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Introduccion y objetivos. La experiencia acumulada
en los estudios NICE sugiere que el uso de enoxaparina
(con o sin abciximab asociado) en la angioplastia es se-
guro y eficaz. Sin embargo, no existe ningun estudio ale-
atorizado que compare ambas estrategias. El objetivo ha
sido evaluar la seguridad de la estrategia enoxaparina-
abciximab frente a heparina no fraccionada (HNF) HNF-
abciximab en la ACTP.

Pacientes y método. Un total de 99 pacientes someti-
dos a ACTP fue asignado aleatoriamente a recibir enoxa-
parina en bolo intravenoso preprocedimiento (grupo eno-
xaparina, 50 pacientes, 0,75 mg/kg) o HNF (grupo HNF,
49 pacientes, 70 U/kg). Ambos grupos recibieron abcixi-
mab de manera estandar. Se determinaron el APTT, CPK,
MB, troponina I, hemoglobina y recuento de plaquetas a
las 5 y 17 h posprocedimiento. Las variables de estudio
fueron: incidencia de hemorragia mayor, acontecimientos
clinicos y elevacién de los marcadores de necrosis miocar-
dica.

Resultados. Hubo menos hemorragias mayores en el
grupo enoxaparina (1 frente a 4), aunque no fueron esta-
disticamente significativas. No hubo diferencias significa-
tivas en los acontecimientos clinicos hospitalarios. Se ob-
servo un menor incremento del APTT a las 5 h en el
grupo enoxaparina frente al HNF (p = 0,02). En el grupo
HNF fue imposible retirar los introductores alas 5 h en 7
pacientes debido a APTT > 60 s frente a uno en el grupo
enoxaparina. Se aprecié elevacion de CPK posprocedi-
miento en el 8% del grupo enoxaparinay en el 6,1% en el
grupo de HNF (p = NS). No se observé trombocitopenia
en ningun grupo.

Conclusiones. La estrategia combinada enoxaparina-
abciximab como terapia adyuvante en la ACTP es segura
y esta asociada a un bajo indice de hemorragias mayo-
res, acontecimientos clinicos intrahospitalarios y eleva-
cién de CPK posprocedimiento.
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Use of a Combination of Enoxaparin or
Unfractionated Heparin and Abciximab During
Percutaneous Coronary Interventions:

a Randomized Pilot Study

Objectives. The cumulative experience gleaned from
the NICE trials suggests that adjunctive enoxaparin the-
rapy for percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA), with or without concomitant abciximab therapy, is
both safe and effective. However, no randomized studies
have been conducted to compare the two strategies. The
aim of this study was to evaluate the safety of combined
enoxaparin-abciximab compared with standard therapy
using unfractionated heparin and abciximab.

Patients and method. Ninety-nine patients undergoing
PTCA were randomly assigned to receive either enoxapa-
rin (enoxaparin group, 50 patients, 0.75 mg/kg) or unfrac-
tionated heparin (UH group, 49 patients, 70 U/kg) in an
intravenous bolus. Both groups received standard abcixi-
mab treatment. The aPTT, creatine kinase (CPK), MB,
troponin I, hemoglobin, and platelet count were determi-
ned 5 h and 17 h after PTCA. Endpoints were major blee-
ding and clinical or biochemical in-hospital events.

Results. There was less major bleeding in the enoxa-
parin group than in the UH group (1 vs 4) but the differen-
ce was not statistically significant. There were no signifi-
cant differences in the frequency of in-hospital clinical
events. There was a lower increase in aPTT at 5 h in the
enoxaparin vs UH group (p = 0.02). It was impossible to
remove the introducer in 7 of the UH group patients due
to aPTT > 60 s as opposed to 1 patient in the enoxaparin
group. Post-procedural CK elevation occurred in 8.0% of
the enoxaparin group and in 6.1% of the UH group (p =
NS). No thrombocytopenia was observed in either group.

Conclusions. Combined enoxaparin-abciximab as an
adjuvant therapy during PTCA was safe and associated
with a low incidence of major bleeding, major ischemic in-
hospital events, and post-procedural CPK elevation.
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ABREVIATURAS

HNF: heparina no fraccionada.

HBPM: heparina de bajo peso molecular.

AAS: 4cido acetilsalicilico.

TCA: tiempo de coagulacién activado.

APTT: tiempo parcial de tromboplastina activado.

INTRODUCCION

La heparina sédica o no fraccionada (HNF) y el
acido acetilsalicilico (AAS) han sido el tratamiento
antitrombético clésico utilizado en los sindromes co-
ronarios agudos y en la angioplastia coronarial. Sin
embargo, la aparicion de nuevos farmacos antipla-
quetarios (tienopiridinas, inhibidores de la glucopro-
tefna IIb/Illa) y antitrombdticos, como las heparinas
de bajo peso molecular (HBPM), ha supuesto la ne-
cesidad de estudiar exhaustivamente estas estrate-
gias de tratamiento. Las HBPM tienen ventajas po-
tenciales sobre la HNF para su uso en los sindromes
coronarios agudos y en la angioplastia coronaria. La
HBPM mids estudiada en este contexto ha sido la
enoxaparina, de forma que actualmente se utiliza de
manera rutinaria en el tratamiento del sindrome co-
ronarizado agudo sin elevacion del segmento ST. Sin
embargo, aunque existen estudios sobre su utiliza-
cién en la angioplastia coronaria, éstos no han sido
aleatorios y, por tanto, no existe suficiente informa-
cién al respecto. El objetivo de este estudio ha sido
evaluar la seguridad de la estrategia combinada eno-
xaparina-abciximab frente a HNF-abciximab como
tratamiento antitrombdtico adyuvante en la angio-
plastia coronaria.

PACIENTES Y METODO
Pacientes

Entre junio y diciembre del afio 2000 se realizaron
en nuestro laboratorio 150 angioplastias coronarias
con implantacién de stent. Realizamos un estudio
prospectivo, aleatorizado, no ciego, en el que se inclu-
y6 a 99 pacientes, 50 en el grupo de enoxaparina y 49
en el grupo de HNF. La asignacion aleatoria en dos
poblaciones homogéneas fue estricta y se llevé a cabo
mediante el sistema de ndmeros aleatorios proporcio-
nado por el programa informético Epilnfo version
6.04. La indicacion para angioplastia fue sindrome co-
ronario agudo sin elevacién del segmento ST en 41
frente a 40 pacientes, IAM con onda Q en 2 frente a 9
pacientes con prueba de esfuerzo positiva para isque-
mia, y angina estable en 7 frente a 0 pacientes en el
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grupo de enoxaparina frente a HNF. Los enfermos ex-
cluidos del estudio fueron aquellos que acudieron al
laboratorio de hemodindmica con tratamiento anticoa-
gulante, es decir, que habian recibido enoxaparina 12
h o Sintrom® 48 h antes del cateterismo o estaban
siendo tratados con inhibidores de la glucoproteina
IIb-II1a, y aquellos que estaban en shock cardiogénico.
Antes de comenzar el procedimiento, todos los pacien-
tes recibieron una dosis de carga de AAS (500 mg) in-
travenoso (i.v.). Los pacientes recibieron aleatoria-
mente un bolo i.v. de enoxaparina (0,75 mg/kg) o HNF
(70 U/kg). Todos los pacientes recibieron un bolo i.v.
de abciximab (0,25 mg/kg) seguidos de una perfusion
i.v. durante 12 h (0,125 pg/kg/min a un maximo de 10
ug/min). No se realizé tiempo de coagulacion activado
(TCA) ni se midié la actividad anti-Xa en ningtin pa-
ciente del estudio. Todos los enfermos recibieron 500
mg de ticlopidina por via oral al terminar el procedi-
miento.

La angioplastia fue realizada de manera estdndar
por puncién percutdnea femoral. En todos los pacien-
tes se utilizé un introductor de 7 Fr, que fue retirado a
las 6 h si el tiempo parcial de tromboplastia activado
(APTT) era normal.

El ensayo fue aprobado por un comité local de nues-
tra institucién y todos los pacientes firmaron el con-
sentimiento informado antes de su inclusién en el es-
tudio.

Seguimiento clinico

Los pacientes fueron seguidos durante su ingreso
hospitalario posprocedimiento. En todos los enfer-
mos se determinaron la creatinfosfocinasa (CPK), la
isoenzima MB de la CPK (CPK-MB), la troponina I,
el hemograma y el tiempo de cefalinaalas6 hy ala
mafiana siguiente de realizado el procedimiento. La
sensibilidad del test de troponina I fue 0,01. E1 APTT
fue realizado usando el sistema ACL Futura Plus de
manera convencional. Los valores control fueron de
35 s. Se defini6é un IAM tras el procedimiento como
un valor CPK superior a 3 veces el limite superior de
la normalidad. La revascularizacién urgente fue defi-
nida como ACTP o bypass coronario urgente por is-
quemia recurrente. Se considerd hemorragia mayor
aquella que produjese muerte, hemorragia en locali-
zacion intracraneal o intraocular o descenso en la
concentracién de hemoglobina sérica mayor de 5 g/dl
0 (> 15% del valor del hematocrito). Hemorragia me-
nor fue toda hemorragia importante no definida como
mayor (epistaxis, hematoma, hematuria macroscépi-
ca). Se evalué también el descenso en la hemoglobi-
na sérica inferior a 5 g/dl. Evaluamos intrahospitala-
riamente cualquier acontecimiento coronario grave.
El principal objetivo de seguridad fue cualquier
acontecimiento hemorragico o complicacién vascular
local grave.
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Analisis estadistico

El anélisis estadistico de los datos se ha realizado
con el programa SPSS 9.0 (SPSS Inc.). La descripcién
de los datos cualitativos se realiza en forma de fre-
cuencias absolutas y porcentajes, y los datos cuantita-
tivos mediante media y desviacién estindar. La com-
paracién entre datos cuantitativos se realiz6 mediante
el test de la t de Student o el test de la U de Mann-
Whitney segtn la distribucién de los datos. Todas las
pruebas estadisticas se han considerado bilaterales y
como significativos los valores de p < 0,05. Se realizd
un andlisis de regresion logistica multiple para valorar
la influencia de las distintas variables clinicas medi-
das, en el éxito o fracaso en términos de seguridad de
ambos grupos de tratamiento.

RESULTADOS
Caracteristicas clinicas

Las caracteristicas clinicas de cada grupo son pre-
sentadas en la tabla 1. La mayoria de los pacientes fue-
ron varones en ambos grupos. Los factores de riesgo
cardiovascular fueron similares en ambos grupos, ex-
cepto en el caso de la HTA, con una mayor incidencia
(62%) en el grupo de enoxaparina. Un mayor nimero
de pacientes habia tenido IAM previo en el grupo de
enoxaparina respecto al de heparina sédica. Sin embar-
go, cuando se realiz6 un andlisis de regresion logistica
multiple, ni la HTA ni el IAM previo presentaron una
asociacion estadistica con la incidencia de hemorragias
o complicaciones vasculares en ambos grupos de trata-
miento, con un IC del 95% de 0,35-13,3 y una OR =
2,18. En cuanto al tratamiento habitual de estos pacien-
tes antes de acudir a la sala de hemodindmica, cabe
destacar que el 72 y el 79,6% tomaban AAS en el gru-
po de enoxaparina y HNF, respectivamente. Un 10% en
el grupo enoxaparina y un 12,2% en el grupo de HNF
estaban siendo tratados con ticlopidina, por intoleran-
cia a la aspirina. Un 12% en el grupo de enoxaparina y
un 20,4% en el grupo de HNF recibieron tratamiento
subcutdaneo con HBPM durante su ingreso hospitalario,
antes de ser remitidos a cateterismo. En estos pacien-
tes, la enoxaparina fue suspendida 12 h antes del proce-
dimiento. Estos pacientes recibieron la misma dosis de
enoxaparina o HNF que los otros enfermos. Tres pa-
cientes en el grupo de enoxaparina y un paciente en el
grupo de HNF recibian tratamiento anticoagulante con
Sintrom®, que fue suspendido 48 h antes del cateteris-
mo; el tiempo de protrombina realizado antes del cate-
terismo fue superior al 70% en los 3 pacientes. No
hubo diferencias significativas en el tratamiento anti-
trombdtico previo en ambos grupos. Respecto al trata-
miento vasodilatador, no se observan diferencias en
ambos grupos en la ingesta previa de bloqueadores
beta, antagonistas del calcio, inhibidores de la enzima

63

TABLA 1. Caracteristicas clinicas de ambos grupos

Grupo Enoxaparina HNF p
Caracteristicas clinicas (n=50) (n=49)

Sexo masculino 37 (74%) 34 (69,4%) NS
Edad 62 +12 62 + 11 NS
HTA 31 (62%) 21 (42,9%) 0,05
Diabetes 11 (22%) 15 (30,6%) NS
Dislipemia 28 (56%) 27 (55,1%) NS
Tabaco 28 (56%) 30 (61,2%) NS
IAM previo 31 (62%) 21 (42,9%) 0,05
Bypass previo 3 (6%) 1(2%) NS
ACTP previa 4 (8%) 2 (4,1%) NS

conversiva de la angiotensina, aunque los pacientes del
grupo de heparina sédica recibieron mayor tratamiento
con nitratos (p = 0,053). Tampoco hubo diferencias en
la toma previa de estatinas.

Caracteristicas angiograficas

La arteria descendente anterior fue la arteria dilata-
da en 29 pacientes (58%) en el grupo de enoxaparina y
en 25 casos (51%) en el grupo de HNF, la arteria cir-
cunfleja en 17 (34%) y 15 (30,6%), la arteria CD en
24 (48%) y 19 (38,8%), respectivamente; en un caso
en cada grupo se dilaté el bypass de mamaria interna a
descendente anterior. No hubo diferencias significati-
vas en el tipo de arteria tratada en cada grupo y tampo-
co hubo diferencias en el tipo de lesién: tipo A, 2 fren-
te a 2%; B1, 24 frente a 18,4%; B2, 24 frente a 20,4%;
C, 16 frente a 16,3% en el grupo de enoxaparina frente
a HNF. Hubo presencia de trombo angiogréfico en un
24 frente a un 20,4% (NS) en el grupo de enoxaparina
frente a HNF. El porcentaje de éxito angiografico del
procedimiento fue del 98% en ambos grupos.

Seguimiento intrahospitalario
Clinico
La incidencia de acontecimientos intrahospitalarios se

presenta en la tabla 2. Un paciente muri6 en la sala de
hemodindmica al sondar con el catéter guia por trombo-

TABLA 2. Incidencia de acontecimientos clinicos
intrahospitalarios

Enoxaparina (n=50)  HNF (n = 49) p
Sin complicaciones 42 38 NS
Muerte 1 0 NS
IAM no fatal 4 3 NS
Seudoaneurisma 1 0 NS
Hemorragia mayor 1 4 NS
Total 7 7 NS
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TABLA 3. Valores de seguimiento analitico

Enoxaparina (n=50)  HNF (n = 49) p

CPK primera 110+ 113 108 + 105 NS
CPK segunda 168 + 266 188+313 NS
MB primera 6,9 +8,1 6,2+86,2 NS
MB segunda 10,5+ 18,4 10,4+152 NS
Troponina | primera 0,25+0,7 0,23+ 0,49 NS
Troponina | segunda 0,57 £ 1,65 0,75+2,14 NS
HB primera 13,56+1,5 13,9+1,2 NS
HB segunda 132+1,6 132+1,6 NS
Plaquetas primera (miles) 234 + 58 224 + 61 NS
Plaguetas segunda (miles) 232 + 68 212 + 59 NS

sis de todo el sistema izquierdo. Era un paciente de muy
alto riesgo con IAM previo, re-IAM 5 dias antes con an-
gioplastia de rescate exitosa y angina inestable post-
IAM no controlable con tratamiento médico, lo que mo-
tivé el ultimo cateterismo. La incidencia de IAM
posprocedimiento no fatal fue similar en ambos grupos.
Un paciente en el grupo de enoxaparina tuvo un seudoa-
neurisma. La incidencia de hemorragia mayor, aunque
sin alcanzar significacion estadistica, fue mds alta en el
grupo de HNF que en el grupo de enoxaparina (8,2 fren-
te a 2,0%). Respecto a las hemorragias menores, hubo
un descenso de la hemoglobina inferior a 5 g/dl en 2 pa-
cientes del grupo de heparina i.v., aunque sin repercu-
sién hemodindmica. Tras el procedimiento, un paciente
en el grupo de enoxaparina y cuatro en el grupo de HNF
tuvieron algin episodio de angina sin cambios ECG que
fueron controlados con tratamiento médico. No hubo
oclusiones agudas o subagudas y ningtin paciente preci-
s revascularizacién urgente tras el procedimiento.

Analitico

El tiempo de cefalina a las 6 h fue significativamente
mayor en el grupo de HNF frente al de enoxaparina (44
+ 22 frente a 36 + 8 s) (p = 0,026). En 7 pacientes del
grupo de HNF fue imposible retirar el introductor a las
6 h por prolongacién del tiempo de cefalina (> 60 s),
frente a solamente uno del grupo de enoxaparina. No
hubo diferencias significativas en las determinaciones
de los marcadores de necrosis miocérdica ni en los va-
lores del hemograma tras el procedimiento (tabla 3). No
se observo ninguna trombocitopenia en ambos grupos.

DISCUSION

El hallazgo mas importante de nuestro estudio es que
la ACTP puede ser realizada de forma segura, utilizando
como tratamiento adyuvante enoxaparina y abciximab.
Hasta el momento, el tratamiento clasico utilizado en la
angioplastia y en los sindromes coronarios agudos ha
sido el AAS! y la HNF. Esta tiene fundamentalmente
una accién inhibidora de la trombina (Ila) frente a las
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HBPM que inhiben mads la accién del factor Xa>*. La
compleja farmacodinamia de la HNF con una interac-
cién selectiva con las células endoteliales y con una
unién fuerte con las proteinas plasmdticas hace que su
vida media varie en funcién de la dosis administrada
(generalmente es menos de 2 h cuando se administra por
via i.v.) y que la dosis-repuesta sea menos predecible
con este agente. Las HBPM tienen una muy débil afini-
dad con las células endoteliales, asi como una unidn dé-
bil a las proteinas plasmaticas’; por tanto, su vida media
es mds larga (2-4 h por via i.v. y 3-6 h por administra-
cién subcutanea). Ademds, la biodisponibilidad de la
HNF es del 28,6% y de las HBPM entre el 87 y 98,9%.
Esto hace que la dosificacién segtn el peso del paciente
sea eficaz y no necesite control’. Hay dos situaciones cli-
nicas en las que si es conveniente monitorizar la accién
de las HBPM: la insuficiencia renal grave y la obesidad
morbida.

La hemorragia es la complicacién mads frecuente del
tratamiento con heparinas. Con la HNF, esto es debido
a la inhibicion de la coagulacién, el dafio de la funcién
plaquetaria, el aumento en la permeabilidad capilar y la
induccién de trombocitopenia®. La HBPM puede pro-
ducir menos complicaciones hemorragicas debido a su
menor inhibicién de la funcién plaquetaria, a no incre-
mentar la permeabilidad capilar y por una menor fre-
cuencia en inducir trombocitopenia’®. En los ensayos
clinicos, sin embargo, no se ha demostrado claramente
este beneficio con las HBPM respecto a la HNF, no se
observaron diferencias en cuanto a incidencia de hemo-
rragias mayores, aunque si de hemorragias menores so-
bre todo en el sitio de puncién de la HBPM. En nuestro
estudio, la incidencia de hemorragia importante fue
mayor en el grupo de HNF que en el grupo de enoxa-
parina, aunque no alcanz6 significacion estadistica pro-
bablemente debido a que es una muestra reducida. No
se produjo ninguna hemorragia menor clinicamente re-
levante, aunque en 2 pacientes del grupo del HNF hubo
un descenso importante, aunque inferior a los 5 g/dl, de
la hemoglobina sérica. En caso de hemorragia grave se
puede neutralizar la accién de la HNF con protamina.
Sin embargo, ésta sélo neutraliza el 70% de la HBPM
circulante, aunque puede ser suficiente para controlar
la hemorragia. Por dltimo, la trombocitopenia es mas
frecuente con la HNF que con la HBPM, aunque no
hubo ningtin caso en nuestro estudio.

Otro aspecto importante es el relacionado con la
monitorizacién de estos tratamientos. La utilizacién de
HNF durante la ACTP, aunque rutinaria, se basa en da-
tos empiricos y en estudios no aleatorizados’. Ademds,
sigue sin haber consenso respecto a la dosis Sptima
que consiga un nivel adecuado de anticoagulacién en
los pacientes sometidos a ACTP. En la mayoria de los
laboratorios de hemodindmica se controla el trata-
miento con HNF con el TCA de una manera sencilla.
Sin embargo, éste puede ser afectado si se usan otros
farmacos de manera concomitante, como los inhibido-
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res de la glucoproteina IIb-Illa. Por consiguiente, se
usan dosis bajas de HNF cuando se emplea este tipo
de farmacos. Las HBPM pueden ser monitorizadas mi-
diendo la actividad del factor anti-Xa. Sin embargo,
esta medicién actualmente no se puede realizar a la ca-
becera del enfermo, ya que precisa de técnicas com-
plejas y personal especializado. En cualquier caso, la
mads predecible dosis-respuesta de estas heparinas hace
innecesario este control. En nuestro estudio no moni-
torizamos ninguno de los dos grupos de tratamiento.

La mayor parte de los ensayos clinicos que compa-
ran HNF frente a HBPM se ha realizado en el contexto
del sindrome coronario agudo sin elevacién del seg-
mento ST. En estos estudios, las HBPM han demostra-
do ser similares o superiores en eficacia a la HNE lo
que ha hecho que se empleen rutinariamente en la prac-
tica clinica'®!®. Sin embargo, s6lo conocemos resulta-
dos preliminares de los estudios que valoran la utilidad
de las HBPM en el laboratorio de hemodinamica, asi
como todavia no estd claro qué hacer cuando hay que
realizar ACTP a pacientes que estdn siendo tratados
con HBPM subcutdnea. En un reciente estudio'” se in-
forma que no sélo no es conveniente o necesario sus-
pender el tratamiento con HBPM antes del cateterismo,
préctica realizada en nuestro centro, sino que, si se
hace el cateterismo dentro de las 8 h siguientes a la 1l-
tima inyecciéon de HBPM, se puede realizar ACTP de
manera segura sin necesidad de afiadir nuevas dosis de
HBPM o HNF. Solamente se ajusté la dosis de enoxa-
parina segun la actividad anti-Xa en pacientes ancianos
o con insuficiencia renal. Los introductores fueron reti-
rados sin problemas 10 h después de la udltima inyec-
ciéon de HBPM. En este estudio, la actividad anti-Xa
era adecuada en un 97,6% de los pacientes que fueron
al laboratorio de hemodindmica. En nuestro estudio,
aunque un 12 y un 20% de los pacientes en el grupo de
enoxaparina y HNF, respectivamente, habian recibido
tratamiento previo con enoxaparina (1 mg/kg cada 12
h), utilizamos la dosis de carga i.v. en el laboratorio de
cateterismo. Aunque esto podria suponer una excesiva
anticoagulacion del paciente en nuestro estudio, de los
5 episodios hemorragicos importantes sélo 2 pacientes
habian recibido tratamiento previo con enoxaparina
subcutdnea. En el estudio de Collet et al'” sélo se utili-
z6 abciximab en un 9,2% de pacientes, a pesar de ser
una poblacién de gran riesgo. Sin embargo, no hubo
ninguna oclusién aguda ni revascularizacion urgente,
tampoco en nuestro estudio.

La limitada informacién disponible sobre el uso de
la HBPM i.v. en la ACTP hace que ésta sea un drea de
creciente interés. Pequefos estudios iniciales en los
que se comparaba la HBPM con la HNF demostraron
la seguridad de esta estrategia cuando se llevaba a
cabo en el laboratorio de hemodindmica'®". El estudio
piloto NICE-1 (National Investigators Collaborating
on Enoxaparin)® comparé ambas estrategias sin la uti-
lizacién concomitante de inhibidores de la glucopro-
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teina IIb-IIla. Se compararon 10.000 U en bolo i.v. de
HNF con 1 mg/kg de HBPM (enoxaparina) en bolo
i.v. previo a la ACTP. Aunque es un estudio reducido
(60 pacientes), no se encontraron diferencias en los
acontecimientos clinicos o hemorragicos entre los dos
grupos. Posteriormente se utilizé esta estrategia de
enoxaparina en 827 pacientes consecutivos y, a los 30
dias, el 5,4% de los pacientes habia tenido algtin acon-
tecimiento clinico y el 1,1% algin acontecimiento he-
morrdgico mayor. El porcentaje de transfusién y de
trombocitopenia severa fue bajo, del 2,7 y del 0,2%,
respectivamente. El estudio NICE-4?' no fue aleatori-
zado y se incluy6 a pacientes que recibieron inmedia-
tamente antes del procedimiento percutineo una com-
binaciéon de enoxaparina (0,75 mg/kg) y abciximab
(0,25 mg/kg) en bolo i.v., seguido de una perfusiéon
durante 12 h de abciximab. No se monitorizé el TCA
periprocedimiento. Se determiné que estos pacientes
podrian ser comparados con los enfermos incluidos en
el estudio EPILOG?, en el grupo de HNF a bajas do-
sis (70 U/kg). Hubo una incidencia muy baja de acon-
tecimientos hemorrdgicos mds necesidad de transfu-
sién, del 0,6% comparado con el 2,7% en el estudio
EPILOG. En el estudio NICE-3, la incidencia de he-
morragias mayores fue similar cuando se combind
enoxaparina con tirofiban, eptifibatide o abciximab a
la ya conocida con HNF. En nuestro estudio, la inci-
dencia de hemorragia fue mayor del 2% en el grupo de
enoxaparina y del 8,2% en el grupo de HNF, utilizan-
do las mismas dosis que en el NICE-4 y el EPILOG.
Llama la atencién que el nimero de acontecimientos
hemorragicos en el NICE-1 sea mayor que en el
NICE-4, en el que se utilizé abciximab (3,2 frente a
2,0%). En nuestro trabajo, la incidencia de aconteci-
mientos hemorragicos en el grupo de HNF es mads alta
que lo publicado hasta el momento en los estudios
multicéntricos, a pesar de haber usado las mismas do-
sis. Por otro lado, la incidencia de acontecimientos cli-
nicos fue superior en el NICE-1 (7,9%) que en el
NICE-4 (2,8%), algo esperado debido al beneficio de-
mostrado por el abciximab. En nuestro estudio, la inci-
dencia del acontecimiento clinico combinado de muer-
te e IAM fue del 10% en el grupo de enoxaparina y del
6% en el grupo de HNF. Esta incidencia tan alta se de-
bi6 sobre todo a la elevacién enzimdtica periprocedi-
miento. En el estudio EPISTENT?, la incidencia de
este acontecimientos combinado fue del 4,8%, similar
a la del grupo de HNF en nuestro estudio. El més alto
porcentaje en el grupo de HBPM se debe a que en este
grupo se produjo una muerte en un paciente de muy
alto riesgo y, por tanto, no es explicable por el uso de
los farmacos antitromboticos, pero si por el perfil de
mads alto riesgo de los pacientes incluidos en este gru-
po.

Como era de esperar, el APTT a las 6 h fue mas pro-
longado en el grupo de HNF que en el de enoxaparina.
Las HBPM tienen muy poco efecto en la prolongacién
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del APTT. En 7 pacientes del grupo de HNF no se pudo
retirar el introductor a las 6 h por la prolongacién de la
APTT (> 60 s). Esto también ocurrié en un paciente del
grupo de enoxaparina, pero pudo deberse a un error de
laboratorio. En el resto de las determinaciones analiti-
cas realizadas en nuestro estudio no hubo diferencias
significativas, incluidos los recuentos de plaquetas.

Limitaciones del estudio

Este estudio es piloto y, por tanto, la muestra es re-
ducida para poder extraer conclusiones definitivas.
Ademds, aunque es un ensayo aleatorizado, no es cie-
g0, lo que puede hacer que se introduzca algtn sesgo
en la seleccion de pacientes. Serd necesario conocer al
detalle los estudios realizados en los que se ha emplea-
do esta estrategia, pero que atn no han sido publica-
dos, y realizar un amplio ensayo multicéntrico, aleato-
rizado, para incluir esta estrategia (enoxaparina mas
abciximab) de forma rutinaria como tratamiento adyu-
vante en la ACTP. Ademas, se debe evaluar la necesi-
dad de algun tipo de monitorizacion en el laboratorio
de hemodindmica cuando se utilizan HBPM.

CONCLUSION

La combinacién enoxaparina-abciximab como trata-
miento adyuvante en la ACTP en este estudio piloto ale-
atorizado es segura y se asocia a un bajo indice de he-
morragias mayores, acontecimientos clinicos 'y
elevacién de CPK periprocedimiento. Ademads, permite
la retirada de los introductores a las 6 h del procedimien-
to con total seguridad y sin necesidad de monitorizacién
previa. Las ventajas de esta estrategia frente a la conven-
cional deberan evaluarse en un amplio ensayo clinico,
antes de incorporarla de manera rutinaria a la préictica
clinica.
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