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Introduccion. Los resultados publicados por los estu-
dios Stress/Benestent fueron obtenidos en poblaciones
seleccionadas y bajo condiciones técnicas que no reflejan
la practica actual con stents intracoronarios.

Objetivos. Revaluar los resultados clinicos a largo pla-
zo del implante de stents intracoronarios en la practica
actual y comparar los resultados en lesiones con y sin cri-
terios Stress/Benestent.

Métodos. Doscientos dieciséis pacientes consecutivos,
con éxito en el implante de 279 stents en 256 lesiones y
sin eventos clinicos intrahospitalarios, fueron seguidos du-
rante 16,7 + 10,4 meses. Se implantaron siete tipos de
stents, expandidos a altas presiones (15,6 + 2,2 atm), y se
administraron aspirina y ticlopidina asociadas durante cua-
tro semanas postimplante.

Resultados. La incidencia acumulada de revasculariza-
cion de la lesion diana fue del 9,7% a 6 meses, del 13,5% a
12 meses y del 15,1% a 18, 24 y 36 meses, y de cualquier
evento (revascularizacion de la lesion diana, infarto de mio-
cardio y muerte) fue del 11,3% a 6 meses, del 13,9% a 12
meses, del 19,3% a dos afos y del 21,1% a tres afos. Las
lesiones no Stress/Benestent fueron 193 (75%), presentan-
do mayores tasas acumuladas de revascularizaciéon de la
lesion diana (17,9 frente a 7,5%; p = 0,015) y eventos clini-
cos combinados (22,4 frente a 10%; p = 0,025), que las le-
siones Stress/Benestent.

Conclusion. El implante de stents en lesiones corona-
rias no Stress/Benestent se asocia a un peor prondstico
clinico a largo plazo. Sin embargo, los resultados clinicos
a largo plazo obtenidos en una poblacién no selecciona-
day en la practica actual son similares a los obtenidos en
los estudios Stress/Benestent, probablemente debido a
las mejoras técnicas alcanzadas.
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Clinical Long-term Outcome of Coronary Stenting
in Current Practice

Introduction. Published Stress and Benestent studies,
obtained in selected populations under technical condi-
tions that do not reflect present practice with intercoronary
stenting showed a clinical benefit of coronary stenting.

Objective. To assess clinical longterm outcome of co-
ronary stenting in current practice and to compare coro-
nary lesions with and without Stress/Benestent criteria.

Methods. 216 consecutive patients with succesful pla-
cement of 279 stents in 256 lesions and no major in-hos-
pital events. Mean clinical follow-up was 16.7 + 10.4
months. Standard technique included seven types, high
pressure balloon inflation (15.6 + 2.2 atm) and post-
stenting treatment of four weeks with aspirin and ticlopi-
dine.

Results. Cumulative rates of target lesion revasculari-
zation were 9.7% at 6 months, 13,5% at 12 months and
15,1% at 18, 24 and 36 months. Cumulative rates of com-
bined clinical end-point (death, myocardial infarction and
target lesion revascularization) were 11.3%, at 6 months,
13.9% at 1 year, 19.3% at 2 years and 21.1% at 3 years.
No Stress/Benestent lesions were 193; 75%, and had a
higher incidence of target lesion revascularization (17.9
vs 7.5%, Log Rank = 0.015) and combined clinical end-
point (22.4 vs 10%, Log Rank = 0.025), than Stress/Be-
nestent lesions.

Conclusion. Coronary stenting of no Stress/Benestent
lesions have a less favourable clinical longterm outcome.
Howeuwer, clinical outcome in a nonselected population at
the present time is similar to the old Stress/Benestent stu-
dies, probably because of technical improvements.
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ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

SB: Stress/Benestent.
RLD: revascularizacion de la lesion diana.
IAM: infarto agudo de miocardio.
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INTRODUCCION

Los estudios Benestent! y Stress? pusieron de mani-
fiesto que el principal beneficio clinico a largo plazo
del uso de stents intracoronarios, frente a la angioplas-
tia con baldn, es la reduccion en la necesidad de una
segunda revascularizacion de la lesién diana (RLD).
Sin embargo, la expansion del intervencionismo coro-
nario como método de revascularizacion ha llevado a
que el uso del stent se amplie a situaciones que no
cumplen los criterios de inclusién en dichos estudios:
vasos menores de 3 mm, lesiones reestendéticas, largas,
ostiales, en tronco comun izquierdo, en injertos veno-
sos, oclusiones totales crénicas o en el seno de una an-
gioplastia primaria. En la actualidad, las lesiones con
los criterios de selecciéon Benestent/Stress (B/S) son
una minoria de las lesiones revascularizadas con el im-
plante de stents intracoronarios.

Por otra parte, diversos autores han publicado tasas
mads elevadas de reestenosis angiografica y de RLD en
poblaciones no equivalentes a las de los estudios S/B,
cuestionando lo adecuado de extrapolar los resultados
obtenidos de una poblacién seleccionada a otra no se-
leccionada®®. Asi, Sawada et al® publican tasas de re-
estenosis angiografica del 27% para lesiones no S/B y
del 11% para lesiones S/B, con tasas de RLD del 21%
y del 8,6%, respectivamente, y Tilli et al*, tasas de re-
vascularizacion del vaso diana tres veces superior para
lesiones no S/B.

Todos los trabajos citados evaluaron un tnico tipo
de stent, Palmaz-Schatz, y usaron dilatacién a bajas
presiones junto a anticoagulacién oral posprocedi-
miento. En la préctica actual, stents de nueva genera-
cién, el implante con inflado del balén a altas presio-
nes y el uso de antiagregacién con aspirina y
ticlopidina hacen poco comparables las condiciones de
dichos estudios con las actuales.

El objetivo de este trabajo fue doble: a) revaluar los
resultados clinicos a largo plazo del implante de stents
intracoronarios bajo condiciones acordes con la reali-
dad de la practica actual, y b) valorar la influencia de
los criterios de seleccion de lesiones Stress/Benestent
y comparar los resultados con los datos de los princi-
pales ensayos clinicos publicados.

METODOS
Poblacién de estudio

La poblacién susceptible de seguimiento la constitu-
yeron 220 pacientes, en los que de forma consecutiva
se implantaron con éxito 275 stents en 260 lesiones y
no presentaron eventos mayores durante la estancia
hospitalaria, durante el periodo comprendido entre ju-
nio de 1995 y junio de 1997. En cuatro pacientes no se
pudieron obtener datos del seguimiento clinico por fal-
ta de contacto personal con el paciente. Un total de

Domingo A. Pascual Figal et al.— Resultados a largo plazo
de los stents intracoronarios

216 pacientes, 271 stents implantados en 256 lesiones,
fueron seguidos durante un tiempo medio de 16,7 +
10,4 meses, un 50% (mediana) fue seguido durante
13,8 0 mds meses y en un 25% (percentil 75) el segui-
miento eficaz fue de 24,3 o mas meses.

Los datos demogrificos, clinicos, angiograficos y
del procedimiento fueron obtenidos de forma retros-
pectiva. A nivel basal, los datos demograficos y clini-
cos se obtuvieron de la historia clinica de hospitaliza-
cion correspondiente al procedimiento de implante del
stent, y los angiograficos a partir de las coronariografi-
as diagndstica y del procedimiento. El andlisis corona-
riogréafico se realiz6 de forma ciega, con anterioridad al
conocimiento de los datos clinicos y del seguimiento.
Los datos técnicos del implante del stent fueron extrai-
dos de los informes realizados en cada procedimiento.

Procedimiento de implante

Se implantaron siete tipos de stents comercializa-
dos: un 27,2% Palmaz-Schatz (Johnson & Johnson,
Inc., Somerville, New Jersey); un 23,2% Nir (Scimed,
Inc., Minneapolis, MN); un 21% Multilink (Advanced
Cardiovascular Systems, Inc., Santa Clara, CA); un
14% Wiktor (Medtronic, Inc, Minneapolis, MN); un
11,3% Gianturco-Roubin (Flex stent, Cook, Inc.,
Bloomington, Indiana); un 2% Bestent (Medtronic,
Inc, Minneapolis, MN), y un 1,3% Wall-stent (Schnei-
der, Minneapolis, MN). La liberacion inicial del stent
se realizé mediante el inflado del balén a 8-9 atm. Su
expansion total se realizé usando altas presiones, al-
canzindose una presion media de 15,6 = 2,2 atm y un
diametro maximo de inflado del balén de 3,54 + 0,42
mm. En 13 casos (4%), se administré abciximab por
via intravenosa a las dosis convencionales y en ningtin
caso se utilizaron ultrasonidos intracoronarios.

Tras la insercion del introductor arterial, se adminis-
traron 10.000 unidades de heparina, y posteriormente
se usaron bolos de 5.000 unidades para mantener un
tiempo de coagulacién activada superior a 300 segun-
dos. Tras finalizar el procedimiento no se administré
mads heparina y el introductor fue retirado en las si-
guientes 6 a 8 horas.

En todos los casos, el tratamiento postimplante con-
sisti6 en un régimen antiagregante combinado de ticlo-
pidina (250 mg cada 12 horas) y aspirina (200 mg
cada 24 horas). La aspirina se inici6 al menos 24 horas
antes del procedimiento y se mantuvo de manera inde-
finida. La ticlopidina se administré inmediatamente
después de finalizar el procedimiento y se mantuvo
durante 4 semanas.

Lesiones Stress/Benestent

Se consideraron como tales lesiones de novo, en va-
sos nativos con un didmetro de referencia mayor de
3 mm, focales (< 15 mm de longitud), no localizadas a
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas basales

Pacientes 216

Edad (afios) 61,3+ 10,2
Mujeres 41 (19)
Diabetes mellitus 74 (34,3)
Hipertension arterial 112 (51,9)
Hipercolesterolemia 152 (70,4)
Tabaquismo 100 (46,3)
FEVI < 45% 27 (12,5)
Cirugia coronaria antigua 10 (4,6)
Enfermedad de 2 0 3 vasos 128 (59,3)
Angina inestable 103 (47,7)
IM reciente (< 1 mes) 81 (47,5)
Angina estable 29 (13,4)
IM agudo 3(1,4)
Implante electivo 191 (64%)
Implante por resultado subdptimo 60 (20%)
Implante por amenaza u oclusion aguda 50 (16%)

Los valores se expresan como nimero (%). FEVI: fraccion de eyeccion de
ventriculo izquierdo, e IM: infarto de miocardio.

TABLA 2. Caracteristicas angiograficas basales

Lesiones 256
Descendente anterior 127 (49,6)
Coronaria derecha 81 (31,6)
Circunfleja 43 (16,8)
No Stress/Benestent
Injertos venosos 5(2)
Localizacién ostial 12 (4,7)
Didmetro < 3 mm 72 (28,1)
Oclusién total 29 (11,3)
Longitud > 15 mm 45 (17,6)
Reestendticas 23 (9)
Trombos 22 (8,6)
Bifurcacion 11 (4,3)
Tortuosidad 5(2,0)
Calcio 46 (18)
Tipo (AHA-ACC)
B2 157 (60,1)
C 24 (14,5)
Lesiones Stress/Benestent 63 (25)

Los valores se expresan como nimero (%).

nivel ostial ni en el tronco comin izquierdo, en la bi-
furcacién ni en vasos con tortuosidad severa o con
trombos intracoronarios, y en las cuales el implante
del stent tuvo caracter electivo.

Seguimiento y eventos clinicos

El seguimiento clinico pudo ser completado en 216
de los 220 pacientes y consisti6 en revisiones periodi-
cas en las consultas hospitalarias (anamnesis, explora-
cion fisica y electrocardiograma) y un dnico contacto
telefénico personal en la fecha de finalizacion del se-
guimiento. Adicionalmente, al 65% de pacientes se les
pudo realizar una prueba de esfuerzo entre los 6 y 12
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meses tras el procedimiento de implante. La sintoma-
tologia del paciente fue mandatoria y a aquellos pa-
cientes con sospecha clinica de reestenosis por la pre-
sencia de sintomas se les realizd una coronariografia
diagnostica. En ausencia de clinica, la positividad de
la prueba de esfuerzo condujo a coronariografia cuan-
do ésta supuso una sospecha de reestenosis.

A largo plazo, los objetivos principales evaluados
fueron: la necesidad de RLD y un objetivo combinado
que valord la aparicion de muerte, infarto agudo de
miocardio o RLD.

La revascularizacion de la lesion diana (RLD) se
definié como la revascularizacién, por medio de an-
gioplastia o cirugia, del segmento coronario con el
stent previamente implantado y en presencia de reeste-
nosis angiogréfica (estenosis mayor del 50% del seg-
mento de referencia) junto a signos y/o sintomas de is-
quemia miocdrdica.

La muerte como fallecimiento por cualquier causa,
cardiaca o no.

El infarto agudo de miocardio (IAM), por la presen-
cia de al menos dos de los siguientes: sintomas com-
patibles, evidencia electrocardiografica (cambios per-
sistentes en el segmento ST y/o criterios de onda Q
patoldgica), cambios enzimdticos (incremento de los
valores de CPK por encima del doble del valor normal
asociado a aumento en la isoenzima MB).

Analisis estadistico

A largo plazo, las tasas acumuladas de eventos fue-
ron estimadas mediante el andlisis de Kaplan-Meier y
la comparacion entre grupos se realizé mediante el es-
tadistico log rank. Se aceptaron como significacion es-
tadistica todos los valores p < 0,05. El andlisis estadis-
tico se realizé con el programa informdtico SPSS
(versién 7.0, SPSS Inc., Chicago).

RESULTADOS
Caracteristicas basales

En las tablas 1 y 2 se exponen las caracteristicas ba-
sales de la poblacién. La mayoria de implantes se indi-
caron en el contexto clinico de sindromes coronarios
agudos, tuvieron caricter electivo y se realizaron en
pacientes con enfermedad multivaso. La mayoria fue-
ron lesiones de morfologia compleja, el 75% tipo B2 o
C, con un elevado porcentaje de implantes en vasos
con un didmetro de referencia menor de 3 mm (28%).
Las lesiones S/B fueron 63 (25%), y en 54 pacientes
(25%) el implante se realizé s6lo en lesiones S/B.

Seguimiento a largo plazo

La RLD ocurrié durante el seguimiento en 33 lesio-
nes y 28 pacientes. Tras el alta hospitalaria y para la
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Fig. 1. Curvas Kaplan-Meier y tasas de supervivencia acumulada libre
de revascularizacion de la lesion diana (RLD), en lesiones Stress/Be-
nestent y no Stress/Benestent.

poblacién total, la tasa acumulada de RLD fue del
9,7% a seis meses, del 11,5% a 12 meses y del 15,1%
a 18, 24 y 36 meses. La cronologia de RLD demostrd
que el 74% de eventos ocurrieron en los primeros
6 meses y ninguno después de los 18 meses. En la fi-
gura | se observan la curva de Kaplan-Meier y las ta-
sas de supervivencia libre de RLD, para lesiones S/B y
no-S/B. La incidencia acumulada de RLD para lesio-
nes no S/B fue significativamente mayor (17,9 frente
al 7,5%; p = 0,015).

El objetivo combinado de RLD, muerte o IAM ocu-
rri6 en 37 pacientes. Las tasas acumuladas para la po-
blacioén total fueron del 11,3% a 6 meses, del 13,9% a
doce meses, del 17% a 18 meses, del 19,3% a dos afios
y del 21,1% a tres afios. Los pacientes con implantes
en lesiones no S/B presentaron una significativa ma-
yor incidencia acumulada del objetivo clinico combi-
nado (22,4 frente al 10%; p = 0,025; fig. 2).

DISCUSION

En nuestra serie no seleccionada de implantes de
stents, las lesiones no S/B fueron la mayoria de las le-

Fig. 2. Curvas Kaplan-Meier y tasas de supervivencia acumulada libre
de muerte, infarto agudo de miocardio (IAM) y revascularizacion de la
lesion diana (RLD) para pacientes con lesiones Stress/Benestent y no
Stress/Benestent.

siones revascularizadas y presentaron una significativa
mayor incidencia de RLD y del objetivo clinico com-
binado que las lesiones con criterios S/B, lo cual habia
sido sugerido con anterioridad por otros autores*®. Sin
embargo, los resultados clinicos publicados en los es-
tudios Stress y Benestent no resultan extrapolables a
nuestra poblacién de lesiones equivalentes S/B, siendo
la tasa acumulada de RLD a 1 afio en nuestra pobla-
cién del 1,7% frente al 13,4% del Benestent y 11,7%
del Stress, y el objetivo clinico combinado del 4%
frente al 16,3 y 17,1%, respectivamente.

En la tabla 3 se aprecia la comparacién de las carac-
teristicas y resultados de nuestro seguimiento para la
poblacién total, con respecto a otros seguimientos a
largo plazo publicados. Los estudios Stress’ y Benes-
tent®, con poblaciones seleccionadas y en la era
anticoagulante, alcanzan resultados a largo plazo simi-
lares a los obtenidos por nosotros en una poblacién no
seleccionada, donde un 75% de lesiones eran no S/B.
En estos dos estudios se realizd6 una angiografia
de control a los 6 meses, lo cual puede condicionar ne-
gativamente sus tasas de RLD. Sin embargo, los

datos presentados corresponden a seguimientos clini-

TABLA 3. Analisis comparativo de resultados clinicos a largo plazo

Pacientes Excl Terapéutica Seguimiento RLD (%) RLD, IAM o muerte (%)

Presente estudio 216 NS Hospital TA + DA 6 meses 9,7 11,3

1 afio 11,5 13,9

2 afos 15,1 19,3
Stress? 205 S 15 dias AC + DB 1 afio 11,7 171
Benestent’ 259 S Hospital AC + DB 1 afio 13,4 16,3
Naci'® 628 NS 30 dias AC + DB 1 afio 16,4 26,2
Berger' 234 NS Hospital TA + DA 1 afno 12,2 16,5

N: nimero de pacientes; S: seleccionados; NS: no seleccionados; Excl: periodo de eventos precoces excluidos; AC: anticoagulacion oral; DB: dilatacion a bajas pre-

siones; TA: ticlopidina y aspirinas y DA: dilatacion a altas presiones.
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cos completados bastante después del control angio-
gréfico, y en el caso del Stress la cifra de RLD corres-
ponde a aquellas revascularizaciones guiadas por sin-
tomas. Con respecto a poblaciones no seleccionadas
de la era anticoagulante, como la del registro NACI’
que carece de seguimiento angiografico, la incidencia
de eventos clinicos en nuestra poblacion es inferior a
la de esta serie. Los seguimientos a largo plazo de po-
blaciones no seleccionadas y en condiciones similares
a las de nuestro estudio son escasos; Berger et al'®, en
una serie consecutiva de pacientes, encuentran a 1 afio
incidencias de RLD del 12,2% y de cualquier evento
clinico del 16,5%, que se sitian en rangos similares a
nuestros resultados.

Por tanto, en el momento actual y con la experiencia
acumulada, existe una clara expansién de las indica-
ciones del stent a lesiones mas complejas, las cuales se
asocian a peores resultados a largo plazo que las lesio-
nes con los criterios de inclusion de los estudios Stress
y Benestent. Pero al mismo tiempo, parece existir una
mejora de resultados con respecto a estos primeros en-
sayos clinicos publicados, que hace que los resultados
actuales sobre una poblacién no seleccionada en la que
las lesiones complejas son la mayoria sean similares a
los obtenidos sobre lesiones seleccionadas en los ensa-
yos clinicos de la era anticoagulante. La explicacién a
este fenomeno puede estar en la confluencia de distin-
tas variables técnicas, como puede ser la aplicacién de
stents de nueva generacion, el uso de altas presiones
en la expansion del stent o el tratamiento antiagregante
posprocedimiento. Pudiera ser que el beneficio obteni-
do con el uso de altas presiones y antiagregacion post-
procedimiento no se limite a los eventos a corto plazo
como se ha demostrado!"'3, sino que también pudiera
atenuar el ulterior proceso de hiperplasia intimal y dis-
minuir las tasas de reestenosis tardia. De hecho, en un
estudio retrospectivo'* en el que se comparaban 212
lesiones con dilatacién del stent a bajas presiones an-
tes de 1993 y 476 lesiones con dilatacion del stent a
altas presiones después de 1993, las tasas de reesteno-
sis clinica y angiografica fueron menores con la dilata-
cion del stent a altas presiones. En cuanto al tratamien-
to antiagregante, estudios experimentales han
propuesto que la adhesién y agregacién plaquetaria
con la consecuente liberacién de mediadores sea un
estimulo para la migracién y proliferacién de células
musculares lisas'>!® y, en consecuencia, para la reeste-
nosis tardia. Sin embargo, el andlisis prospectivo a
6 meses del ISAR!7 no encontré diferencias significa-
tivas entre los grupos aleatorizados a tratamiento anti-
agregante y anticoagulante, ni en reestenosis angiogra-
fica (el 26,8 frente al 28,9%) ni en RLD (el 14,6 frente
al 15,6%). La generalizacién en el uso de los ultraso-
nidos intracoronarios o los nuevos antiagregantes anti-
IIbIlla pueden significar, en un futuro cercano, un
nuevo salto en el acceso a lesiones ain mds complejas
y la mejora de resultados tanto a corto como a largo
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plazo.

Limitaciones

La principal limitacién de este trabajo radica en la
dificultad de establecer comparaciones entre estudios
con diferencias en sus metodologias respectivas. Asf,
la falta de seguimiento angiografico pudo reducir la
tasa de RLD registrada, especialmente con respecto al
estudio Benestent. Sin embargo, el andlisis incluyd
otros trabajos con metodologias muy similares a la de
nuestro estudio, apuntando siempre conclusiones en la
misma direccién. En todo caso, esta limitacion ha de
ser tenida en cuenta en la extraccién de conclusiones.

CONCLUSION

El implante de stents intracoronarios en lesiones sin
los criterios Stress/Benestent se asocia a peores resul-
tados clinicos a largo plazo que en lesiones con dichos
criterios. Sin embargo, las tasas de eventos publicadas
en la era Stress/Benestent no resultan extrapolables a
poblaciones equivalentes en la era actual sino que,
probablemente debido a una mejora de los resultados
actuales, estas tasas son similares a las conseguidas en
poblaciones no seleccionadas de la préctica interven-
cionista actual.
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FE ERRORES

En el articulo «Guias de préctica clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia sobre el desfibrilador auto-
matico implantable», de J. Pérez-Villacastin et al, se han detectado algunos errores en la tabla 2 (Indicaciones
del DAI en pacientes con taquicardia ventricular sostenida), por lo que la reproducimos integramente una vez
subsanados los citados errores.

TABLA 2
Indicaciones del DAI en pacientes con taquicardia ventricular sostenida

Clase 1
TV sostenida espontdnea sincopal, en paciente con cardiopatia estructural, no corregible con ablacién o cirugia (nivel de evidencia B)
TV sostenida espontdnea mal tolerada, en paciente con FEVI < 40%, no corregible con ablacién o cirugia (nivel de evidencia B)
TV sostenida espontdnea mal tolerada, en paciente con FEVI > 40%, no corregible con farmacos, ablacion o cirugia
(nivel de evidencia C)

Clase Il
IIa
TV sostenida espontdnea bien tolerada, con FEVI <40%, no corregible con farmacos, ablacién o cirugia (nivel de evidencia C)

1Ib
TV sostenida espontdnea mal tolerada, en paciente con FEVI < 40%, corregible con ablacién o cirugfa (nivel de evidencia C)
TV sostenida espontdnea mal tolerada, en paciente con FEVI > 40%, corregible con fairmacos (nivel de evidencia C)
TV sostenida espontanea bien tolerada, en paciente con FEVI <40%, corregible con farmacos (nivel de evidencia C)
TV sostenida espontdnea bien tolerada, en paciente con FEVI conservada, no corregible con farmacos, ablacion o cirugia
(nivel de evidencia C)

Clase 111

TV sostenida espontdnea bien o mal tolerada, en paciente con FEVI conservada, corregible con ablacion o cirugia
(nivel de evidencia C)

TV sostenida espontdnea bien tolerada, en paciente con FEVI conservada, corregida con farmacos (nivel de evidencia C)

TV incesante (nivel de evidencia C)

TV idiopética bien tolerada (nivel de evidencia C)

Taquiarritmias ventriculares secundarias a trastornos transitorios o de causa corregible (infarto de miocardio, desequilibrio
electrolitico, farmacos, traumatismos) (nivel de evidencia C)

Enfermedad psiquidtrica significativa, enfermedad terminal, insuficiencia cardfaca refractaria de clase IV en no candidatos a
trasplante cardiaco (nivel de evidencia C)
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