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Introduccién y objetivos. Los stents farmacoactivos
(SLF) consiguen reducir la reestenosis en vasos nativos.
Sin embargo, los resultados en safenas son mas confu-
sos. Se comparan los resultados de dichos dispositivos
con los de los stents convencionales (SC) en estenosis
de novo.

Métodos. Se estudiaron las intervenciones en safenas
con SLF en cinco centros desde el inicio de su uso hasta
julio de 2007 y se compararon con una cohorte histérica
de SC en dos de los centros. Se analizan los resultados
intrahospitalarios y a largo plazo y predictores de super-
vivencia y revascularizacion.

Resultados. Se incluyé a 98 pacientes y 107 estenosis
con SLF y 113 pacientes y 130 estenosis con SC. Habia
diferencias basales, con mayor edad y menor frecuencia
de trombo en los SLF. También se encontraron diferen-
cias en el procedimiento con mayor longitud de stent y
menos implante directo y diametro de stent en SLF. La
ausencia de mortalidad cardiaca a los 12, 24 y 30 meses
fue: SLF, 95% + 2%, 91% + 3% y 89% + 3%; SC, 95%
+ 2%, 90% = 3% y 87% = 3% (p = 0,66), y la ausencia
de revascularizacion del vaso tratado: 90% + 3%, 86% =+
4% y 83% + 4% en SLFy 94% + 2%, 87% + 3% y 87%
+ 3% en SC (p = 0,49). El Unico predictor de mortalidad
cardiaca fue la fraccion de eyeccion y no se encontraron
predictores de nueva revascularizacion.

Conclusiones. En nuestra serie los SLF en safenas no
se asociaron a disminuciéon de mortalidad ni revasculari-
zacion del vaso tratado. El Unico predictor de mortalidad
cardiaca fue la fraccion de eyeccién, y no se encontraron
predictores de nueva revascularizacion.
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Comparison of Drug-Eluting and Bare Metal
Stents in Saphenous Vein Grafts. Inmediate and
Long-Term Results

Introduction and objectives. Drug-eluting stents (DES)
reduce the restenosis rate in native vessels. However,
results in saphenous vein grafts (SVG) are less clear. The
aim of this study was to compare DES and bare metal
stents (BMS) in de novo stenosis in SVG.

Methods. The study included all percutaneous
interventions involving a DES in SVG carried out at five
centers up until July 2007. Findings were compared
with those in a historical cohort that used conventional
stents at two centers. The study analyzed in-hospital
and long-term outcomes and predictors of survival and
revascularization.

Results. The study included 107 stenoses treated with
DESs in 98 patients and 130 stenoses treated with BMS
in 113 patients. The DES group was older at baseline
and had thrombus less often. There were also procedural
differences: in the DES group, stents were longer, direct
stenting was used less, and the stent diameter was smaller.
The proportion of patients who experienced cardiac death
by 12, 24 and 30 months was 95%+2%, 91%+3% and
89%+3%, respectively, in the DES group and 95%+2%,
90%+3% and 87%=+3% in the BMS group (P=.66). The
proportion without target vessel revascularization at
12, 24 and 30 months was 90%+3%, 86%+4% and
83%+4%, respectively, in the DES group and 94%+2%,
87%+3% and 87%+3% in the BMS group (P=.49). The
only predictor of cardiac death was the ejection fraction.
There was no predictor of revascularization.

Conclusions. In our series, using DESs in SVGs was
not associated with a reduction in mortality or target
vessel revascularization. The only predictor of cardiac
death was the ejection fraction. There was no predictor of
revascularization.

Keywords: Stent. Coronary angioplasty. Revascularization.
Coronary bypass grafting.
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ABREVIATURAS

ESF: estenosis de safenas.

ICP: intervencion coronaria percutanea.
SC: stent convencional.

SLF: stent liberador de farmaco.

INTRODUCCION

El intervencionismo coronario percutaneo (ICP)
es el tratamiento de eleccion en las estenosis de safe-
nas (ESF) debido al aumento de mortalidad asocia-
da a la nueva cirugia de revascularizacion'. Sin em-
bargo, aunque la aparicion del stent convencional
(SC) mejoro los resultados de la angioplastia con
balon en las ESF, la reestenosis del stent sigue sien-
do la mayor limitacion del ICP en este contexto?.

Los stents liberadores de farmaco (SLF) han
mostrado una reduccién muy importante en la tasa
de reestenosis en vasos nativos’. Su utilidad en las
ESF es controvertida pues, aunque existen publica-
ciones previas, los datos de supervivencia y nueva
revascularizacién son muy heterogéneos. Por otra
parte, los estudios existentes hasta la actualidad tie-
nen limitaciones, en ocasiones por disefio no aleato-
rizado*'3, caracter retrospectivo, ausencia de grupo
control*$!1214 escaso nimero de pacientes®>%!111314 o
seguimiento corto”®!%!! Es muy importante deter-
minar los beneficios de estos dispositivos en ESF
porque, aunque en Espafia solamente representan el
2,6% del total de las estenosis tratadas'’, en otros
paises llegan a un 10-15%!'%. Ademas, los SLF se es-
tan utilizando en un porcentaje muy alto de estas
estenosis, a pesar de que la indicacién en las tltimas
guias es IIb!7.

En el presente trabajo se estudia la evolucion in-
mediata y a largo plazo de una serie de pacientes
consecutivos tratados con SLF en ESF de novo y se
la compara con la de una serie consecutiva de pa-
cientes también con ESF de novo tratados con SC,
con el objetivo de estudiar la evolucion a largo pla-
zo en cuanto a mortalidad cardiaca y revasculariza-
cion del vaso tratado y analizar predictores de mor-
talidad cardiaca y nueva revascularizacion.

METODOS

Pacientes

Del registro de intervencionismo de los cinco hos-
pitales participantes, se seleccion6 a todos los pa-
cientes a los que se habia realizado ICP con SLF en
al menos 1 ESF desde la aprobacion de estos dispo-
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sitivos en cada uno de los centros hasta el 1 de julio
de 2007. En los cinco hospitales desde la introduc-
cion de los SLF solamente se utilizaron estos dispo-
sitivos en ESF, excepto en los casos con contraindi-
cacion para doble antiagregacion prolongada. Esta
cohorte se compard con los datos de una serie his-
térica de pacientes con SC en puentes de safena
proveniente de dos de los centros participantes en el
estudio actual'®. Las caracteristicas demograficas y
del procedimiento se obtuvieron de los citados re-
gistros donde habian sido introducidas de forma
prospectiva. La informacion relativa al seguimiento
se obtuvo de forma retrospectiva. El analisis cuan-
titativo se realizd off-line con sistemas de deteccion
de bordes previamente validados existentes en cada
centro (CAAS 11, V4.1.1. Pie Medical Imaging Ma-
astricht, Paises Bajos; Medis Medical Imaging Sys-
tems Inc, Leiden, Paises Bajos). Para poder estudiar
la posible influencia de los SLF en la mortalidad
cardiaca, la totalidad de los pacientes fue analizada
en un solo grupo con técnicas de regresion, y lo mis-
mo se hizo con las lesiones para la variable final
nueva revascularizacion del vaso tratado.

Procedimiento

Las indicaciones de revascularizacidon incluyeron
todas las formas de presentacion de enfermedad co-
ronaria y la angioplastia primaria. No hubo restric-
cion en cuanto al tipo de stent, catéter guia o uso de
inhibidores la glucoproteina IIb/IIla. La seleccion
de material, modo de empleo y farmacos coadyu-
vantes quedoé a criterio del cardiologo intervencio-
nista responsable del caso. Segun el protocolo de
los centros, se administrd heparina intravenosa
para conseguir un adecuado tiempo de coagulacion
activado. La decision sobre la utilizacion de filtros
distales o realizacion de dilatacion tras el implante
del stent dependieron también del operador respon-
sable del caso.

A todos los pacientes se les realizo ECG antes y
después de la intervencion para detectar nuevos
eventos isquémicos, asi como determinaciones de
CPK, CPK-MB y/o troponina T a las 8 h y al dia
siguiente, segun el protocolo de actuacion de los
centros.

Definiciones

Exito de procedimiento: obtencion de estenosis
residual < 20% y flujo TIMI 3 en el vaso obstruido
en ausencia de complicaciones mayores. Trombo:
defecto de llenado de opacificacion visible en multi-
ples proyecciones rodeada de contraste. Infarto de
miocardio: elevacion de CPK-MB de 2 veces el va-
lor normal o elevacién de troponina T 10 veces el
valor normal.
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes

Stent farmacoactivo (n = 98) Stent convencional (n = 114) p

Edad (afos) 70,6 +8,9 66,4 +9 0,001
Mujeres, n (%) 19 (19) 32(28) 0,15
Diabetes mellitus, n (%) 38 (38) 56 (49) 0,12
Hipertension arterial, n (%) 59 (59) 67 (59) 1
Hipercolesterolemia, n (%) 61 (61) 71 (62) 1
Tabaquismo, n (%) 40 (40) 42 (37) 0,77
Intervencion coronaria percutanea previa,n (%) 19 (19 31(27) 0,19
Vasos enfermos, n (%) 0,63

Un vaso 33 2(1,7)

Dos vasos 15 (15) 22 (19,3

Tres vasos 80 (82) 90 (79)
Fraccion de eyeccion (%) 55+ 13 58 +15 0,26
Creatinina (mg/dI) 1,14+04 1,08 = 0,33 0,28
Edad del puente (meses) 121 £72 108 =63 0,14
Indicaciones, n (%) 0,63

Sindrome coronario agudo 89 (89) 97 (85)

Angioplastia primaria 3(3) 2(1,7)
Abciximab, n (%) 16 (16) 31(27) 0,07
Seguimiento (meses), mediana [Q25-Q75]* 30 [19,5-30] 30 [20,3-30] 0,37

*Rango intercuartilico.

Seguimiento

Fue realizado por contacto telefonico. En el caso
de los pacientes fallecidos, la informacion se obtuvo
de los familiares, los médicos referentes y la historia
clinica con el objeto de determinar la causa de
muerte y los eventos ocurridos antes de ella. En nin-
guno de los centros se realizo sistematicamente an-
giografia de seguimiento, sino s6lo por criterios cli-
nicos.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresan como media
+ desviacion estandar y las categoéricas, como valor
absoluto y porcentaje. Se realizo prueba de la t de
Student para comparar medias, la de la x> para
comparar proporciones en variables de distribucion
normal y pruebas no paramétricas para distribucio-
nes asimétricas. Todos los estudios de analizaron
con dos colas y se consideré significativo un valor
de p < 0,05. Se realizdé un analisis de Kaplan-Meier
para supervivencia y nueva revascularizacion del
vaso tratado. Se realiz6 un analisis de Cox inclu-
yendo a todos los pacientes en una Unica cohorte
con las caracteristicas clinicas basales y del procedi-
miento que a juicio de los autores podrian asociarse
a un peor prondstico para determinar los predicto-
res de mortalidad cardiaca a largo plazo. Lo mismo
se hizo con todas las lesiones para la variable final
nueva revascularizacion del vaso tratado. En el
analisis multivariable, todas las variables cuantitati-
vas se trataron como continuas, incluida la fraccion

de eyeccion. Los datos se analizaron con el progra-
ma estadistico SPSS 15.

RESULTADOS

Se encontraron diferencias significativas en las
caracteristicas basales de los pacientes con mayor
edad en el grupo de SLF y tendencia hacia mayor
porcentaje de sexo femenino, diabetes, ICP previa y
uso de anti-GPIIb/IlIa en el grupo SC y hacia ma-
yor edad de los puentes en SLF. La tabla 1 resume
las caracteristicas clinicas de los pacientes.

La tabla 2 muestra las caracteristicas de las este-
nosis. Excepto un mayor porcentaje de imagen de
trombo en el grupo convencional, no se encontra-
ron diferencias en tipo de vaso, localizacion, diame-
tro de referencia, longitud de la estenosis, diametro
luminal minimo preintervencién ni severidad. Tam-
bién se incluyen los resultados por estenosis. Pese a
tener similares diametros de referencia antes y des-
pués de la intervencion, en el grupo SLF se escogie-
ron stents de calibre menor y longitud mayor. El
uso de implante directo fue menor en el grupo SLF
y hubo tendencia a mayor uso de filtros y posdila-
tacioén en este mismo grupo.

En la tabla 3 se reflejan los resultados clinicos in-
trahospitalarios. La frecuencia de eventos fue muy
baja y no hubo diferencias, excepto una tendencia
hacia mayor frecuencia de infarto periprocedimien-
to en el grupo convencional.

Se consiguid un seguimiento clinico en el 99% de
los pacientes en SC y el 98% en el SLF. No se en-
contraron diferencias significativas en la ausencia
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TABLA 2. Caracteristicas de las estenosis

Stent farmacoactivo (n = 107) Stent convencional (n = 130) p

Caracteristicas basales

Vaso tratado, n (%) 0,65

Safena DA 28 (26) 44 (34)

Safena diagonal 7 (6) 5(4)

Safena OM 40 (38) 42 (32)

Safena CD 32(30) 39 (30)
Localizacion, n (%) 0,47

Anastomosis proximal 15(14,3) 21(16)

Medio 71 (66,3) 92 (71)

Anastomosis distal 21 (19,4) 17 (13)
Tipo de lesion, n (%) 0,34

A 0 0

B1 22 (21) 18 (14)

B2 71 (66) 89 (68)

C 14 (13) 23 (18)
Diametro referencia previo al ICP (mm) 3,11 £0,54 3,02 £ 0,71 0,64
Longitud (mm) 13,5+6,6 12,8 +4,6 0,72
Diametro luminal minimo previo al ICP (mm) 0,87 0,44 0,91 + 0,39 0,71
Estenosis previa (%) 71+13 70+12 0,78
Trombo, n (%) 11 (10,2) 38(29,2) 0,001
Resultados tras la intervencion
Diametro de referencia post-ICP(mm) 3,37 £0,44 3,34 £ 0,53 0,81
Calibre del stent (mm) 3,28 + 0,51 3,45 + 0,61 0,04
Longitud del stent (mm) 22,4 +13,5 16+55 0
Diametro luminal minimo (mm) 3+0,39 2,9+0,38 0,21
Estenosis residual (%) 10,2 + 6,31 1489 0,09
TIMI final, n (%) 0,53

2 4(4) 9(7)

3 103 (96) 121 (93)
Stents por estenosis 1,21 = 0,56 1,26 = 0,56 0,59
Presion (atm) 149+25 15326 0,27
Posdilatacion, n (%) 14 (13) 9(7) 0,17
Filtros, n (%) 10(9) 5(4) 0,18
Stents directo, n (%) 42 (39) 77 (59) 0,008
Tipo de stent, n (%)

Taxus 46 (47)

Cypher 41 (42)

Endeavor 8(8)

Otros 33

TABLA 3. Resultados clinicos intrahospitalarios

Stent farmacoactivo (n = 98) Stent convencional (n = 114) p

Exito del procedimiento, n (%) 91 (93) 107 (94) 0,78
Muerte, n (%) 0 1(1) 0,46
Oclusion aguda, n (%) 0 0 —
IAM?, n (%) 3(3) 11 (10) 0,13
Re-ICP®, n (%) 0 0 —
CCV°, n (%) 0 0 —

2Elevacion de la creatincinasa > 2 veces el valor normal o troponina T > 10 veces el valor normal.
PIntervencion percutanea.
°Cirugia de revascularizacion.

de mortalidad cardiaca ni en la tasa de revascula- 95% % 2%, 90% % 3% y 87% £ 3% (p = 0,66). Au-
rizacion de la estenosis tratada. La ausencia de sencia de revascularizacion del vaso tratado: 90%
mortalidad cardiaca a los 12, los 24 y los 30 meses + 3%, 86% £ 4% y 83% * 4% en SLF y 94% % 2%,
fue: SLF, 95% % 2%, 91% % 3% y 89% =+ 3%; SC, 87% * 3%y 87% £ 3% a los 12, los 24 y los 30 me-
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Fig. 1. Ausencia de mortalidad cardia- Pacientes en seguimiento
ca. Los nameros superiores indican el
nimero de pacientes en el grupo de 13 107 101 88 & E
stent convencional (SC) y los inferio-
res, en el farmacoactivo (SLF) en cada 98 92 85 6 63 51

intervalo de 6 meses.

ses en SC (p = 0,49). Las figuras 1 y 2 muestran las
curvas de supervivencia de ambas variables. De los
9 pacientes del grupo SLF que fallecieron de causa
cardiaca o desconocida, no se encontraron pacien-
tes con trombosis definitiva o probable segun los
criterios del Academic Research Consortium. Dos
pacientes sufrieron muertes no explicadas en el
cuarto y el quinto mes, que deben ser incluidas
como posibles trombosis de stent segun dichos cri-
terios.

Por ultimo, se analizaron mediante regresion de
Cox las variables SLF, diabetes mellitus, fraccion
de eyeccion, creatinina, edad, presencia de trombo,
longitud de stent, anti-GPIIb/Illa e implante direc-
to, y solamente la fraccion de eyeccion se comportd
como predictor independiente de mortalidad car-
diaca; la funcién renal mostro tendencia. El mismo
procedimiento se empled para analizar la nueva re-
vascularizacion del vaso tratado con las variables
SLF, diabetes mellitus, creatinina, presencia de
trombo y longitud y calibre de stent, sin que se
encontrase significacion en ninguna de ellas. En la
tabla 4 se muestran los datos del analisis multiva-
riable para las variables mortalidad cardiaca y re-
vascularizacion del vaso tratado.

TABLA 4. Analisis multivariable

Variable Exp(B) p
Modelo ajustado de supervivencia

Fraccion de eyeccion 0,96 (0,94-0,99) 0,011
Edad 0,98 (0,92-1,03) 0,40
Diabetes mellitus 2(0,79-5,03) 0,14
Creatinina 2,66 (0,84-8,35) 0,09
Stent farmacoactivo 0,85 (0,27-2,66) 0,78
Imagen de trombo 1,25 (0,43-3,68) 0,67
Longitud del stent 1(0,92-1,06) 0,86
Inhibidores de la glucoproteina lIb/llla 0,49 (0,18-1,32) 0,16
Implante directo 1,03 (0,41-2,58) 0,94
Modelo ajustado de revascularizacion

Stent farmacoactivo 0,81 (0,37-1,76) 0,59
Diabetes mellitus 1,06 (0,51-2,21) 0,86
Creatinina 0,78 (0,21-2,81) 0,71
Imagen de trombo 1,12 (0,41-3,10) 0,81
Longitud del stent 1(0,98-1,03) 0,62
Calibre del stent 0,81 (0,40-1,6) 0,55

DISCUSION

En este estudio se comparan los resultados de los
SLF con los SC en estenosis de puentes de safena.
Los hallazgos mas importantes del estudio son que
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el uso de los SLF no se asocié a una diferencia de
mortalidad cardiaca ni a una disminucién en la tasa
de nueva revascularizacion del vaso tratado. La
fraccion de eyeccion fue el tnico predictor de mor-
talidad cardiaca, sin encontrarse ninguno de nueva
revascularizacién. Por tultimo, un hallazgo no in-
cluido entre los objetivos del estudio es que la utili-
zacion de filtros fue muy baja.

Resultados intrahospitalarios

En nuestra serie no encontramos diferencias en
mortalidad ni nueva revascularizacién, con una
tasa de ambos eventos intrahospitalarios casi inexis-
tente. Estos resultados coinciden con todas las se-
ries publicadas que comparan ambos grupos de
stents>"P,

Se encontré tendencia hacia mayor porcentaje de
infarto de miocardio relacionado con el procedi-
miento en el grupo de SC. Sin embargo, aunque en
nuestra serie no se alcanzé significacion (p = 0,13),
es muy posible que haya sido por el reducido tama-
fio de la muestra. La gran mayoria de estos eventos
fueron infartos menores sin nueva onda Q. Aunque
se ha descrito el efecto protector del implante direc-
to frente a la predilatacion en la tasa de infarto de
miocardio en ESF'8 y en nuestra serie hubo mas fre-
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cuencia de implante directo en el grupo SC, proba-
blemente debido a la menor longitud de los stents
de este grupo, se pueden encontrar varias razones
para esta diferencia: a) se partié de una mayor fre-
cuencia de imagen de trombo previo a la interven-
cion en el grupo de SC, que podria explicarse por
un menor uso de doble antiagregacion en la época
en la que se realizd la intervenciéon en dichos pa-
cientes en comparacion con la época de los SLF (en
concordancia con esta observacién esta el hecho de
un mayor uso de abciximab en el grupo de SC, que
podria deberse a la no infrecuente imagen de trom-
bo en este grupo y a que en la época en que se reali-
zaba el implante de SC todavia no se habia demos-
trado la falta de utilidad del abciximab en las
ESF?); b) la utilizacion de stents de mayor didme-
tro en el grupo de SC a pesar de partir de vasos de
similar calibre, un hecho encontrado en estudios
previos, porque se intenta incrementar el diametro
luminal final, en comparacion con el grupo de SLF,
en el cual no se es tan agresivo, pues se confia en el
efecto del farmaco; por otra parte, y sobre todo en
las etapas iniciales del estudio, existia una limita-
cion en la disponibilidad de los stents de calibres
grandes en el grupo SLF que puede haber contri-
buido a esta diferencia; nuestros resultados en este
aspecto coinciden con los del estudio de Chu et al’,
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TABLA 5. Estudios de stent farmacoactivos en safenas

Pacientes Disefio Grupo Diametro de referencia Seguimiento Diferencias Diferencias

con SLF control post-ICP en SLF (meses) supervivencia TVR
Ge’ 61 Cohortes Si 3,38 £ 0,58 6 No Mejor SLF
RRISC'® 35 Aleatorizado Si 3,34 +0,72 36 Mejor SC Mejor SLF
Hoye® 19 Cohortes No 2,78 +0,78 12 — —
Chu® 48 Cohortes Si 4+03 12 No No
Tsuchida' 40 Cohortes No 29+05 12 — —
Lee'™ 139 Cohortes Si 2,94 +0,2 9 Mejor SLF Mejor SLF
Price™ 35 Cohortes No — 7 — —
Bansal* 37 Cohortes Si 3+0,1 33 No No
Pucelikova™ 110 Cohortes No 3,30 + 0,47 12 — —
Hoffmanné 60 Cohortes Si 3,05+0,5 6 No Mejor SLF
Ellis® 175 Casos y controles  Si 3,35 +0,36 12 No Tendencia a mejor SLF
Estudio actual 98 Cohortes Si 3,37 £ 0,44 36 No No

ICP: intervencion coronaria percutanea; SC: stent convencional; SLF: stent farmacoactivo; TVR: revascularizacion de lesion tratada.

en el que se encuentra también menor tasa de infar-
to y se indica que puede deberse al menor diametro
de los SLF, y ¢) se incluye en las guias de ICP la re-
comendacion de utilizar dispositivos de proteccion
distal en las ESF'7?!, y el porcentaje de uso de estos
dispositivos fue mayor en el grupo SLF probable-
mente debido a razones cronoldgicas. Con respecto
a los dispositivos de proteccion distal, hay que se-
flalar que el porcentaje de uso fue muy bajo. Dos
razones pueden explicar este hecho. Por una parte,
su uso en nuestro pais es muy inferior al recomen-
dado. Asi, en 2006 solamente se utilizaron 235 dis-
positivos en 1.472 procedimientos en safenas, lo que
representa el 16% del total, e incluso con un descen-
so del 10% respecto a 2005, La segunda razon es
que uno de los centros participantes en nuestro es-
tudio, de los que mas pacientes incluyeron, no tiene
aprobados estos dispositivos.

Supervivencia a largo plazo

No encontramos diferencias entre los dos grupos
en mortalidad cardiaca. Aunque el estudio no es
aleatorizado y, como consecuencia de ello, se partio
de una diferencia significativa con mayor edad en el
grupo SLF y mas frecuencia de imagen de trombo
en el grupo SC, asi como tendencia a mayor por-
centaje de diabéticos y menor edad de los puentes
en este ultimo grupo, cuando analizamos los facto-
res predictores de mortalidad cardiaca solamente la
fraccion de eyeccion alcanza significacion, sin que
el SLF tenga influencia. En nuestro estudio, para
evitar cruce de pacientes de un grupo a otro y un
posible sesgo asociado, solamente se incluyeron es-
tenosis de novo y no se incluyé a los pacientes a los
que se implantaron stents por reestenosis.

En la literatura hay resultados discordantes sobre
la supervivencia a largo plazo (tabla 5). La mayoria
de los estudios estan limitados por un seguimiento

corto y solamente existen hasta la fecha dos series
con seguimiento mayor de 1 afo. El estudio
RRISC! es el unico aleatorizado hasta la fecha,
con 35 pacientes en el grupo SLF y 37 en SC, y ex-
cluyo a los pacientes con infarto de miocardio en
los 7 dias previos, fraccion de eyeccion < 25%, crea-
tinina > 3 mg/dl y estenosis en la anastomosis dis-
tal. Tras un seguimiento cercano a los 3 afios, se en-
contrd un incremento significativo de la mortalidad
en el grupo SLF, con 11 muertes en este grupo fren-
te a ninguna en el de SC. Es el unico hasta la fecha
en el que se ha encontrado incremento de mortali-
dad en el seguimiento con los SLF. Este estudio es
el mas adecuado en cuanto a diseflo por ser aleato-
rizado. Sin embargo, ¢l escaso niimero de pacientes,
inapropiado para evaluar eventos clinicos y el he-
cho de que 4 de las 11 muertes no habian sido de
origen cardiaco hacen que los resultados, aunque
muy importantes, deban ser interpretados con pre-
caucion®’. Por otra parte, 3 de las 7 muertes cardia-
cas habian sido subitas, y en ese estudio, aunque al
cabo del seguimiento la mitad de los pacientes esta-
ban tomando doble antiagregacién, la recomenda-
cion obligada era solamente de 2 meses, por lo que
algunos de estos eventos pueden tener relacion con
trombosis del stent, pues los pacientes no estaban
tomando la terapia antiplaquetaria adecuada. El se-
gundo estudio con seguimiento cercano a 3 afnos es
el de Bansal et al*, en el que no se encuentran dife-
rencias entre ambos grupos. Los estudios con me-
nor seguimiento también muestran resultados dis-
pares, pues mientras que algunos no encuentran
diferencias®®, en el de Lee et al'’ si se encuentra be-
neficio con el uso de los SLF. Sin embargo, dicho
beneficio (1 muerte en el grupo de SC y 4 en el de
SLF; p = 0,03) se encuentra tras un seguimiento
medio solamente de 9 meses y el propio autor cues-
tiona si dicho beneficio se mantendra en un segui-
miento mas largo. Finalmente, las series de SLF sin
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grupo control, todas ellas con seguimiento inferior
a 12 meses, presentan resultados satisfactorios, con
pocos fallecimientos®!'"13.

Nueva revascularizacion

Tampoco encontramos diferencias en la tasa de
nueva revascularizacion del vaso tratado entre los
grupos. Como comentamos en el apartado anterior,
solo se incluyeron estenosis de novo para evitar cru-
ce de pacientes de un grupo a otro y el sesgo asocia-
do a dicho cruce. Existen también resultados dispa-
res en las series publicadas (tabla 5), pues en
algunas de ellas se ha encontrado beneficio”®!1%1° y
en otras, resultados similares*®. Aunque el compor-
tamiento de las estenosis en safenas es diferente que
en los vasos nativos por progresion de la enferme-
dad de forma mas difusa y un patréon de desarrollo
de la enfermedad coronaria més tardio y agresivo®?,
se puede decir con seguridad que, al igual que ocu-
rre en vasos nativos, los SLF tienen menor pérdida
tardia que los SC, pues todos los estudios en safe-
nas con seguimiento angiografico por protocolo
han demostrado disminucion significativa de la pér-
dida tardia y de la tasa de reestenosis. En el RISCC,
unico estudio aleatorizado, se encontro una dismi-
nucién muy significativa de la pérdida tardia (0,71
+ 0,61 frente a 0,4 = 0,51 mm; p = 0,015) en el gru-
po SLF en el seguimiento a 6 meses, aunque final-
mente ese beneficio acaba desapareciendo al cabo
de los 3 afios'*. En el estudio de Ge et al’, con segui-
miento angiografico cercano al 70% en ambos gru-
pos, la tasa de revascularizacion del vaso tratado
era significativamente mayor en SC (el 4,9 frente al
23,1%; p = 0,003). Por ultimo, en el estudio de
Hoffmann et al®, con angiografia de seguimiento
realizada al 80% de los pacientes, la tasa de revascu-
larizacion de la estenosis tratada fue del 6 frente al
22% (p = 0,024). Sin embargo, lo que no esta tan
claro es que la tasa de revascularizacion por crite-
rios clinicos disminuya con los SLF. Es bien sabido
de estudios previos que la reestenosis angiografica
es aproximadamente 2 veces la clinica®* y que la rea-
lizacion de angiografia de seguimiento incrementa
de forma muy notable la tasa de nueva revasculari-
zacion. El unico estudio en el que se demostré un
beneficio de los SLF sin seguimiento angiografico
por protocolo fue el de Lee et al'®, en el que la tasa
de revascularizacion del vaso tratado fue del 10
frente al 37% (p = 0,035). En dicho estudio, la an-
giografia de seguimiento se realizo en el 30,2% de
los SLF y en el 66,7% de los SC, y aunque fue reali-
zada por criterios en teoria clinicos, su porcentaje
de seguimiento angiografico es muy superior al de
otros estudios también con seguimiento angiografi-
co por criterios clinicos. En esos estudios con angio-
grafia por criterios clinicos no se demostrd superio-
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ridad de los SLF*°. En ninguno de los centros
participantes en nuestra serie se realiza angiografia
de seguimiento, por lo que nuestros resultados estan
en la linea de los estudios existentes.

Predictores de mortalidad cardiaca

En estudios previos comparativos de SLF con SC
en estenosis en puentes de safenas, se encontraron
diferentes predictores de mortalidad como la diabe-
tes mellitus, SC, edad del puente, longitud del stent
y presencia de trombo’!2. La fraccion de eyeccion
se ha mostrado como predictor independiente de
mortalidad en muchos estudios previos en puentes
de safena'®?-?. En nuestra serie solamente la frac-
cion de eyeccion alcanzo significacidon como predic-
tor independiente de mortalidad cardiovascular,
mientras que la insuficiencia renal mostrd tenden-
cia. Es posible que con un mayor nimero de pa-
cientes también se hubiera mostrado como predic-
tor independiente.

Limitaciones

El estudio compara dos cohortes de pacientes,
una compuesta por las intervenciones realizadas en-
tre 1999 y 2002 en dos centros y otra con los proce-
dimientos con SLF en cinco centros entre 2003 y
2007. Como consecuencia del disefio del estudio, no
se puede descartar que haya diferencias secundarias
a la variedad de los centros o que el grupo control
provenga de diferentes épocas no haya introducido
un sesgo.

Por otra parte, hay diferencias en las caracteristi-
cas basales de los pacientes por la falta de aleatori-
zacion, con mayor edad y menor frecuencia de ima-
gen de trombo en el grupo de SLF, ademas de una
tendencia a mas porcentaje de diabéticos y sexo fe-
menino y menor edad de los puentes en el grupo de
SC. Ademas, en ambos grupos se utilizaron varios
modelos diferentes de stents, y se presume que el
comportamiento de todos dentro de cada grupo es
similar. No se puede descartar un sesgo derivado de
tratar todos los stents dentro de cada grupo con un
efecto de clase.

El seguimiento de los pacientes se hizo segun la
préactica habitual de los centros, en los que no se in-
cluia realizacién de pruebas de deteccion de isque-
mia ni angiografia de seguimiento sistematicas. No
se puede descartar un resultado diferente de las ta-
sas de revascularizacion de ambos grupos de haber-
se realizado dichos estudios.

CONCLUSIONES

El uso de SLF en estenosis de puentes de safena
no se asocia a diferencias de mortalidad cardiaca en
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comparacion con los SC. En nuestra serie, tampoco
se asocid a una diferencia en la tasa de nueva revas-
cularizacion del vaso tratado. La fraccion de eyec-
cion fue el unico predictor independiente de morta-
lidad cardiaca y no se encontraron predictores de
nueva revascularizacion. Por ultimo, un hallazgo
encontrado y no incluido entre los objetivos del es-
tudio fue que la tasa de utilizacidon de filtros fue
muy baja.
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