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Resultados clinicos y de calidad de vida de los pacientes
tratados con angioplastia coronaria con balén o stent.
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Introduccidn y objetivos. Los resultados clinicos y de
calidad de vida relacionada con la salud alcanzada tras
angioplastia coronaria con stent o balén son poco conoci-
dos en condiciones de practica habitual. El objetivo de
este estudio es evaluar el impacto de la angioplastia co-
ronaria sobre los resultados clinicos y de calidad de vida
en una situacién de practica clinica real.

Pacientes y métodos. En dos hospitales espafioles los
pacientes consecutivos sometidos a implantacién de stent
coronario o angioplastia con bal6n desde octubre de 1997
a julio de 1998 fueron valorados basalmente y al afo me-
diante un cuestionario clinico estructurado y el cuestiona-
rio genérico de medida de calidad de vida SF-36.

Resultados. Se incluyeron 397 pacientes, con una
edad media de 63 anos: en 342 se implanto6 stenty en 55
se realizd angioplastia con balén aislada. Estos tenian
una enfermedad mas evolucionada y lesiones subdpti-
mas para el tratamiento. Al afno, la mortalidad global fue
del 6% y el 54% estaban libres de angina. Las puntuacio-
nes medias basales del SF-36 se hallaban marcadamen-
te reducidas (35 de salud fisica y 45 de salud mental). Al
ano eran globalmente similares a las de la poblacion ge-
neral espafola ajustada por edad y sexo (45 de salud fi-
sica y 52 de salud mental). Los predictores independien-
tes de la calidad de vida al afo fueron: calidad de vida
inicial, edad, sexo, comorbilidad, ingresos previos, centro
de procedencia, sintomas al ingreso y angina tardia.

Conclusiones. a) Tras la revascularizacién miocardica
percutanea, la calidad de vida alcanzé, como media, los
valores de la poblacion general; b) distintos subgrupos
clinicos no alcanzaron dichos valores, pero su grado de
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mejoria fue similar a los subgrupos restantes, y c) los pa-
cientes sometidos a angioplastia con bal6n tenian una
menor capacidad de mejoria clinica y calidad de vida.

Palabras clave: Angioplastia coronaria. Efectividad. Ca-
lidad de vida relacionada con la salud.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 597-606)

Clinical Outcome and Health Related Quality of Life
in Patients Undergoing Coronary Angioplasty with
Balloon or Stent. A Prospective Multicenter Study

Introduction and objectives. Clinical outcome and
health related quality of life after coronary angioplasty
with stent or balloon are insufficiently studied in routine
practice. The aim of the present study was to assess the
impact of angioplasty on the clinical results and quality of
life in real clinical practice.

Patients and methods. All the consecutive patients
undergoing angioplasty with stent or balloon attending
two Spanish tertiary hospitals from October, 1997 to July,
1998 were evaluated at baseline and one year after dis-
charge from hospital with a structured clinical question-
naire and the generic SF-36 quality of life questionnaire.

Results. Three hundred ninety-seven patients with a
mean age of 63 years were included in the study. A stent
(or stent plus balloon) was implanted in 342 patients and
angioplasty with a single balloon was performed in 55
patients. More advanced coronary disease and subopti-
mal lesions for treatment were found in patients treated
with only balloon. At one year of follow up the total mor-
tality was 6% and 54% of the patients were free of angi-
na. Mean baseline scores of the SF-36 questionnaire
were remarkably low (35 for physical health and 45 for
mental health). At one year the scores achieved levels si-
milar to those of the general Spanish population matched
for age and sex (45 for physical health and 52 for mental
health). Independent predictors of quality of life at one
year were the following: baseline quality of life, age, sex,
comorbidity, previous hospitalizations, hospital where the
patient was attended, symptoms at admission and late
angina.
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ABREVIATURAS

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud.
PCS: Physical Component Summary
(componente sumario de salud fisica).

MCS: Mental Component Summary (componente
sumario de salud mental).

Conclusions. a) After percutaneous myocardial revas-
cularization the mean quality of life achieved was similar to
that of the general population; b) different clinical sub-
groups did not achieve these levels, although improvement
was similar to that of the remaining subgroups, and c) pa-
tients undergoing angioplasty with balloon showed less im-
provement in clinical manifestations and quality of life.

Key words: Coronary angioplasty. Effectiveness. Health
related. Quality of life.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 597-606)

INTRODUCCION

Los ensayos clinicos han demostrado las ventajas de
la implantacién de stent sobre la angioplastia conven-
cional con balén en términos del mejor didmetro lumi-
nal minimo resultante y el mejor resultado clinico'”.
Por otra parte, y en cierta medida debido a estos ha-
llazgos, existe una creciente tendencia hacia el uso de
stent de manera electiva en todos los procedimientos
de revascularizacién miocardica percutdnea en los que
esta modalidad de revascularizacién sea técnicamente
factible. Se conoce poco el impacto que esta tendencia
puede tener en la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) de los pacientes sometidos a revascu-
larizaciéon miocdrdica percutdnea en condiciones de
practica clinica real. En nuestro medio s6lo se ha estu-
diado el impacto sobre la reincorporacién laboral®.

A partir de estas observaciones disefiamos el presen-
te estudio observacional prospectivo en dos hospitales
espafioles. Su objetivo fue describir a las poblaciones
de pacientes no seleccionados y consecutivos someti-
dos a ambas modalidades de revascularizacién miocar-
dica percutdnea, y compararlas en términos de caracte-
risticas clinicas y de calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS), tanto basalmente como al afio de la in-
tervencion. Nos propusimos también analizar los pre-
dictores y determinantes de la CVRS al afio de la in-
tervencion en la poblacién estudiada.

PACIENTES Y METODO

Se consideraron elegibles todos los pacientes conse-
cutivos sometidos a angioplastia coronaria con balén
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o stent desde octubre de 1997 a julio de 1998 en el Hos-
pital General Vall d’Hebron de Barcelona y en el Hospital
Clinico de Valladolid. Basdndonos en estudios previos
de nuestro grupo’, se estimé que una muestra de 400
pacientes seria suficiente para los objetivos del estudio.

Los pacientes fueron identificados diariamente, de
manera prospectiva, por el equipo investigador a través
de los programas de cateterismo cardiaco en ambos
hospitales. Tras consentir en participar en el estudio,
fueron sometidos a una valoracién preintervencion
mediante la cumplimentacién de un cuestionario clini-
co estructurado relativo a datos demogréficos, factores
de riesgo, comorbilidad, antecedentes de enfermedad
coronaria y caracteristicas del sindrome clinico que
motivaba el ingreso actual (cumplimentado a partir de
una entrevista personal y de datos de la historia clini-
ca), y administracion del cuestionario SF-36 Health
Survey’. Este es un instrumento genérico de medida de
la CVRS que consta de 8 escalas puntuadas de 0 a 100
correspondientes a 8 dimensiones (funcién fisica, rol
fisico, dolor, salud general, vitalidad, salud mental, rol
social y funcién social). A partir de las puntuaciones
de estas 8 dreas pueden computarse dos componentes
sumarios, correspondiendo uno de ellos a la salud fisi-
ca (Physical Component Summary score o PCS) y el
otro a la salud mental (Mental Component Summary
score o MCS). La puntuacién de 50 en estos dos com-
ponentes sumarios corresponde a la de la poblacién es-
pafiola general estandarizada segin edad y sexo!®. En
aquellos pacientes en los que la urgencia de la indica-
cién de revascularizacién percutdnea impidi6 la entre-
vista preintervencion, ésta se realizd en las 24-48 h
después de la misma.

Se registraron a continuacién los datos angiografi-
cos también de manera estructurada y el tipo de inter-
vencién realizado (balén o stent). Se efectudé un ana-
lisis cuantitativo de la lesién on-line mediante el sis-
tema DCI de Philips. Se calcularon los didmetros de
referencia del vaso, luminal minimo y de estenosis en
porcentaje, pre y postangioplastia. Durante la estancia
hospitalaria del paciente el equipo investigador regis-
tr, asimismo, los datos clinicos correspondientes al
resultado clinico y las complicaciones inmediatas.

Se establecio contacto telefénico con los pacientes y
se efectud una visita al afio de la intervencidn, en la
que se les administré un nuevo cuestionario clinico es-
tandarizado y el SF-36.

Analisis estadistico

A efectos del presente estudio, se consideré como
grupo stent a todos los enfermos sometidos a la im-
plantacion de dicho dispositivo en alguna lesiéon co-
ronaria, independientemente de que se hubiera o no
tratado mediante dilatacién con bal6n alguna otra este-
nosis, y como grupo balén a aquellos enfermos sélo
sometidos a angioplastia simple con balon.
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TABLA 1. Caracteristicas basales de la poblacion de estudio segun sean los pacientes sometidos

a angioplastia con balon o stent

Poblacion total (n = 397) Balén (n = 55) Stent (n = 342)
Edad media (limites) 63 (26-85) 62 (26-84) 63 (33-85)
Sexo (mujeres) 18 25 17
Hipertension 47 51 46
Diabetes 28 150 30
Comorbilidad? 26 16 28
Infarto previo 44 47 44
Angina inestable previa 57 71° 54
Sin ingresos previos 25 17 28
Revascularizaciones previas 20 33° 18
Indicacion por angina inestable 51 65 49
Indicacién por infarto 19 18 19
Indicacion electiva 63 56 64
CCS 0-1 al ingreso 15 2+ 17
FE media (DE) 62 62 (12) 62 (13)
Enfermedad de 1 vaso 47 58 45
Enfermedad de 2 vasos 32 33 32
Enfermedad de 3 0 mds vasos 22 12 27
DA-CD 70 49P 73
DLM medio preintervencion (mm) 0,86 0,69° 0,87
DLR medio preintervencion (mm) 2,99 2,71P 3,03

Los valores indican porcentajes excepto cuando se indica lo contrario.

aComorbhilidad, presencia de una o mas de las siguientes enfermedades crénicas: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, cancer, insuficiencia renal cronica, en-
fermedad psiquiatrica, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad vascular periférica, accidente cerebrovascular.

"Diferencia estadisticamente significativa (p < 0,05).

CCS: grado funcional segln la clasificacion de la Canadian Cardiovascular Society; CD: coronaria derecha; DA: descendente anterior; DE: desviacion esténdar;

DLM: didmetro luminal minimo; DLR: didmetro luminal de referencia.

Se realizé un andlisis descriptivo de los resultados
clinicos en el que se compararon las variables conti-
nuas entre grupos mediante la prueba de la t de Stu-
dent y las proporciones mediante la prueba de la x>
Las puntuaciones del cuestionario SF-36 se compara-
ron mediante el test de la t de Student, asumiendo su
distribucién normal. Sus 8 dimensiones se compararon
con los valores ajustados segin edad y sexo de la po-
blacién general espafiola'®. Se calcularon los compo-
nentes sumarios de salud fisica (PCS) y mental (MCS)
estandarizados seguin la poblacién general espafiola
(media 50, desviacién estandar 10). Se calcularon las
magnitudes del efecto (antes y después de la interven-
cién) restando la media de cada puntuacién preinter-
vencion de la media postintervencion, y dividiendo por
la desviacidn estandar preintervencion de cada una de
las dimensiones y componentes sumarios''. Se compa-
raron mediante el test de la t de Student las puntuacio-
nes medias del PCS y el MCS entre grupos definidos
segun sexo, comorbilidad y enfermedad de mas o me-
nos de un mes de duracién.

Se elabor6 un modelo de regresion multiple utili-
zando como variables de resultado el PCS y MCS al
afio de la intervencién, y como variables independien-
tes tanto aquellas que habian demostrado asociaciones
significativas en el andlisis bivariante como alguna que
se juzgd de especial interés, como el uso de stent o ba-
16n. El mismo modelo se aplico a la muestra total y a

91

ambas poblaciones procedentes del hospital Vall d’He-
bron y Hospital Clinico de Valladolid por separado.

RESULTADOS

El nimero de pacientes elegibles fue de 470. Por ra-
zones logisticas (principalmente urgencias en fin de
semana) no se consiguié incluir a 65. Al final se inclu-
yeron 405 pacientes en el estudio. No se pudo realizar
la dilatacién al no conseguirse el paso de la guia en
ocho, por lo que la poblacién final fue de 397 (202 en
el Hospital General Vall d’Hebron de Barcelona y 195
en el Hospital Clinico de Valladolid). De éstos, 342
constituyeron el grupo stent (171 pacientes en cada
centro) y 55 el grupo balén (31 en Barcelona y 24 en
Valladolid). En la comparacién entre pacientes inclui-
dos y no incluidos en el estudio no se hallaron diferen-
cias significativas respecto a la edad, el sexo y el tipo
de sindrome clinico que motivé la intervencién, aun-
que con mayor proporcién de indicaciones urgentes en
los pacientes no incluidos.

Resultados clinicos

En la tabla 1 se describen las caracteristicas demo-
gréficas, los factores de riesgo, comorbilidad, antece-
dentes clinicos y de revascularizaciones previas, y ca-
racteristicas clinicas y angiograficas del conjunto de la
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TABLA 2. Caracteristicas diferenciales entre los
pacientes del Hospital General Vall d’Hebron (HGVH)
y el Hospital Clinico de Valladolid (HCV)

HGVH (n=205)  HCV (n = 200)

Paro, baja o invalidez 24 10
Revascularizacion previa 24 15
Comorbilidad 36 18
Indicacion por angina estable 18 30
Indicacion electiva 45 83
CCS 0o lalingreso 7 23
Stent més balon 7 41
Tiempo medio de evolucion (meses) 38 21

Los valores indican porcentajes excepto cuando se indica lo contrario.

Todas las diferencias son estadisticamente significativas (p < 0,05).

CCS: grado funcional segln la clasificacion de la Canadian Cardiovascular
Society.

poblacion y de los grupos balén y stent. Destaca la si-
milar edad de ambos grupos, la mayor proporcion de
diabéticos en el grupo stent y, por otro lado, la mayor
proporcidn de antecedentes de angina inestable, revas-
cularizaciones previas, grado funcional avanzado, le-
siones tratables en arterias distintas de la descendente
anterior y la coronaria derecha y menor didmetro lumi-
nal minimo y menor didmetro de referencia en el gru-
po balén.

Los pacientes tratados en ambos hospitales partici-
pantes eran similares en cuanto a nimero de vasos, le-
siones tratadas y funcidon ventricular. Sin embargo,
eran significativamente distintos en lo que respecta a
otras caracteristicas. La tabla 2 ilustra estas diferen-
cias, entre las que destaca el distinto perfil laboral en
la poblacién atendida en ambos hospitales, asi como la
mayor proporcién de pacientes con tiempo de evolu-
ciéon mds largo, revascularizacién previa, comorbili-
dad, indicacién urgente o semiurgente y grado funcio-
nal avanzado en el Hospital Vall d’Hebron. Asi mismo,
la mayor proporcién de pacientes sometidos a ambas
modalidades de revascularizacion (stent mas balon) en
el Hospital Clinico de Valladolid sugiere, a prictica
igualdad de tasa de revascularizacién incompleta (este-

TABLA 3. Resultados clinicos inmediatos y tardios
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nosis de mas del 50%, con un 55% en Barcelona y
58% en Valladolid), que el patrén de actuacién clinica
pudo haber sido diferente.

En la tabla 3 se presentan los resultados clinicos in-
mediatos y tardios, con una tasa de pacientes perdidos
en el seguimiento del 11%. El andlisis de las caracte-
risticas clinicas y demograficas con los pacientes se-
guidos no reveld diferencias significativas. Destaca
una tasa de muerte global (inicial y al afio) de 6%, sin
diferencias aparentes entre ambas modalidades de re-
vascularizacion. El resultado clinico fue menos bri-
llante en el grupo balén, con menor ganancia de did-
metro luminal minimo, menor tasa de desaparicién de
la angina y mayor de persistencia o empeoramiento
de la misma, de reingresos y de nuevas revasculariza-
ciones. Estos resultados clinicos no fueron diferentes
en Barcelona y Valladolid (datos no presentados).

Resultados de la calidad de vida
relacionada con la salud

En la figura 1 se observan los valores preinterven-
cién y al afio de la misma en las 8 dreas del cuestiona-
rio SF-36 y en sus dos componentes sumarios para
toda la poblacién. Puede observarse que, al afio de la
intervencién, las puntuaciones en todas las dreas y
componentes del instrumento habian aumentado signi-
ficativamente (el PCS aumenta de 35 a 45 y el MCS
de 45 a 52), en el conjunto de la poblacién, con res-
pecto a los valores previos (magnitud del efecto entre
0,45 y 1,29 segtn las dimensiones). Este aumento fue
particularmente llamativo en las dreas de rol fisico y
de dolor (magnitud del efecto de 1,29 y 1,11, respecti-
vamente). En las figuras 2 y 3 se ilustran las puntua-
ciones obtenidas antes de la intervencién y al final del
seguimiento para el grupo balén y el grupo stent. Tan-
to antes como después de la intervencion, las puntua-
ciones del grupo balén fueron consistentemente mas
bajas que las del grupo stent. Por ejemplo, el PCS pasé
en el grupo balén de 33 antes de la intervencion a 43
después, y en el grupo stent los valores fueron 35 y 45,
respectivamente. Sin embargo, s6lo se alcanzé la sig-

Poblacidn total (n = 353; 44 perdidos) Balén (n = 47; 8 perdidos) Stent (n = 299; 36 perdidos)

Seguimiento medio (meses) 15
Muerte hospitalaria 1,3
Muerte, infarto o bypass durante la hospitalizacion 4,3
Muerte durante el seguimiento 4,6
Mortalidad global 59
Reingresos 20
Desaparicion de la angina 54
Angina igual o peor 8
Nuevas revascularizaciones 9,5
Ganancia DLM (mm) 1,9

15 15
1,8 1,2
55 41
43 47
6,1 59

40 17

56° 44

16 7

172 8
1,4+ 2

Los valores indican porcentajes excepto cuando se indica lo contrario. 2Diferencia estadisticamente significativa (p < 0,05). DLM: didmetro luminal minimo.
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nificacién estadistica en el drea de rol fisico antes y en
la de dolor después de la intervencién en la compara-
cion entre balén y stent. En lineas generales, la mejo-
ria observada fue similar en ambos grupos (p. €j., la
magnitud del efecto del PCS para el grupo balén fue
de 1,24 y para el grupo stent de 1,15).

En la figura 4 se exponen las puntuaciones pre y post-
intervencién de los grupos stent y balén comparados
con los valores correspondientes a la poblacién general
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espafiola ajustados segun edad y sexo, a los que se asig-
na valor 0 en la figura. Puede observarse como al afio de
la intervencion ambos grupos alcanzan valores similares
(y ocasionalmente superiores) a los de la poblacién ge-
neral espafiola, siendo algo menores los del grupo ba-
16n, mientras que antes de la intervencién se hallaban
claramente por debajo de la poblacién espafiola.

La comparacién entre subgrupos seglin sexo, co-
morbilidad y enfermedad de mis o menos de un mes
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de duracién refleja un patrén homogéneo: las mujeres,
los pacientes con comorbilidad y los que tenfan mas
de un mes de evolucién partian de puntuaciones de
CVRS menores, respectivamente, que los varones, los
pacientes sin comorbilidad y los pacientes con menos
de un mes de evolucién, y alcanzaban asimismo pun-
tuaciones menores al afio; sin embargo, en todos ellos
se apreciaba un grado similar de mejoria. En la figu-
ra 5 se expone este hallazgo para el PCS. A pesar del
similar resultado clinico, los pacientes del Hospital
Clinico de Valladolid alcanzaron unos valores finales
de CVRS superiores a los observados en el Hospital
Vall d’Hebron de Barcelona (datos no presentados).
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La importancia de la presencia de angina postinter-
vencién sobre la CVRS final queda claramente ilus-
trada en la figura 6, en la que se aprecia que las pun-
tuaciones de los pacientes sin angina tardia eran su-
periores a los de la poblacion espafiola de referencia,
valores que decrecieron de manera gradual segtn la
angina hubiera simplemente mejorado, siguiera igual o
fuera peor que antes de la intervencion.

En la tabla 4 se exponen los resultados del andlisis
de regresion multiple elaborado para identificar los
predictores independientes preintervencion de los va-
lores finales de PCS y MCS. Destacan como predicto-
res de niveles elevados de dichos indices los valores
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preintervencion de los mismos, la mayor edad (sé6lo
para el componente de salud mental), el proceder del
Hospital Clinico de Valladolid y el grado funcional
poco avanzado al ingreso. Por otra parte, predecian
peor CVRS final el sexo femenino (s6lo para el MCS),
la comorbilidad y la existencia de ingresos previos.
Destaca el hecho de que la realizacion de angioplastia
con balén o stent no conllevara en absoluto un valor
prondstico independiente de distinta CVRS. El andlisis
por separado para cada uno de los dos centros partici-
pantes (datos no presentados) revelé los mismos pre-
dictores para cada uno de ellos.

DISCUSION

Como comentario introductorio al andlisis de nues-
tros resultados es obligado destacar un hecho relevan-
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te: la presente serie confirma, para la poblacién de
estudio, la fuerte tendencia existente en la préctica cli-
nica real hacia el uso selectivo de stent en la revascula-
rizacion miocdrdica percutdnea, resultando la angio-
plastia con balén un procedimiento de segunda
eleccion. Las caracteristicas descritas en la seccién de
resultados ilustran que la angioplastia con balén se
practicé en pacientes con enfermedad més evoluciona-
da clinicamente y que las lesiones tratables predomi-
naban en vasos en comparacion menos importantes y
de menor calibre. El hecho de que los vasos tratables
en los pacientes del grupo balén tuvieran menor did-
metro de referencia (tabla 1) puede ilustrar simple-
mente la menor adecuacion de dichas lesiones para ser
tratadas mediante stent, pero el que los pacientes del
grupo balén hubieran sido revascularizados con ante-
rioridad mas veces que los del grupo stent sugiere que
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TABLA 4. Predictores independientes
de calidad de vida final

PCS final MCS final

Beta p Beta p
PCS inicial 0,4 < 0,001
MCS inicial 0,3 <0,001
Sexo (mujeres) -56  <0,001
Edad 0,28 <0,001
HCV/HGVH 3,5 0,001 45  <0,001
Comorbilidad -2.1 0,06
Ingresos previos -1,2 0,004 -0,9 0,054
CCS 0o lalingreso 3,4 <0,03
Stent/balon -04 0,8 0,24 0,9
R-cuadrado del modelo 0,28 0,35

CCS: grado funcional segun la clasificacion de la Canadian Cardiovascular So-
ciety; HCV: Hospital Clinico de Valladolid; HGVH: Hospital General Vall d’He-
bron; MCS: componente sumario de salud mental; PCS: componente sumario
de salud fisica.

las lesiones tratables de los primeros se localizaban en
vasos con peores posibilidades de buen resultado an-
giografico final. De hecho, cuando se diseiid el es-
tudio, las tasas de uso de stent de ambos hospitales
participantes permitieron suponer que la muestra con-
sistirfa en pacientes con stent y angioplastia con balén
aproximadamente a partes iguales, mientras que, en
realidad, durante los afnos de realizacion del estudio, el
uso de stent ascendi6 al 85%. Este hecho justifica al-
guno de los problemas que presenta el andlisis de
nuestros resultados, como veremos mas adelante con
mayor detalle, al resultar algo limitado el grupo de en-
fermos que finalmente fueron sélo sometidos a angio-
plastia con bal6n.

Caracteristicas basales de la poblacion

A pesar de que los criterios basicos de indicacién de
revascularizacién percutdnea fueron equivalentes en
ambos hospitales participantes, las poblaciones de Barce-
lona y Valladolid diferfan en algunos aspectos de rele-
vancia clinica: fundamentalmente, en Barcelona la po-
blacién tratada estaba en conjunto mds evolucionada
desde el punto de vista clinico, con mayor tiempo
de evolucioén, peor grado funcional y mayor nimero de
revascularizaciones previas, y un mds elevado impacto
social de la enfermedad, con mayor tasa de enfermos
en baja, invalidez o paro. Por otra parte, el dato de un
distinto patrén de uso en ambos hospitales de stent y
balén en pacientes con mds de una lesion sugiere que
las pautas de actuacién clinica pueden haber sido dife-
rentes. Independientemente de su posible interpre-
tacion, estas diferencias pueden hacer legitima la pre-
gunta de si los enfermos procedentes de ambos hospi-
tales son suficientemente homogéneos como para po-
der ser considerados como una unica poblacién de
estudio. Creemos que es asi, al menos en lo que se re-
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fiere a la CVRS: al ser los mismos los predictores de
la CVRS final en ambos centros puede asumirse que
los determinantes basales fundamentales de la misma
presentaban una distribucién similar en ambas pobla-
ciones.

Resultados clinicos

Destaca un alta tasa de mortalidad al afio (6%), se-
mejante en ambos centros, que sugiere que realmente
la poblacién sometida en la practica clinica a revascu-
larizacion miocérdica percutdnea posee riesgo elevado.
Destacan, ademads, los datos ya sugeridos por los ensa-
yos clinicos!!>13; la revascularizacién percutdnea se
sigue de una menor tasa de desaparicion total de la an-
gina que la cirugia (comparando nuestros resultados
con los de la bibliografia'® o incluso con experiencias
locales'3!9), si bien la tasa de enfermos con angina re-
sidual grave es baja. Ademads, y de nuevo de forma es-
perada, el resultado de la intervencién es mejor en los
pacientes del grupo stent, con mayor didmetro luminal
de referencia y menor tasa de nuevas revascularizacio-
nes y reingresos tardios. Al interpretar este ultimo
punto debe recordarse que, aparte de la posible mayor
eficacia intrinseca del stent, las caracteristicas basales
de la poblacién del grupo balén la predisponen ya a un
resultado peor o subdptimo. Dicho resultado, por tan-
to, es ilustrativo de lo que sucede en la préctica clinica
real. No debe considerarse, por tanto, indicativo de la
eficacia intrinseca de cada procedimiento.

Resultados de la calidad de vida
relacionada con la salud

En lo que respecta al impacto de la revasculariza-
cién percutdnea sobre la CVRS, que era uno de los ob-
jetivos fundamentales del estudio, el resultado de la
misma fue globalmente excelente, siendo los valores
finales de las puntuaciones de la CVRS del conjunto
de la poblacion significativamente mas elevados que
los previos a la intervencién y similares a los de la po-
blacién espafiola estandarizada segin edad y sexo'. A
primera vista, este buen resultado no deja de ser llama-
tivo, ya que sélo un 54% de la poblacién se hallaba li-
bre de angina al final del seguimiento. Teniendo en
cuenta que el instrumento de medida de CVRS empleado
resulté especialmente discriminativo para la presencia
y severidad de la angina residual, cabe interpretar, se-
glin puede comprobarse en la figura 6, que la simple
mejoria de la angina previa, aun sin desaparecer, bastd
para determinar unos niveles aceptables de CVRS.
Debe recordarse aqui lo convencional de todo juicio
valorativo: en el presente estudio se ha considerado de
manera arbitraria el nivel de CVRS como aceptable
usando como referencia el valor medio de la poblacion
general espafola, pero esta actitud puede ser opinable.
La CVRS se vio mds seriamente afectada en los pocos

96



Rev Esp Cardiol Vol. 54, Num. 5, Mayo 2001; 597-606

casos en los que la angina no mejor6 o empeoro,
mientras que sus puntuaciones fueron superiores a las
de la poblacién general espafiola en aquellos casos en
los que desaparecid. Similares consideraciones pueden
hacerse frente al hecho de que las puntuaciones de
CVRS fueron consistentemente mas bajas, tanto antes
como después de la intervencion, en el grupo balén
que en el grupo stent (en consonancia con su peor si-
tuacién clinica y posibilidades de revascularizacién
suboptimas); sin embargo, los valores absolutos alcan-
zados en el grupo balén no fueron, en su conjunto, in-
satisfactorios. Por otra parte, la magnitud del efecto
observada, es decir, el grado de mejoria en CVRS, fue
similar en ambos grupos. De hecho, nuestro estudio
sugiere que la implantacién de stent no determina de
forma independiente una mejor CVRS que la angio-
plastia con baldn (tabla 4). Ciertamente, una muestra
de mayor tamafio podria haber detectado una diferen-
cia en el andlisis de regresién multiple. Aunque dicha
diferencia parezca plausible, es improbable que sea
grande a tenor del resultado de nuestro andlisis de re-
gresion; por otra parte, en un ensayo clinico que com-
paraba la CVRS tras angioplastia con balén y stent las
diferencias fueron también poco importantes'”.

En nuestro estudio las mujeres, los pacientes con
comorbilidad y los pacientes con enfermedad de mas
larga evolucién partieron de peores valores de CVRS y
alcanzaron también valores finales inferiores a los de
los varones, los pacientes sin comorbilidad y los que
tenfan enfermedad de mds corta duracion. Estos resul-
tados son coherentes con los que hemos observado en
trabajos previos”!>!6, Es de destacar que, aparte de es-
tos determinantes clinicos de la CVRS al afio, nuestro
andlisis de regresion identific, como predictores mds
importantes, los valores iniciales de la misma. Es de-
cir, al igual que en otros estudios nuestros!>!® y de
otros grupos'®!®, el principal predictor de una buena o
mala CVRS después de la intervencién fue el nivel de
CVRS observado antes de la misma.

Un aspecto intrigante de nuestros resultados son las
diferencias significativas apreciadas en la CVRS al
afio de seguimiento entre los enfermos del Hospital
Vall d’Hebron y los del Hospital Clinico de Valladolid,
claramente superiores en este ultimo. De hecho, proce-
der del Hospital Clinico de Valladolid fue predictor in-
dependiente de mejor CVRS al afio de seguimiento.
Esta diferencia no se explica por los valores iniciales
de CVRS, similares en ambos centros, ni por un dis-
tinto resultado clinico, ya que las tasas de mortalidad,
angina residual y nueva revascularizacién fueron tam-
bién semejantes en ambos. Puede ser debida a causas
especificas no identificadas en nuestro estudio, o bien
simplemente reflejar el hecho de que aquello que en-
tendemos por CVRS es un fenémeno complejo y so-
metido a muchas influencias, por ejemplo de tipo cul-
tural, que determinen que poblaciones similares en
algunos aspectos fundamentales tengan, en cambio,
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mayor potencial de mejoria de su CVRS que otras. De
hecho, en nuestro estudio, los pacientes de Valladolid,
ademds de su distinta procedencia geografica y entor-
no sociocultural, tenfan menos enfermedades conco-
mitantes, enfermedad coronaria de mas corta evolu-
cion y menor tasa de invalidez, baja o paro que los
pacientes de Barcelona. Estas diferencias podrfan ha-
ber influido en la distinta evolucién de la CVRS.

Limitaciones

La limitacién mds importante de nuestro estudio es
la ya resefiada de una muestra reducida en el grupo de
pacientes sometidos a angioplastia simple con balén.
Hemos mencionado ya que, si bien este hecho limita
la potencia estadistica de una parte de nuestros hallaz-
gos, la consistencia de los mismos sugiere su validez.
En cualquier caso, no afecta a los resultados clinicos
y de CVRS observados en el conjunto de la serie. Es
Ilamativo destacar que esta limitacion se ha producido
a pesar de haber hecho un célculo inicial de los pa-
cientes que parecia posible reclutar en cada grupo, de-
bido al vertiginoso ascenso que en los ultimos afios se
ha observado en el uso del stent. El tamaio algo limi-
tado de la muestra en el grupo balén puede haber de-
terminado que no hubiera mds diferencias significati-
vas entre las dreas de la CVRS de ambos grupos, aun
aceptando que estas diferencias no fueran, en su conjun-
to, grandes.

Otras limitaciones de cierta importancia son la tasa
de no participacion y las pérdidas de seguimiento. Por
lo que respecta a la primera, es probable, tras el andli-
sis de sus caracteristicas basales, que el sesgo que pu-
diera haber introducido consista en dejar de incluir en-
fermos mas graves (urgencias), sobrevalorando quiza
la CVRS final, uno de cuyos predictores era el grado
funcional al ingreso. Respecto a los pacientes perdi-
dos, ya se ha comentado que no se observaban diferen-
cias significativas con los seguidos en lo que respecta
a datos demogréficos y clinicos.

Implicaciones clinicas

Como conclusiones de interés clinico de este estu-
dio cabe destacar que los pacientes sometidos a revas-
cularizacién miocdrdica percutdnea con stent o balén
experimentan, en su conjunto, una significativa mejo-
ria de su CVRS; esta mejoria se produce a pesar de
que la angina no experimente una desaparicion com-
pleta y a pesar del peor resultado clinico y angiografi-
co global de los pacientes sometidos a angioplastia
con baldén. La persistencia de angina de igual o mayor
magnitud que antes de la intervencion determina los
valores mas bajos de CVRS observados al afio. Esta
alcanza valores mas bajos en determinados subgrupos
de pacientes (mujeres, pacientes con comorbilidad, en-
fermedad de mads larga evolucion o los sometidos a an-
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gioplastia con balén) en los que los valores iniciales
son asimismo menores. Por tanto, la presencia de estos
factores predice un valor de CVRS al afio mds bajo
pero la magnitud de la mejoria apreciada en los sub-
grupos correspondientes es, como promedio, similar.
Por tanto, la pertenencia del paciente a cualquiera de
estos subgrupos no desaconseja por si sola, ni mucho
menos, la practica de revascularizacién. El uso de
stent, a pesar de su mejor resultado angiografico y cli-
nico observado, no parece ser un determinante mayor,
independiente de los factores basales, de mejor CVRS
al ano. Posiblemente se necesitaria un nimero de pa-
cientes mucho mds elevado para demostrar este posi-
ble efecto. Finalmente, y como es ya sabido, la CVRS
medida representa un fendmeno complejo con deter-
minantes poco conocidos, quiza de indole cultural, que
pueden dificultar la interpretacion de los resultados de
estudios de este tipo.
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