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En el 73.° Congreso de la American Heart Association
se presentaron, dentro de sesiones especiales, los resulta-
dos de algunos estudios clinicos seleccionados por su es-
pecial trascendencia. Estos estudios todavia no han sido
publicados de forma definitiva, por lo que los datos pre-
sentados deben ser considerados como preliminares. A
continuacion se resumen los objetivos, la metodologia y
los resultados encontrados en estos estudios.

Estudio MIRACL (Myocardial Ischemia
Reduction with Aggressive Cholesterol
Lowering)

Efectos del tratamiento intenso con atorvastatina en
la recurrencia precoz de eventos tras un sindrome co-
ronario agudo.

Schwartz GG, Olsson AG, Ezekowitz MD, Ganz P,
Oliver MF, Waters D, Zeiher A, Chaitman B, Leslie S
y Stern T, en representacion los Investigadores del Es-
tudio MIRACL.

Antecedentes/Objetivos

Estudios previos han demostrado que el tratamiento
con dosis convencionales de estatinas, en pacientes
con enfermedad coronaria estable, reduce la mortali-
dad y los eventos isquémicos no fatales a largo plazo.
El estudio MIRACL analiz6 la hipdtesis de si el trata-
miento agresivo con atorvastatina, iniciado inmediata-
mente tras un sindrome coronario agudo, era capaz de
reducir la mortalidad y los eventos isquémicos no fata-
les en las siguientes 16 semanas.

Métodos

El estudio fue aleatorizado y doble ciego comparan-
do el tratamiento con atorvastatina (80 mg/dia) con
placebo en un total de 3.086 pacientes con angina
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inestable o infarto de miocardio sin onda Q. EI trata-
miento se inicié 24-96 h tras la hospitalizacién y se
mantuvo durante las 16 semanas. El objetivo principal
del estudio fue analizar el evento combinado de muer-
te, infarto de miocardio no fatal, parada cardiaca resu-
citada o empeoramiento de la angina —con evidencia
objetiva de isquemia— que requiriera nueva hospitali-
zacion. Los objetivos secundarios del estudio incluye-
ron, ademds, la aparicién de un accidente cerebrovas-
cular, la necesidad de revascularizacién coronaria, el
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca y el empe-
oramiento de la angina aunque no se lograra documen-
tar isquemia.

Resultados

El colesterol total disminuyé significativamente en el
grupo de atorvastatina (de 206 a 147 mg/dl frente a place-
bo [217 mg/dl]), asi como el LDL (de 124 a 72 mg/dl con
atorvastatina frente a 135 mg/dl con placebo). El objetivo
principal del estudio se documenté en 228 pacientes del
grupo atorvastatina (14,8%) y en 269 pacientes del grupo
placebo (17,4%) (RR: 0,84; 0,70-1,0; p = 0,048). El ma-
yor efecto de la atorvastatina fue sobre la reduccion de la
angina asociada a isquemia objetiva que requirié reingreso
urgente (de 8,4 al 6,28%; RR: 0,74; 0,57-0,95; p = 0,02).
La muerte, el infarto no fatal y la parada cardiaca ocurrie-
ron menos frecuentemente en el grupo de atorvastatina,
pero las diferencias no alcanzaron significacién estadisti-
ca. Ademas, la atorvastatina también redujo de forma sig-
nificativa la incidencia de accidentes cerebrovasculares:
12 (1,6%) frente a 24 pacientes (0,8%; p = 0,045). Se de-
tectd una elevacion de los niveles de transaminasas (> 3
veces el limite superior de lo normal) en el 2,5% de los
pacientes tratados con atorvastatina frente al 0,6% del gru-
po tratado con placebo, y ningin caso de miositis.

Conclusiones

El tratamiento —precoz e intenso— con atorvastatina
reduce significativamente la recurrencia de episodios
isquémicos durante los primeros 4 meses de segui-
miento tras un sindrome coronario agudo.
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Estudio FLORIDA (Fluvastatin On Risk
Diminishing after Acute myocardial infarction)

Efectos del tratamiento con fluvastatina en pacientes
con un infarto agudo de miocardio sobre la aparicién
de isquemia y eventos adversos.

Liem A, Van Boven AJ, Withagen AP, Robles de
Medina RM, Veeger NJ, Tijssen JGP. Goes, Gronin-
gen, Amsterdam, Holanda.

Objetivos

En los pacientes con infarto de miocardio la isque-
mia residual se asocia a un peor prondstico. Por este
motivo, el inicio precoz de terapia con estatinas podria
ser particularmente beneficiosa en estos enfermos. El
objetivo del estudio fue evaluar la eficacia de la fluvas-
tatina para reducir episodios de isquemia y los eventos
adversos tras un infarto de miocardio.

Meétodos

El estudio FLORIDA es un estudio prospectivo,
multicéntrico y controlado con placebo en pacientes
con infarto de miocardio. Un total de 540 pacientes
(83% varones, edad media 61 + 11 afios, 43% con in-
farto anterior) fueron aleatorizados a fluvastatina (80
mg/dia durante un afio) o placebo. El colesterol debia
ser menor de 6,5 mmol/l (media 5,4 + 0,7). Se realiz6
monitorizacién ECG continua —48 h— durante el ingre-
s0, a las 6 semanas y al afio.

Resultados

Al afio de tratamiento el colesterol disminuy6 signi-
ficativamente en el grupo de fluvastatina (de 3,5 a 2,7
mmol/l) frente al placebo (de 3,6 a 3,9 mmol/l) (p <
0,001). En la monitorizacion ECG se detectd isquemia
enel 12%, el 8% y el 6% (fluvastatina) y en el 13%, el
6% y el 10% (del grupo placebo) (NS), durante el in-
greso, a las 6 semanas y un afio, respectivamente. Al
afio de seguimiento se detectaron eventos cardiacos
adversos mayores o isquemia residual en el 30% de
los pacientes tratados con fluvastatina frente al 36%
del grupo placebo (NS). La deteccién de isquemia en
la fase inicial fue altamente predictiva para la apari-
cion del evento combinado analizado en el estudio
(OR: 2,92; 1,61-5,29; p = 0,0004). La mortalidad al
afio fue 2,6% en el grupo de fluvastatina y 4% en el
grupo placebo (NS). En los pacientes con isquemia ba-
sal severa se detectd una tendencia a un efecto benefi-
ciosos del tratamiento con fluvastatina (p = 0,08).

Conclusiones

En pacientes con un infarto de miocardio, la docu-
mentacioén de isquemia en la monitorizacién electrocar-
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diografica predice un peor prondstico al afio de segui-
miento. La administracién de fluvastatina no obtuvo
efectos beneficiosos sobre la isquemia tardia postinfarto
en este estudio. Tampoco se detectaron efectos benefi-
ciosos de la fluvastatina sobre los eventos adversos gra-
ves, aunque el estudio no fue disefiado con suficiente po-
der estadistico para valorar este objetivo. Sin embargo,
se aprecié una tendencia favorable al tratamiento con
fluvastatina en los pacientes con isquemia severa basal.

Estudio TACTICS-TIMI 18 (Treat Angina With
Aggrastat and Determine the Cost of Therapy
With an Invasive or Conservative Strategy)

Comparacion de la estrategia invasiva con la conser-
vadora en pacientes con angina inestable o infarto sin
elevacion del segmento ST.

Cannon CP, Weintraub WS, Demopoulos L, Robert-
son D, DeLucca P, McCabe CH, Braunwald E. Brig-
ham and Women’s Hospital, Boston, MA.

Antecedentes

En el manejo de pacientes con angina inestable o in-
farto sin elevacion del segmento ST existe un intenso
debate sobre si la estrategia invasiva es superior a una
actitud conservadora.

Métodos

En el estudio internacional TACTICS-TIMI 18,
2.220 pacientes con angina inestable o infarto sin ele-
vacion del segmento ST, que tenian cambios electro-
cardiogréficos, elevacién de marcadores de lesion mio-
cardica o una historia previa de enfermedad coronaria,
fueron tratados con aspirina, heparina y el inhibidor de
la glucoproteina IIb/Illa tirofiban. Los pacientes fue-
ron aleatorizados a una estrategia invasiva precoz (ca-
teterismo rutinario y revascularizaciéon coronaria si era
apropiada en las siguientes 4-48 h) o bien a una estra-
tegia conservadora o «invasiva seleccionada» en donde
el cateterismo se realizaba tnicamente si el paciente
tenfa isquemia recurrente o un test de esfuerzo positi-
vo. El objetivo principal del estudio fue analizar el
evento combinado de muerte, infarto de miocardio o
rehospitalizacién por sindrome coronario agudo a los
6 meses.

Resultados

La incidencia del objetivo principal se redujo de for-
ma significativa con la estrategia invasiva en compara-
cion con la conservadora (15,9 frente al 19,4%; OR
0,78; p = 0,0025). La incidencia de muerte o reinfarto
a los 6 meses también se redujo de forma significativa
con la estrategia invasiva (7,3 frente a 9,5%; OR 0,74;
p <0,05).



Rev Esp Cardiol Vol. 54, Num. 1, Enero 2001; 83-88

Conclusion

En pacientes con angina inestable o infarto sin eleva-
cion del segmento ST tratados con tirofiban, una estrate-
gia invasiva precoz logra una reduccién significativa de
los eventos cardiacos graves. Estos resultados sugieren
que es necesario actualizar las recomendaciones para la
angina inestable del ACC/AHA, asi como modificar el
enfoque de los pacientes con angina inestable hacia un
mayor empleo de la estrategia invasiva precoz con far-
macos inhibidores de los receptores plaquetarios IIb/Ila.

Estudio TARGET (Do Tirofiban And Rheopro
Give Similar Efficacy Trial?)

Comparacién de los efectos del tirofiban y del abcixi-
mab en pacientes tratados con intervencionismo coronario.

Topol E, en representacién del los Investigadores
del Estudio Target.

Antecedentes/Objetivos

Existe un importante debate sobre el uso de farma-
cos inhibidores de la glucoproteina plaquetaria IIb/Illa
en pacientes sometidos a intervencionismo coronario
percutdneo. Un metaandlisis de 7 estudios, que anali-
zaron la utilidad de estos firmacos en un total de
16.770 pacientes, demostré una reduccién del 38% en
la apariciéon de muerte o infarto de miocardio no fatal
en el mes siguiente a la intervencion. En el estudio
TARGET se compard, de forma aleatorizada y doble
ciego, el tratamiento con tirofiban frente al abciximab
en pacientes sometidos a intervencionismo coronario.

Métodos

El estudio se realiz6 en 4.812 pacientes (2.398 tirofi-
ban, 2.414 abciximab) en quienes se realiz6 una inter-
vencion coronaria (con intento de implantar stent) entre
diciembre de 1999 y agosto del 2000. Antes del proce-
dimiento se administraron clopidogrel, aspirina y un
bolo i.v. de heparina (70 U/kg). El tirofibdn se adminis-
tré como un bolo i.v. (10 pg/kg) seguido de una infu-
sién (0,15 pg/kg/min) durante 18-24 h. El abciximab se
administré como bolo i.v. (0,25 pg/kg/min) seguido de
una infusién 0,125 pg/kg/min) con un médximo de 10
ung/kg/min. El objetivo principal del estudio fue la apa-
ricion de muerte, infarto de miocardio o necesidad de
revascularizacion urgente dentro del primer mes.

Resultados

En relacién con el tirofiban, el abciximab redujo la
incidencia de eventos de un 7,55% a un 6,01% (OR:
1,26; p = 0,037). Ademas, las diferencias a favor del
abciximab aparecieron muy precozmente (en el anali-
sis de CPK realizado 8 h tras la intervencion), y en to-
dos los subgrupos de interés preespecificados.
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Conclusiones

A las dosis administradas, el abciximab es superior
al tirofiban en los pacientes a los que se les practica re-
vascularizacién coronaria percutdnea.

Estudio Atlantic C-PORT (A community-
hospital-based, prospective, randomized trial
comparing thrombolytic therapy with primary
angioplasty for the treatment of acute
myocardial infarction)

Comparacién del tratamiento trombolitico frente a
la angioplastia primaria en pacientes con infarto agudo
de miocardio ingresados en hospitales no terciarios.

Aversano T, en representacioén de los investigadores
del estudio Atlantic C-PORT.

Objetivos/Métodos

En 11 hospitales no terciarios (sin cirugia cardiaca) se
aleatorizaron 453 pacientes con infarto agudo de miocar-
dio, bien a tratamiento trombolitico, bien a angioplastia
primaria. El objetivo principal del estudio fue analizar el
evento combinado de muerte, nuevo infarto de miocardio
o accidente cerebrovascular a los 6 meses.

Resultados

El tiempo desde la llegada a urgencias al primer in-
flado de balén fue de 107 = 34 min, mientras que el
tiempo hasta la administracién del trombolitico fue de
53 £ 35 min. En un andlisis segin la intencién inicial
de tratamiento, los pacientes tratados con angioplastia
primaria presentaron una reduccién del 42% en el obje-
tivo principal a las 6 semanas (8,8 frente a 15,4%;
p <0,03) y del 31% a los 6 meses (10,6 frente a 15,4%;
p = 0,13). En el andlisis por protocolo, los pacientes tra-
tados con angioplastia primaria sufrieron menos fre-
cuentemente alguna complicacién incluida en el evento
combinado, tanto a las 6 semanas (8,1 frente a 15,7%;
p < 0,05) como a los 6 meses (10,4 frente a 16,9%; p <
0,05). Las mujeres se beneficiaron del tratamiento con
angioplastia primaria con una reduccion del riesgo de
complicaciones cercano al 50% a los 6 meses (13,8
frente a 27,3%; p = 0,058). Los pacientes mayores de
65 afios también presentaron una reduccién de compli-
caciones del 40% (15,6 frente a 27,8%; p = 0,01). El be-
neficio de la angioplastia primaria sobre la trombdlisis
se documentd tnicamente en centros con un volumen
medio de intervenciones de 2 procedimientos al mes.

Conclusiones

La angioplastia primaria es por lo menos tan buena
—y en muchas circunstancias incluso mejor— que la
trombolisis para el tratamiento del infarto agudo de
miocardio en hospitales no terciarios sin cirugia cardia-
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ca. La disponibilidad de angioplastia primaria podria
extenderse a algunos pero no a todos los hospitales co-
munitarios, ya que es preciso que se mantengan unos
programas adecuados de monitorizacién de resultados,
se realice un alto volumen de procedimientos y se dé
cobertura de 24 h, 7 dias a la semana.

Estudio INHIBIT (Intimal Hyperplasia
Inhibition with Beta in-Stent Trial)

Andlisis de la eficacia de la radiacién beta para pre-
venir la aparicién de una nueva reestenosis en pacien-
tes con reestenosis intra-stent.

Waksman R, en representacion de los investigadores
del estudio INHIBIT.

Antecedentes/Objetivos

Los ensayos clinicos con radiacién gamma han de-
mostrado una disminucién de la recurrencia de reeste-
nosis en pacientes con reestenosis intra-stent. El estu-
dio INHIBIT es un estudio multicéntrico, aleatorizado,
controlado con placebo disefiado para evaluar la segu-
ridad y eficacia del *°P (un emisor puro de particulas
beta) en la prevencidn de la recurrencia de la reesteno-
sis intra-stent.

Métodos

La radiacién se administré sobre un balén de centrado
con un dispositivo automatico. Un total de 332 pacientes
con reestenosis intra-stent, en lesiones coronarias nativas
de longitud inferior a 47 mm, fueron tratados con baldn,
aterectomia o stent (se implantd un nuevo stent en el 25%
de las lesiones). Tras la intervencién se situd el balén de
centrado helicoidal (2,5-3,5 mm didmetro y 27 mm lon-
gitud) en el segmento tratado y luego fue cargado de for-
ma automadtica con la de fuente de **P o con placebo. Los
pacientes fueron aleatorizados a no recibir radiaciéon o a
una radiacién de 20 Gy, prescritas a 1 mm del didmetro
de la luz. En un 42% de las lesiones se realiz6 un despla-
zamiento manual «stepping» de la fuente para tratar, con
un solapamiento de 2 mm, las lesiones largas.

Resultados

Se demostré una reduccién del 56% en el objetivo
principal del estudio (evento combinado de muerte, in-
farto con onda Q o nueva revascularizacion de la lesion
responsable), 14% en el grupo radiado frente al 31% del
grupo control, p = 0,0002. Ademads, también se demos-
tré una reduccién del 50% en el objetivo de eficacia (re-
estenosis angiogréifica), 26% en los pacientes radiados
frente a 52% en el grupo control (p = 0,0003). No se de-
tectaron efectos adversos debidos a la radiacion.

Conclusiones

Los resultados del estudio INHIBIT apoyan la hipé-
tesis de que la braquiterapia con radiacion beta reduce
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los eventos adversos y la recurrencia de reestenosis en
los pacientes con reestenosis intra-stent.

Estudio Val-HeFT (Valsartan Heart
Failure Trial)

Efecto del bloqueante del receptor de la angiotensi-
na valsartan sobre la mortalidad y morbilidad de pa-
cientes con la insuficiencia cardiaca.

Cohn JN, Tognoni G, en representacion de los in-
vestigadores del estudio ValHeFT.

Objetivos

Conocer la eficacia del bloqueante del receptor de la
angiotensina —valsartan— en el tratamiento de la insufi-
ciencia cardiaca.

Meétodos

Se estudiaron 5.010 pacientes con insuficiencia cardia-
ca crénica que fueron aleatorizados en 16 paises a placebo
o valsartan (hasta una dosis de 160 mg/12 h). El 62% de
los pacientes tenia una clase funcional (NYHA) II, el 36%
clase Il y el 2% clase IV. Todos los pacientes tenian una
fraccién de eyeccion inferior al 40% y un didmetro tele-
diastdlico del ventriculo izquierdo superior a 2,9 cm/m?.
El 93% de los pacientes recibian IECA, el 36% betablo-
queantes, el 86% diuréticos, y el 67% digoxina. Los obje-
tivos principales del estudio fueron la mortalidad por cual-
quier causa y la morbimortalidad (que incluia también la
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca, el paro cardiaco
resucitado o la necesidad de soporte inotrépico intraveno-
so por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca).

Resultados

La supervivencia fue similar en ambos grupos del es-
tudio pero la morbimortalidad fue significativamente
menor (13,3%) en el grupo tratado con valsartan (32,1%
en el placebo frente a 28,8% en el valsartan; p = 0,009).
La necesidad de hospitalizacién por insuficiencia cardi-
aca fue reducida de forma significativa (un 27,5%,
13,9% frente a 18,5%; p < 0,001) en los pacientes trata-
dos con valsartan. El beneficio del valsartan sobre la
morbimortalidad fue especialmente importante en los
pacientes que no tomaban betabloqueantes (30,8% fren-
te a 37%; p < 0,001) y en aquellos que no recibian far-
macos IECA (24,9 frente a 42,5%; p < 0,001). Ademds,
el beneficio en morbimortalidad se acompaid de una
mejoria significativa en la clase funcional, en la calidad
de vida y en la fraccién de eyeccidn.

Conclusion

Estos resultados demuestran la eficacia clinica del
valsartan, en pacientes con insuficiencia cardiaca que
ya estdn recibiendo tratamiento convencional.
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Estudio VMAC (Vasodilation in the
Management of Acute Congestive Heart
Failure)

Comparacion de los efectos del neseritide con la ni-
troglicerina intravenosa en pacientes con insuficiencia
cardiaca aguda.

Young JB, Abraham WT, Stevenson LW, Horton DP,
en representaciéon de los investigadores del estudio
VMAC.

Objetivos

Comparar la eficacia y seguridad de la neseritida
(péptido natriurético cerebral o tipo B) frente a nitro-
glicerina intravenosa y a placebo en pacientes con in-
suficiencia cardiaca aguda que ya recibian tratamiento
convencional (que podia incluir diuréticos intraveno-
sos, dobutamina o dopamina, y todo el tratamiento
crénico de la insuficiencia cardiaca).

Métodos

Estudio multicéntrico, aleatorizado y con placebo en
el que se incluyeron 489 pacientes hospitalizados por
disnea de reposo secundaria a una descompensacion
aguda de su insuficiencia cardiaca. Los pacientes con
sindromes coronarios agudos, disfuncién diastélica,
arritmias o insuficiencia renal no fueron excluidos de
este estudio. El estudio se estratific6 de acuerdo con el
uso (n = 246) o no (n = 243) de un catéter central para
monitorizacién hemodindmica del corazén derecho.
Los pacientes fueron aleatorizados a placebo (n = 142),
nitroglicerina i.v. (n = 143) o péptido natriurético tipo
B (142 pacientes con dosis fija y 62 con dosis ajustada
segun el cateterismo derecho). El péptido natriurético
tipo B se administré como un bolo (2 pg/kg) seguido
de una infusién con dosis fija de 0,01 pg/kg/min duran-
te 3 h. Tras estas 3 h, en los pacientes con dosis ajusta-
bles de péptido natriurético tipo B se pudo incrementar
la dosis hasta un maximo de 0,03 pg/kg/min mientras
que los pacientes del grupo placebo se cruzaron a nitro-
glicerina i.v. o a péptido natriurético B con dosis fijas.
La dosis de nitroglicerina fue ajustada segtin la res-
puesta obtenida. Los objetivos principales del estudio
fueron la presidn capilar pulmonar a las 3 h y la valora-
cién de la disnea (usando una escalade 1 a 7).

Resultados

El péptido natriurético B redujo de forma significa-
tiva la presion capilar pulmonar y todas las presiones
derechas desde los 15 min y durante las 3 h del estu-
dio, en comparacién con la nitroglicerina y el placebo.
A las 3 h la sensacién de disnea mejor en el grupo
tratado con péptido natriurético B en comparacién con
el placebo (p = 0,034), aunque la mejoria en compara-
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cién con la nitroglicerina no alcanzé significado esta-
distico (p = 0,191). Tras 24 h, tan s6lo el 4% de los pa-
cientes tratados con péptido natriurético B y el 5% de
los pacientes tratados con nitroglicerina presentaron
hipotensién sintomadtica, mientras que la cefalea fue
mas frecuente en los pacientes tratados con nitroglice-
rina (20 frente a 8%; p < 0,001). En general se docu-
mentaron menos eventos adversos en los pacientes tra-
tados con péptido natriurético B que en los tratados
con nitroglicerina (p < 0,001).

Conclusiones

La administracién de neseritide a dosis fijas, afiadi-
da al tratamiento convencional, produjo una mejoria
mayor y més ripida de la situacién hemodindmica que
la nitroglicerina intravenosa o el tratamiento estdndar
aislado. La neseritida, pero no la nitroglicerina, se aso-
cié a mejorias significativas en el grado de disnea en
comparacién con el grupo placebo. La neseritida fue
mejor tolerada que la nitroglicerina por estos enfermos
agudos. Los datos del estudio VMAC sugieren un pa-
pel importante de la neseritida en el tratamiento de los
pacientes con descompensacion aguda de su insuficien-
cia cardiaca con o sin monitorizacién invasiva.

Estudio AMIOVIRT (Amiodarone vs
Implantable Defibrillator in Patients with
Nonischemic Cardiomyopathy and
asymptomatic Nonsustained Ventricular
Tachycardia)

Comparacion del tratamiento con amiodarona con la
implantacién de un desfibrilador en pacientes con mio-
cardiopatia no isquémica y taquicardia ventricular no
sostenida.

Strickberger SA, en representacion de los investiga-
dores del estudio AMIOVIRT.

Antecedentes/Objetivos

Los pacientes con miocardiopatia dilatada de causa
no isquémica y con taquicardia ventricular no sostenida
asintomadtica tienen un mayor riesgo de muerte subita.
Tanto la amiodarona como el desfibrilador implantable
pueden reducir la mortalidad en este subgrupo de pa-
cientes. El propdsito de este estudio, multicéntrico y
aleatorizado, fue comparar la mortalidad de estas dos
opciones terapéuticas en pacientes con miocardiopatia
dilatada y taquicardia ventricular no sostenida.

Métodos

Un total de 102 pacientes con miocardiopatia dilatada
(fraccion de eyeccion inferior al 35%) y taquicardia ven-
tricular no sostenida fueron aleatorizados a recibir trata-
miento con amiodarona o bien un desfibrilador implan-
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table. En un registro paralelo se siguieron a otros 75 pa-
cientes. Debido a que los pacientes aleatorizados y los
incluidos en el registro no presentaron diferencias clini-
cas, finalmente todos los pacientes (aleatorizados mas
registro) fueron agrupados segtin el tratamiento recibido.
La edad media de los pacientes fue de 59 + 12 afios, el
29% eran mujeres y la fraccién de eyeccién media fue
de 22 + 8%. El 85% de los pacientes tenian una clase
funcional II o III y la duracién media del seguimiento
fue de 20,1 £ 12,6 meses. El objetivo principal del estu-
dio fue la mortalidad total. El trabajo se disei¢ para con-
seguir un poder estadistico del 80% para identificar una
reduccion de la mortalidad del 20 al 10% (219 pacientes
en cada grupo). Las reglas acordadas para interrumpir el
estudio consistian en alcanzar una diferencia de mortali-
dad con p < 0,025 o diferencias comparables cuando los
datos se extrapolaran a 600 pacientes.

Resultados

Al alcanzarse las recomendaciones previamente es-
tablecidas el estudio fue interrumpido prematuramen-
te. El porcentaje de pacientes supervivientes a los 2
afios (88 frente a 89%) y a los 4 afios (85 frente a
79%), fue similar en el grupo tratado con amiodarona
y desfibrilador, respectivamente (p = 0,6).

Conclusiones

En los pacientes con miocardiopatia dilatada de ori-
gen no isquémico, con fraccién de eyeccion inferior al
35% y taquicardia ventricular no sostenida, la mortali-
dad a los 4 afios es similar si son tratados con amioda-
rona o si reciben un desfibrilador implantable.

Estudio ADAM (Aneurysm Detection
And Management Study)

Estudio del Departamento de «Veterans Affairs» so-
bre el diagnéstico y manejo de los aneurismas adrticos.

Lederle FA, Wilson SE, Johnson GR. VA Medi-
cal Centers. Minneapolis MN, West Haven CT, Long
Beach CA.

Antecedentes/Objetivos

Los aneurismas adrticos son la treceava causa de
mortalidad en los EE.UU., siendo la muerte frecuente-
mente consecuencia de rotura o cirugia electiva de un
aneurisma de aorta abdominal. El didmetro del aneuris-
ma es el predictor mas importante de mortalidad en
estos pacientes y la Sociedad Americana de Cirugia
Vascular ha recomendado cirugia electiva de los aneu-
rismas superiores a 4 cm. Ademds, el 75% de los
aneurismas superiores a 4 cm de didmetro son inferio-
res a 5,5 cm. En los EE.UU. cada afio se operan electi-
vamente 33.000 pacientes con aneurismas abdomina-
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les, con una mortalidad quirtrgica del 8,4%. Sin em-
bargo, el didmetro mds adecuado para recomendar una
intervencion quirudrgica electiva sigue siendo objeto de
fuerte controversia.

Métodos

El estudio ADAM es un estudio multicéntrico y
aleatorizado, disefiado para comparar dos estrategias
diferentes de manejo de aneurismas abdominales rela-
tivamente pequefios: correccion quirdrgica inmediata
frente a seguimiento con técnicas de imagen y cirugia
electiva cuando el diametro alcanza 5,5 cm. Se inclu-
yeron 1.136 pacientes entre 50 y 79 afios con aneuris-
mas abdominales de didmetros comprendidos entre 4 y
5,4 cm con un seguimiento medio de 4,8 afos. El 42%
de los pacientes tenia enfermedad coronaria asociada.

Resultados

Se realiz6 correccién quirtirgica en el 92% de los
pacientes asignados a cirugia precoz y en el 61% de
los asignados a vigilancia programada durante su se-
guimiento (8,8% de ellos en contra del protocolo). La
mortalidad quirdrgica a los 30 dias fue del 1,8%
(2,1% en el grupo de cirugia inmediata y 1,5% en el
grupo de vigilancia programada). La mortalidad a lar-
go plazo (objetivo principal del estudio) fue similar en
ambos grupos: 141/569 pacientes inicialmente quirtr-
gicos frente a 121/567 pacientes del grupo con vigi-
lancia periddica (RR: 1,2; 0,94-1,53; p = 0,14). Esta
tendencia —no significativa— a mayor mortalidad en el
brazo quirdrgico precoz, fue algo mayor (RR: 1,43;
0,89-2,30; p = 0,14) en pacientes que inicialmente te-
nia los aneurismas mds pequefios (4-4,4 cm), aunque
la mortalidad operatoria de este subgrupo fue de tan
solo un 0,7%. En el grupo de vigilancia, 9 pacientes
(0,5% anual) presentaron rotura del aneurisma (dos
como hallazgo operatorio, cinco causa de muerte). En
el grupo quirdrgico precoz un paciente presentd rotura
no fatal del aneurisma tras retrasar la intervencién y
otro muri6 tras la intervenciéon debido a la rotura de
un aneurisma tordcico. Durante el seguimiento, aparte
de la mortalidad quirdrgica y de los pacientes con ro-
tura confirmada, se documentaron 48 muertes subitas
(25 en el grupo de vigilancia y 23 en el grupo de ciru-
gia precoz).

Conclusiones

A pesar de una baja mortalidad operatoria, la super-
vivencia a largo plazo de pacientes con aneurismas ab-
dominales inferior a 5,5 cm, no mejora con una cirugia
electiva precoz. La espera hasta que el tamafio del
aneurisma sea superior a 5,5 cm, no aumenta la morta-
lidad quirtrgica y, ademas, la rotura del aneurisma en
este subgrupo de pacientes es rara.



