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Introduccion y objetivos. A pesar de las mejoras en
los resultados y técnica de los procedimientos de revascu-
larizacion percutanea coronaria, existen pocos estudios
que evallen los resultados clinicos de la aplicacién de
nuevos disenos de stents. En este trabajo se describen
los resultados obtenidos tras el implante de un stent de
segunda generacion (NIR Primo) en 1.004 pacientes
(1.136 lesiones) incluidos en un registro internacional mul-
ticéntrico (ESPORT-NIR), realizado en 50 centros de Es-
panay Portugal.

Pacientes y método. Los criterios de inclusién fueron
la necesidad de tratamiento de lesiones (de novo o pri-
mera reestenosis) severas, en vasos de > 2,75 mm, en
pacientes con sintomas o signos de isquemia coronaria.
Se consider6 como evento primario la presencia de algun
acontecimiento cardiaco adverso entre el momento del
implante del stenty el séptimo mes de seguimiento ulte-
rior.

Resultados. La edad media de los pacientes fue de
60 afnos y el 82% eran varones. La indicacion de la an-
gioplastia fue angina inestable en el 61% de los casos. El
éxito angiografico fue del 99% vy el éxito clinico del proce-
dimiento del 98%. La reestenosis angiografica fue del
16% (IC del 95%, 11,7-21,2). La tasa acumulada de
eventos mayores al séptimo mes de seguimiento fue del
8,7%: un 0,9% de fallecimientos, un 1,2% de infartos de
miocardio y un 6,6% de revascularizaciones sobre el
vaso tratado.

Conclusiones. En el contexto de la poblacion incluida
en este registro, el implante de stent NIR fue altamente
efectivo, proporcionando unos buenos resultados clinico-
angiograficos a medio plazo.

Palabras clave: Stent. N/IR. Registros. Angioplastia co-
ronaria.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 557-566)

In Hospital and Mid-Term Outcome of Patients
with NIR Stent Implantation: Multicenter
ESPORT-NIR Registry

Background and objective. Despite improvements in
the results and techniques of catheter-based revasculari-
zation, few studies have evaluated the clinical results of
the application of new stent designs. We describe the in-
hospital and mid-term outcome of patients undergoing a
stent NIR implantation.

Patients and method. At least 1 Stent NIR was im-
planted in 1.004 patients (1.136 lesions) recruited from
50 centers in an international, multicenter, prospective,
registry (Spain and Portugal NIR stent registry). Inclusion
criteria were objective coronary ischemia related to a se-
vere de novo lesion or first restenosis in native vessels
with a reference diameter > 2.75 mm. The primary end-
point was the incidence of major adverse cardiac events
within the first 7 months of follow-up.

Results. The mean age of the patients was 60 years
and 82% were male. Angioplasty was indicated due to
unstable angina in 61% of the cases. Stent implantation
was successfully achieved in 99.6%. Clinical success (an-
giographic success without in-hospital major events) was
achieved in 98.6% of patients. The rate of angiographic
restenosis (> 50% stenosis narrowing) was 16% (Cl 95%;
11.7-21.2). The accumulated major cardiac adverse event
rate at seven months of follow-up was 8.7%: death
(0.9%), acute myocardial infarction (1.2%) and target le-
sion revascularization (6.6%).

Conclusion. In the wide setting of the population inclu-
ded in the ESPORT-NIR registry, stent NIR implantation
was a highly effective therapy with a good mid-term clini-
cal and angiographic outcome.

Key words: Stent. NIR. Registry. Coronary angioplasty.
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INTRODUCCION

El uso de protesis intracoronarias (stent) no solo se
ha expandido, sino también que se ha erigido en el
«patrén oro» de los procedimientos de revasculariza-
cién coronaria percutdnea debido a su capacidad de
disminuir la incidencia de reestenosis, y por haber de-
mostrado que evita en gran parte las complicaciones
de la fase aguda de la angioplastia coronaria translu-
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ABREVIATURAS

ACTP: angioplastia coronaria transluminal
percutdnea.

FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo
izquierdo.

IAM: infarto agudo de miocardio.

QAOC: cirugia de revascularizacion
aortocoronaria.

ECAM: acontecimiento cardiaco adverso mayor.

RVT: revascularizacion sobre el vaso previamente
tratado.

minal percutdnea (ACTP), mejorando el prondstico a
corto y largo plazo de los pacientes tratados. Diferen-
tes estudios aleatorizados han demostrado las ventajas,
no sélo angiograficas, sino también clinicas, del uso
de stents sobre el balén convencional en la ACTP'.

Por otra parte, el desarrollo del mercado ha proporcio-
nado una ingente variedad de tipos de stents, con dife-
rentes disefios en funcion de sus caracteristicas relacio-
nadas con el tipo de metal, configuraciéon espacial,
flexibilidad, fuerza radial, superficie metalica, radioopa-
cidad, capacidad de soporte y disefio geométrico™!!. Sin
embargo, pocos estudios se dirigen a evaluar el impacto
de estos nuevos disefios en la poblacién habitual tratada
con ACTP. Y, de hecho, hasta el momento no hay eviden-
cia concluyente de que estos cambios en el disefio y ca-
racteristicas de los sfents hayan contribuido de forma
sustancial a mejorar el prondstico a medio-largo plazo en
la poblacion objeto de su implante. Mds atin, no suele ser
habitual validar los resultados de la introduccién de un
nuevo stent en registros multicéntricos que intenten refle-
jar la realidad habitual de la cardiologia intervencionista.

El stent NIR Primo es uno de estos nuevos disefios
de stent, y son escasas las series publicadas dirigidas a
validar su efectividad'>!4.

El propésito de este estudio fue evaluar la seguridad
y efectividad del implante del stent NIR Primo como
opcidn terapéutica de revascularizaciéon en pacientes
con isquemia coronaria y lesiones susceptibles de ser
tratadas con dicho stent, en un dmbito de inclusion
prospectiva y de forma multicéntrica.

PACIENTES Y METODO

Un total de 1.004 pacientes (1.136 lesiones) fueron in-
cluidos desde 50 centros de Espafa y Portugal, entre
agosto de 1997 y octubre de 1998, en un registro pros-
pectivo internacional multicéntrico (ESPORT-NIR). Cada
centro incluy6 a un maximo de 25 pacientes.

Criterios de inclusion-exclusion

Se consider6 incluible a todo paciente con una es-
tenosis coronaria severa (> 70% por estimacién vi-
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sual), en una o dos arterias coronarias nativas de >
2,75 mm de didmetro de referencia, en presencia de
sintomas o signos de isquemia coronaria. En toda le-
sién abordada se debia intentar el implante de stent
NIR. La notificacién de entrada del paciente en el
registro se efectué una vez que el operador habia in-
tentado implantar el stent y finalizado el procedi-
miento.

Los criterios de exclusién fueron los siguientes: im-
plantar algun otro tipo de stent diferente al NIR en el
mismo procedimiento de ACTP, la presencia de este-
nosis severa del tronco coronario izquierdo, la existen-
cia de calcificacion coronaria significativa en la arteria
a tratar, la presencia de lesion en verdadera bifurca-
cion, haber tenido un IAM de menos de 7 dias de evo-
lucién, una FEVI < 25% o una historia de alergia co-
nocida a la aspirina o a la ticlopidina.

Procedimiento de ACTP

El implante del stent se efectué de acuerdo con la
practica habitual de cada operador, con la recomenda-
cion de alcanzar altas atmdsferas para la implantacion
del stent (generalmente hasta 12-14 atmdsferas). Du-
rante el procedimiento los pacientes fueron tratados
con heparina hasta conseguir un tiempo de activacién
del codgulo de > 300 s, recibiendo aspirina (125-200
mg al dia, de forma permanente) y ticlopidina (500 mg
al dia) durante un mes. Los pacientes fueron revaluados
clinicamente al alta, al primer, sexto y séptimo meses
de la ACTP, o antes en presencia de recurrencia de la
isquemia.

Del total de pacientes incluidos, un subgrupo de
210 enfermos consecutivos fueron aleatoriamente se-
leccionados para efectuarles una revaluacién angiogra-
fica a los 6 meses de la ACTP. En éstos se efectud una
evaluacién angiogrdfica automadtica cuantitativa me-
diante el sistema MEDIS 4,0 CMS, en un unico labo-
ratorio central y por un técnico experto no participante
en el procedimiento de ACTP.

Acontecimientos finales

Se consideré como acontecimiento final principal
en este estudio la presencia de cualquiera de las si-
guientes complicaciones mayores: fallecimiento por
cualquier causa, IAM, o necesidad de revasculariza-
cién sobre el vaso tratado (RVT), bien mediante nue-
va ACTP o con revascularizacién quirdrgica (MACE)
en el transcurso de los 7 meses siguientes al implante
del stent NIR.

Los objetivos secundarios incluyeron la determina-
cion de la tasa de reestenosis angiogréfica en el sub-
grupo de pacientes aleatoriamente seleccionados a la
realizacion de coronariografia de control al sexto mes
del implante del stent, o antes si hubiese recurrencia
de sintomas o signos de isquemia coronaria.
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Definiciones

Se considerd éxito angiografico cuando se implant6
adecuadamente el stent NIR y quedd una lesion resi-
dual < 30% por estimacién visual en el segmento don-
de se situo el stent.

Se definié como éxito clinico a la consecucién de
éxito angiografico junto a la ausencia de complicacio-
nes mayores durante la hospitalizacién. Se considerd
como diabetes cuando el paciente estaba diagnosticado
de este factor de riesgo, tanto del tipo 1 como del tipo
2, siempre y cuando estuviese siendo tratado con insu-
lina o con antidiabéticos orales. De la misma forma, se
consideré como hipercolesterolemia el diagnéstico cli-
nico de la misma en aquellos pacientes con este ante-
cedente y que estaban recibiendo farmacos hipolipe-
miantes.

Para la definicién de la angina inestable se siguieron
las recomendaciones de la Sociedad Espaiiola de Car-
diologia, en el sentido de considerar como angina
inestable la presencia de angina de reciente comienzo
(< un mes), la angina de esfuerzo progresiva, la angina
de reposo y la angina postinfarto (< un mes del in-
farto).

La reestenosis angiografica se definié como la pre-
sencia de una estenosis > 50% en la coronariografia de
control, en el segmento previamente tratado.

Se definié como IAM la presencia de nuevas ondas
Q con elevacién de la creatinfosfocinasa (CPK) de al
menos dos veces el valor normal.

La oclusioén aguda del stent se definié como la de-
mostracién angiogrdfica durante la hospitalizacién de
una obstruccion completa del segmento donde se ha-
bia implantado el stent.

Se consider6 que una lesion era focal si la longitud era
de < 10 mm, tubular de 11-19 mm y difusa = 20 mm.

La experiencia del operador se evalué de acuerdo
con el volumen de procedimientos realizados por cen-
tro y afio, de la forma siguiente: grupo A (< 251
ACTP/afo), grupo B (251-500 ACTP/aio) y grupo C
(> 500 ACTP/afio).

Analisis estadistico

Todo el andlisis se efectud segtin intencién de tratar,
en un centro independiente (IMIM, Barcelona) y por
consultores estadisticos no vinculados al registro. La
calidad y la bondad de los datos fueron evaluadas por
los consultores de este centro independiente, quienes
cotejaron tanto los campos omitidos como las incon-
sistencias encontradas, solicitando la aclaracién y/o
rectificacién a cada investigador de los centros partici-
pantes, bien directamente o a través del monitor encar-
gado de coordinar el estudio. Se utiliz6 el programa
estadistico SPSS. Los datos continuos se presentan
como valores medios + DE y los categéricos como fre-
cuencias. Los datos categoéricos han sido comparados
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TABLA 1. Caracteristicas basales de los pacientes

Pacientes 1.004

Edad (afios) (media + DE) 62,3+ 10,2
Varones 822 (81,9%)
Fumadores 551 (54,9%)
Diabetes 172 (17,1%)
Hipertension 412 (41%)
Hipercolesterolemia 438 (43,6%)

Indicacion clinica de la angioplastia

Angina inestable 610 (60,7%)
Angina estable 274 (27,3%)
Isquemia silente 81 (8%)
Otras 39 (4%)
Historia previa de infarto de miocardio 372 (37,1%)
Cirugia coronaria previa 14 (1,4%)
Angioplastia coronaria previa 67 (6,7%)

utilizando el test de la %> y los continuos mediante el
test de la t de Student o el test de la U de Mann-Whit-
ney si hubo necesidad. Las curvas actuariales de
supervivencia se estimaron mediante el método de Ka-
plan-Meier. Se efectud un andlisis univariado y multi-
variado de regresion logistica para seleccionar los pre-
dictores independientes de MACE y de reestenosis
angiografica. Aquellas variables que en el andlisis uni-
variado tenfan un valor de p < 0,2 fueron las que se in-
trodujeron en el modelo multivariado. Los cocientes
de riesgo (odds ratio) y el intervalo de confianza del
95% se presentan en los «Resultados». Un valor de
p < 0,05 fue considerado como estadisticamente signi-
ficativo.

RESULTADOS
Caracteristicas de los pacientes

En total, 1.004 pacientes (1.136 lesiones) fueron in-
cluidos en el registro procedentes de 50 centros parti-
cipantes de Espafa y Portugal, entre agosto de 1997 y
octubre de 1998, de forma prospectiva multicéntrica e
internacional. Esta poblacién constituy el registro
ESPORT-NIR. Cada centro incluyé a un maximo de
25 pacientes.

La edad media de los pacientes fue de 60,3 + 10,2
afios, y el 82% eran varones. Hubo una amplia propor-
cion de enfermos con hipertension arterial, fumadores
y con hipercolesterolemia. La indicaciéon més frecuen-
te de la ACTP fue la presencia de angina inestable
(61%). Las caracteristicas clinicas de la poblacién in-
cluida se resumen en la tabla 1.

Resultados angiograficos

De las 1.136 lesiones tratadas, casi el 50% se locali-
zaban en la arteria descendente anterior. Las lesiones
tratadas fueron de morfologia (tipo AHA/ACC) A en

559



Rev Esp Cardiol Vol. 54, Num. 5, Mayo 2001; 557-566

TABLA 2. Caracteristicas de los stents
y del procedimiento

Lesiones 1.136 (100%)
Caracteristicas de los stents
7 celdas 946 (83%)
9 celdas 190 (17%)
Stent no premontado 158 (14%)
Stent premontado 978 (86%)
Longitud del stent (mm)
9 191 (16,8%)
16 694 (61,1%)
25 135 (11,9%)
32 116 (10,2%)
Didmetro del stent (mm)
2,50 32 (2,8%)
3,00 604 (53,2%)
3,50 405 (35,6%)
4,00 95 (8,4%)
Vaso tratado
CD/DP 356 (31,3%)
DA/DG 543 (47,8%)
Cx/MG 237 (20,9%)
Lesiones tratadas
1 884 (77,8%)
2 216 (19%)
3 36 (3,2%)
Tipo de lesion en longitud
Focal 456 (40,1%)
Tubular 504 (44,4%)
Difusa 176 (15,5%)
Sobreexpansion del stent 270 (23,7%)
Presiones medias (atm)
Predilatacion 8126
Liberacion del stent 11,9+ 21
Posdilatacion-expansion del stent 14326
Fracaso de implante del stent 4 (0,4%)
Incapacidad de alcanzar la lesion 1
Liberacion incompleta 2
Oclusién aguda 1
Flujo TIMI basal
TIMI 3 859 (75,6%)
TIMI 2 181 (15,9%)
TIMI 1,0 96 (8,5%)
Flujo TIMI post-ACTP
TIMI 3 1.128 (99,3%)
TIMI 2 6 (0,5%)
TIMI 1,0 2 (0,2%)

CD/DP: coronaria derecha/descendente posterior; DA/DG: descendente ante-
rior/diagonal; Cx/MG: circunfleja/marginal.

el 12,7%, B1 en el 37,7%, B2 en el 37% y C en el
12,6%. Por tanto, sélo el 49% de las lesiones fueron
de tipo B2/C. Se observé enfermedad de un vaso en el
76,4% de los pacientes, y de > un vaso en el 23,6%.
Las lesiones tenfan una longitud de < 20 mm en el
84% de los casos, siendo la longitud media de las le-
siones de 11,2 + 5,6 mm. La mayoria de los pacientes
tenfan una funcién ventricular normal (FEVI: 58,9 +
12%), y s6lo el 6% de los pacientes tenfan una FEVI
<40% y > 25%.
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Datos del procedimiento

Se consigui6 el éxito angiogrifico en 1.132/1.136
lesiones (99,6%), y el éxito clinico de la ACTP en
990/1.004 pacientes (98,6%). Del total de procedi-
mientos de ACTP, se efectu6 ACTP simple (una le-
sion) en el 78% de los casos. El stent fue implantado
de forma primaria sin predilatacién previa en 155 le-
siones (16%). Se objetivé oclusion de alguna rama se-
cundaria cuyo origen se situaba en el segmento donde
se implant6 el stent en el 1,2% (14 ramas secundarias).
En 6 lesiones (0,5%) se observo diseccién de, al me-
nos, el tipo C. La mayoria de los stents implantados
eran de estructura de 7 celdas (83%), del tipo premon-
tado (86%) y de < 16 mm de longitud (78%). Todas las
caracteristicas de los stents y del procedimiento se ex-
ponen en la tabla 2.

No se observaron diferencias en las tasas de éxito an-
giografico o clinico de acuerdo con la experiencia del
cirujano (previamente definida segin el volumen de
ACTP/centro/afio: grupo A, 25 centros; grupo B, 19 cen-
tros, y grupo C, 6 centros). El éxito angiogréfico se obtu-
vo en 484/486 (99,5%), en 474/476 (99,5%) y en
174/174 lesiones (100%) en los grupos A, B y C, respec-
tivamente. El éxito clinico se obtuvo en 427/431 (99%),
en 418/426 (98,1%) y en 145/147 pacientes (98,6%)
(NS), respectivamente.

Evolucion hospitalaria y en el seguimiento
a medio plazo

Del total de 1.004 pacientes incluidos, fueron dados
de alta vivos 1.002. De éstos se perdi6 el seguimiento
clinico en 15 pacientes (1,5%). De los 987 pacientes
dados de alta vivos y con seguimiento clinico a medio
plazo, hubo 16 casos que fallecieron entre el alta y el
séptimo mes (1,6%). La tasa acumulada de aconte-
cimientos cardiacos adversos mayores (ACAM) a los
30 dias fue del 1,5%. Durante el seguimiento, 72 nue-
vos pacientes (7,2%) sufrieron un nuevo ACAM entre
el segundo mes y el final del seguimiento al séptimo
mes. La incidencia de ACAM acumulada (hospitalaria
y en seguimiento) se describe en la tabla 3.

Se observaron, ademas, otras complicaciones no fa-
tales en 5 pacientes: dos experimentaron un accidente
cerebrovascular, uno desarrollé un hematoma retrope-
ritoneal y otros 2 pacientes tuvieron una hemorragia
severa que requirié transfusion de sangre.

Por andlisis univariado, ninguna de la variables con-
sideradas se relacion6 de forma estadisticamente signi-
ficativa con la aparicién de ACAM.

En total se seleccionaron de forma consecutiva y
aleatorizada 210 pacientes (238 lesiones) para realiza-
cion de angiografia coronaria de control al sexto mes
de seguimiento. Los pacientes seleccionados para la
coronariografia de control tuvieron unas caracteristi-
cas clinicas, angiograficas y del procedimiento simila-
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TABLA 3. Incidencia de acontecimientos cardiacos adversos mayores (ACAM)

Fallecimiento IAM ACTP QAoC ACAM
Hospitalarios 2 (0,2%) 7(0,7%) 1(0,1%) 2 (0,2%) 12 (1,2%)
Alta-primer mes 0 1(0,1%) 2 (0,2%) 0 3(0,3%)
Segundo-séptimo meses 7(0,7%) 4 (0,4%) 50 (5%) 11 (1,1%) 72 (7,2%)
Total 9(0,9%) 12 (1,2%) 53 (5,3%) 13 (1,3%) 87 (8,7%)

IAM: infarto agudo de miocardio; ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutdnea; QAoC: cirugia aortocoronaria; ACAM: acontecimiento cardiaco adverso

mayor (fallecimiento, IAM, ACTP o QAoC).
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Fig. 1. Resultados del andlisis angiogréfico cuantitativo. Ref. D: di&-
metro de referencia; MLD: diametro luminal minimo; Pre: basal antes
de la dilatacion; Post: inmediatamente tras el implante del stent; Fu: en
el seguimiento angiografico de control a los 6 meses (o antes en los
casos de recurrencia precoz).

res a las del grupo de pacientes no seleccionados para
angiograffa, excepto en el porcentaje de diabéticos
(variable encontrada mas frecuentemente en el grupo
seleccionado para angiografia de control: 26 frente a
15%; p < 0,001), y una funcién ventricular izquierda
global algo mejor (63,3 + 9% de fraccién de eyeccién

media en el grupo con angiografia control frente al 61
+ 11,7% en el grupo sin angiografia control; p < 0,01).
Se demostrd la presencia de reestenosis angiografica
en el 16% de las lesiones evaluadas (38/238) (IC del
95%, 11,7-21,2). El didmetro medio de referencia del
vaso tratado fue de 3,01 + 0,46 mm, con un didmetro Iu-
minal minimo basal de 0,98 + 0,43 mm; 2,74 + 0,44 mm
tras stent, y 1,98 £ 0,68 mm en el seguimiento (fig. 1).

La ganancia aguda fue de 1,76 + 0,52 mm, la pérdi-
da tardia fue de 0,77 + 0,62 mm y la ganancia neta de
0,99 + 0,75 mm. En comparacién, las lesiones que
evolucionaron con reestenosis frente a las que no tu-
vieron reestenosis experimentaron una ganancia aguda
de 1,71 £ 0,39 frente a 1,77 £ 0,54 mm (NS), una pér-
dida tardia de 1,66 + 0,58 frente a 0,59 + 0,45 mm
(p <0,001), y una ganancia neta de 0,05 + 0,54 frente
al,17 £ 0,64 mm (p < 0,001).

Desde el punto de vista clinico, 995/1.004 pacientes
estaban vivos (99%) al séptimo mes de seguimiento.
De éstos, 946 (95,1%) estaban asintomaticos. La
probabilidad de estar libre de eventos adversos mayo-
res al séptimo mes de seguimiento fue del 91,3%, la de
estar libre de fallecimiento fue del 99,1%, y la proba-
bilidad de no necesitar nuevos procedimientos de re-

Probabilidad acumulada

rACTP

Fig. 2. Comparacion de la probabilidad li- 0 30

bre de acontecimientos mayores en el se-
guimiento. Método de Kaplan-Meier.

T T T T T
80 90 120 150 180 210 240
Dias

45
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TABLA 4. Caracteristicas basales de los pacientes
revaluados con angiografia de control, con/sin
reestenosis

Reestenosis

Si No P
Pacientes/lesiones 36/38 174/200
Edad (afios) (media + DE) 64,2+10,4 61+94 NS
Varones 29 (81%) 141 (81%) NS
Diabetes (39%) 43 (25%) <0,02
Hipertension arterial 4 (39%) 76 (44%) NS
Fumadores 9 (53%) 92 (53%) NS
Hipercolesterolemia ( 5%) 75 (43%) NS
Infarto de miocardio previo 5 (41%) 71 (41%) NS
Cirugia coronaria previa 0(0%) 3(2%) NS
Angioplastia coronaria previa 3 (8%) 9 (5%) NS
Indicacion de la angioplastia
Angina inestable 25 (70%) 113 (65%) NS
Angina estable 6 (16%) 36 (21%) NS
Isquemia silente 4 (11%) 9(11%) NS
Otra 1(3%) 6 (3%) NS
Vaso tratado
CD/DP 15 (40%) 58 (29%) NS
DA/diagonal 18 (47%) 96 (48%) NS
Cx/marginal 5(13%) 46 (23%) NS
Tipo de lesion (AHA-ACC)
Tipo A 5 (13%) 4 (12%) NS
Tipo B1 12 (32%) 4 (42%) NS
Tipo B2 15 (40%) 76 (38%) NS
Tipo C 6 (15%) 6(8%) NS
Flujo TIMI basal 0/1 (%) 2 (5 %) 6(8%) NS
Presién media (atm)
Predilatacion 6,7+2,1 75+24 NS
Liberacion del stent 124 +21 11,9+19 NS
Posdilatacion 1516 14,723 NS
Caracteristicas del stent
7 celdas 31 (82%) 166 (83%) NS
9 celdas 7 (18%) 34 (17%) NS
Stent no premontado 5(13%) 32 (16%) NS
Stent premontado 33 (87%) 168 (84%) NS
<25 mm de longitud del stent 28 (74%) 184 (92%) 0,01
> 32 mm de longitud del stent 10 (26%) 6 (8%) 0,01
2,5 mm de diametro del stent 1(3%) 4 (2%) NS
3,0 mm de diametro del stent 23 (60%) 92 (46%) NS
3,5 mm de didmetro del stent 11 (29%) 86 (43%) NS
4,0 mm de didmetro del stent 3(8%) 8(9%) NS
1 lesion tratada 23 (64%) 156 (78%) NS
> 1 lesion tratada 13 (36%) 44 (22%) NS

Abreviaturas como en tablas previas.

vascularizacién sobre el vaso tratado (RVT) del 93,4%
(fig. 2). Se efectué una nueva RVT en 66 pacientes
(6,6%) (en 13 mediante cirugia aortocoronaria y en 53
mediante una nueva ACTP).

Por analisis univariado, s6lo la presencia de diabe-
tes (p < 0,02) y la longitud del stent NIR implantado
(p < 0,01) se asociaron con una mayor frecuencia de
reestenosis (tabla 4). Por andlisis de regresion multi-
ple, ninguna de las variables consideradas demostré
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TABLA 5. Incidencia de acontecimientos cardiacos
adversos mayores (ACAM) al séptimo mes

de seguimiento segun la inclusion en el protocolo
de angiografia de control o no

Angiografia de control

Si(n=210) No (n=794) p
Fallecimiento 0(0%) 9 (1%) NS
IAM 4 (2%) 8 (1%) NS
QAoC 2 (1%) 11 (1%) NS
ACTPr 21 (10%) 32 (4%) 0,001
Total ACAM 27 (13%) 60 (8%) 0,01

ACAM: acontecimiento cardiaco adverso mayor (fallecimiento, 1AM, ACTP o
QAoC); ACTPr: angioplastia coronaria percutanea repetida; IAM: infarto agudo
de miocardio; QAoC: cirugia aortocoronaria.

ser un predictor independiente de la aparicion de rees-
tenosis.

Los pacientes que fueron seleccionados para la reali-
zacion de una coronariografia de control evolucionaron
con una mayor tasa de realizacién de nuevos procedi-
mientos de revascularizacion, en comparacién con los
pacientes del grupo sin angiografia de control (tabla 5).

DISCUSION

Los datos obtenidos del registro ESPORT-NIR po-
nen de manifiesto que el implante de este tipo de stent,
en la poblacién seleccionada, se pudo efectuar en la
mayoria de las lesiones (éxito angiografico del 99%) y
pacientes (éxito clinico del 98%), evolucionando a me-
dio plazo de forma satisfactoria debido a una baja tasa
de reestenosis angiogréfica (16%) y a una alta proba-
bilidad de permanecer libre de eventos mayores al sép-
timo mes de seguimiento (91,3%).

Este registro constituye la serie mds amplia de pa-
cientes tratados con stent NIR Primo, en un contexto
de préctica habitual de los laboratorios de hemodiné-
mica y cardiologia intervencionista de dos paises euro-
peos (Espafia y Portugal) entre agosto de 1997 y octu-
bre de 1998, usando una técnica de implantacion del
stent con altas atmosferas y régimen antiplaquetario
con aspirina y ticlopidina, si bien en una poblacién
que representa aproximadamente el 5% del total de
procedimientos de angioplastia coronaria realizados en
esa época en los dos paises. Por tanto, se trata de una
poblacién seleccionada de pacientes y lesiones segun
el criterio del operador.

Comparacion con estudios previos

Estudios aleatorizados previos en los que se habia
utilizado fundamentalmente el stent de Palmaz-Schatz
demostraron el efecto beneficioso del implante de
stent en lesiones de vasos nativos de > 2,75 mm'*. El
registro ESPORT-NIR demuestra que el uso de un
stent de segunda generacién (NIR Primo) es capaz de
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conseguir incluso mejores resultados que aquellos ob-
tenidos en los estudios bien controlados y aleatoriza-
dos en los que se usaron stents de primera generacion.
De hecho, la frecuencia de ACAM hospitalarios referi-
da en estos estudios oscild entre el 3,9% del grupo
stent del estudio Benestent I1 y el 7,9% en el grupo ba-
16n del estudio STRESS. La favorable tasa de ACAM
hospitalarios observada en el registro ESPORT-NIR
(1,3%) probablemente estd relacionada con diversas
variables: la experiencia acumulada, la evoluciéon de
las caracteristicas técnicas y de configuracién de este
nuevo stent (bajo perfil, alta flexibilidad, mejor capaci-
dad de navegacion por el drbol coronario), su implante
a altas atmoésferas y bajo regimenes antiplaquetarios
con aspirina y ticlopidina'>!? y, sobre todo, con el he-
cho de que en el registro NIR no se incluyeron los in-
fartos sin onda Q. En los estudios aleatorizados Benes-
tent I, II, STRESS y START, la tasa de infartos Q
oscil6 entre el 0,8% en el grupo balén del estudio Be-
nestent [ y el 3% del grupo balén del estudio STRESS,
tasa no muy diferente del 0,7% de nuestro registro. De
igual forma, la tasa de mortalidad hospitalaria fue,
para los grupos de stent en estos estudios, menor del
1%, también similar al 0,2% del registro NIR.

Los datos extraidos del registro ESPORT-NIR co-
rroboran aquellos otros derivados de estudios tipo re-
gistro en los que se usé el stent NIR (FINESS 1y
FINESS 1II) y los del tnico estudio aleatorizado en el
que también se usé el stent NIR (NIRVANA)'>!8 en
los que se sefalaba un buen resultado inicial y una
evolucién clinico-angiografica favorable a medio pla-
zo de los pacientes revascularizados con ACTP a los
que se habia implantado este tipo de stent. Asi, el éxito
del procedimiento fue del 94% en el grupo balén fren-
te al 95,6% del grupo stent del estudio NIRVANA; del
94,8% en el FINESS 1y del 97,4% en el FINESS 11
(ambos sélo incluian grupo de stent), datos similares
al 98% en el registro ESPORT-NIR. La necesidad de
nuevas revascularizaciones a lo largo del seguimiento
ha evolucionado en proporciones decrecientes a medi-
da que se aumentaba la experiencia y se mejoraba la
técnica de implantacion. Asi, era del 14,5% en el
FINESS 1, del 9,6% en el FINESS II, del 7,8% en
el grupo stent del estudio NIRVANA y del 6,8% en el
registro ESPORT-NIR.

Predictores de evolucion

Estudios previos habian demostrado una frecuencia
de fracaso en la implantacién del 1,5 al 6,9% con el
stent de Palmaz-Schatz', y entre el 1,5 y el 3,1% con
el stent NIR'*'*, En el registro ESPORT-NIR la fre-
cuencia de fracaso en su implantacién fue incluso mas
baja (0,4%), en un contexto clinico similar a otras
series (frecuencia de diabetes del 17% y de angina
inestable del 61%) y anatémico (49% de lesiones tipo
B2-C). Probablemente, las caracteristicas del stent,
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junto con la experiencia de los operadores y una selec-
cién favorable de lesiones/pacientes pueden explicar
este hecho.

En el presente registro, la incidencia de eventos ma-
yores hospitalarios (1,2%) fue més baja que la referida
en estudios previos aleatorizados (Benestent I y II,
STRESS, START) (3,9-6,9%)'*, o a la del primer re-
gistro en el que se utilizd el stent NIR (FINESS I;
4,7%)"2, pero similar a la del registro mds reciente o
FINESS 1I (2%) (Y. Almagor, comunicacién personal),
o al de una serie monocentro en el que se utilizé el
stent NIR en un contexto desfavorable clinico y anat6-
mico (3,2%)". En nuestro andlisis univariado, ninguna
variable (clinica, angiogrdfica o del procedimiento)
demostré ser predictora del desarrollo de eventos car-
diacos adversos mayores.

La tasa de reestenosis encontrada en el registro
ESPORT-NIR fue del 16%, m4s baja que la observa-
da en los estudios Benestent I, STRESS, STAR y
NIRVANA!3418 pero similar a la referida en los estu-
dios FINESS 1I (19%)" y Benestent II (16%)?, pro-
bablemente en relacidn con la optimizacion de la téc-
nica de implantaciéon del stent junto al uso de los
actuales regimenes antiplaquetarios.

Por otra parte, la tasa de RVT (6,6%) en el registro
fue bastante favorable, pero comparable a la publicada
por Kobayashi (9,5%) con stents NIR de 16 mm, o con
stent de Palmaz-Schatz (10,8%) cuando se utilizan las
actuales técnicas y regimenes de antiagregacion'*.

Sin embargo, en el registro ESPORT-NIR, Ia tasa de
RVT fue casi dos veces mayor entre los pacientes que
fueron incluidos en el protocolo de estudio y segui-
miento con angiografia a los 6 meses, en comparacioén
con los que no fueron aleatorizados para la angiografia
de control (tabla 5). Este hallazgo, observado en el
estudio Benestent II y también referido por Rup-
precht>®, ilustra el impacto que tienen las imdgenes
angiogréficas en la decisién de intervenir en la practi-
ca diaria. De hecho, el cirujano puede estar tentado a
reintervenir sobre las lesiones con reestenosis angio-
grifica aunque no exista justificacién clinica. Por tan-
to, el tnico camino para evitar esto es regular estricta-
mente las indicaciones de reintervencion tras ACTP, en
el sentido de no reintervenir a menos que se demues-
tren sintomas o signos objetivos de isquemia.

Implicaciones clinicas

Uno de los méritos de este registro es el de haber in-
cluido una muestra general de pacientes occidentales
tratados con ACTP e implante de stent NIR entre agos-
to de 1997 y octubre de 1998. Durante este periodo se
realizaron un total de 28.557 ACTP (24.515 en Espafia
y 4.042 en Portugal)**>. La media de implante de
stent fue del 61% de las lesiones en 1997 y del 72% en
1998 (19.596 procedimientos de stent); por tanto, el
registro ESPORT-NIR representa a un 5% de la pobla-

563



Rev Esp Cardiol Vol. 54, Num. 5, Mayo 2001; 557-566

cion revascularizada mediante ACTP y con implante
de stent en estos paises. Esto implica una poblacién
seleccionada, ya que por protocolo cada centro incluy6
a un mdximo de 25 pacientes y porque, ademads, fue-
ron excluidos pacientes con IAM reciente (< una se-
mana) y aquellas lesiones coronarias calcificadas, en
verdadera bifurcacién o localizadas en injertos de safe-
na o mamaria.

En este contexto, la ACTP e implante de stent NIR
demostré ser una técnica segura y efectiva (98% de
éxito clinico) con un buen resultado y evolucién a me-
dio plazo, ya que la tasa de eventos adversos mayores
al séptimo mes fue baja (8,7%) y la probabilidad libre
de muerte y reinfarto alta (97,9%), con unas tasas de
reestenosis del 16% y de RVT del 7%, independiente-
mente de la experiencia del operador segtn fue defini-
da. Este hecho probablemente representa un «efecto
igualador» de las nuevas generaciones de stent sobre
los resultados de la revascularizacién percutdnea me-
diante ACTP, en el sentido de favorecer una alta tasa
de éxito y baja de complicaciones.

Limitaciones del estudio

La principal limitacién es que no es un estudio alea-
torizado y que, al haberse incluido a los pacientes una
vez finalizado el procedimiento, pudiera haberse ses-
gado la muestra de poblacién en un sentido favorable a
los resultados obtenidos. En segundo lugar, la repre-
sentatividad de la poblacion incluida sélo corresponde
a la que definen sus caracteristicas y equivale al 5%
del total de procedimientos efectuados en este interva-
lo de tiempo en Espafia y Portugal; por tanto, refuerza
el concepto de seleccion favorable de los pacientes/le-
siones. A pesar de ello, y a pesar del sesgo, el registro
refuerza el valor de las actuaciones que se realizan en
la practica diaria circunscribiendo las conclusiones a
las caracteristicas de la poblacién de que se trate. De
la misma manera en que los estudios aleatorizados
s6lo pueden circunscribir sus conclusiones a la pobla-
cién objeto del estudio, y que en general no represen-
tan mds del 10% de la realidad.

Como la notificacién de inclusiéon de cada paciente
en el registro se efectud una vez finalizado el procedi-
miento, siempre y cuando el operador hubiese intenta-
do implantar el stent NIR y dado que no se utilizé un
log book no se puede saber si hubo casos en los que el
operador no incluyé al paciente por fallo de la ACTP,
lo que puede representar un sesgo adicional favorable
a los resultados, si bien es mds probable que se tratase
de un sesgo favorable en la seleccion de casos.

El hecho de que no se hayan incluido los infartos de
miocardio de tipo no Q en la definicién de eventos ma-
yores pudo representar una infraestimacion de la tasa
global de eventos mayores adversos durante la hospi-
talizacion. A pesar de ello, el comité de direccion deci-
dié no incluirlos para facilitar la rutina habitual en
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cada laboratorio, basdndose en que existe una impor-
tante discrepancia en la bibliografia respecto al valor
prondstico de moderadas elevaciones de la CPK. Asi,
se ha descrito que elevaciones aisladas de CPK de me-
nos de cinco veces el valor normal no tienen efectos
adversos en el curso hospitalario ni sobre la supervi-
vencia a medio plazo tras ACTP? y, de hecho, un re-
ciente estudio espaiiol (estudio DAMIAN)?, prospec-
tivo y dirigido a examinar este problema, confirma en
sus conclusiones nuestra decision.

Finalmente, dejar constancia de que la corta vida
media a que el mercado somete a estos dispositivos
puede hacer que en el momento de la publicacién de
los resultados del estudio este stent ya no esté disponi-
ble y haya sido sustituido por otro de nueva genera-
cion. No obstante, las caracteristicas basicas del stent
no cambian sustancialmente y, en todo caso, el nuevo
modelo incluso aportard en teoria beneficios adiciona-
les, al menos en sus cualidades de navegabilidad y fa-
cilidad de implantacién, por lo que cabria esperar que
los resultados fuesen al menos similares a los des-
critos.
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Relacion de centros e investigadores participantes en el registro ESPORT-NIR

Instituciones

Investigadores del Registro ESPORT-NIR

Hospital 12 de Octubre, Madrid:

Hospital Aire, Madrid:

Hospital Amadora, Sintra:

Hospital Candelaria, Tenerife:

Hospital Centro Hospitalar, Coimbra:

Hospital Centro Hospitalar, Gaia:

Hospital Centro Médico Sant Jordi, Barcelona:
Hospital Ciutat Sanitaria i Universitaria de Bellvitge, Barcelona:
Hospital Civil de Basurto, Bilbao:

Hospital Clinic, Barcelona:

Hospital Clinica la Luz, Madrid:

Hospital Clinica Universitaria, Pamplona:
Hospital Clinico Universitario, Valladolid:
Hospital Clinico, Valencia:

Hospital Cruces, Bilbao:

Hospital Fundacion Jiménez Diaz, Madrid:
Hospital Garcia de Orta, Almada:

Hospital General de Asturias, Oviedo:

Hospital General de Galicia, Santiago:

Hospital General Universitario Gregorio Marafion, Madrid:
Hospital General Universitario, Alicante:

Hospital General, Valencia:

Hospital Gémez Ulla, Madrid:

Hospital Hemodindmica Bizkaia, Bilbao:

Hospital Hemodindmica Gipuzkoa, San Sebastian:
Hospital Infanta Cristina, Badajoz:

Hospital Juan Canalejo, A Corufia:

Hospital La Fe, Valencia:

Hospital Marqués de Valdecilla, Santander:
Hospital Meixoeiro-MEDTEC, Vigo:

M. Alonso, J. Tascon, J. Andreu, A. Albarran y J. Hernandez
|. Rada

P. Abreuy J. Loreiro

H. Pérez

A. Leitao Marqués, V. Matos y H. Oliveira

V. Gama, P. Braga y M. Gonsalvez

M. Uson

E. Esplugas, A. Gequier, J. Mauri y F. Jara

J.M. Aguirre, J. Urrencoetxea, E. Rodriguez y J. Faus

A. Betriu, A. Serra'y M. Masotti

|. Rivera

J. Calabuig y D. Martinez-Caro

F. Ferndndez-Avilés, J. Alonso, J.M. Duréan y F. Gimeno Ramos
L. Insa, J. Sanchis y J. Salvador

A. Onate, R. Inguanzo, J. Alcibar y N. Pefia

A. Ifiguez, F. Navarro, M. Cérdoba y R. Ibargollin

H. Pereira

C. Moris, A. Cortina 'y J.L. Lambert

C. Amaro, C. Iglesias, F. Ferndndez y R. Rodriguez-Juanatey
E. Garcia, J. Soriano, J. Elizaga, J. Botas y J.L. Delcan

V. Mainar, P. Bordes y J. Cabello

F. Pomary E. Pérez

E. Garciay V. Fernandez-Vallejo

J.M. Aguirre, J. Urrencoetxea, E. Rodriguez y J. Faus

J.L. Ubago

A. Merchan, J.R. Lopez-Minguez y F. Alonso

N. Vazquez

R. Cebolla, A. Rincdn, V. Palacios y P. Morillas

T. Colman, J. Zueco y A. Figueroa

J. Pasalodos, R. Ruiz, P. Canela, R. Mantillay E. Ponce
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Relacion de centros e investigadores participantes en el registro ESPORT-NIR (continuacion)

Instituciones Investigadores del Registro ESPORT-NIR

Hospital Miguel Servet, Zaragoza: C. Alonso, . Calvo y J.A. Diarte

Hospital Navarra, Pamplona: R. Lezaun

Hospital Policlinica Miramar, Palma de Mallorca: A. Merino

Hospital Princesa, Madrid: M. Gémez Recio, C. Romero Tejero y L. Martinez Elbal
Hospital Puerta del Mar, Cadiz: M. Sancho, G. Calle y R. Arana

Hospital Ramén y Cajal, Madrid: J. Pey

Hospital San Antonio, Porto: E. Carballo y J. Paulino

Hospital Sant Pau, Barcelona: J.M. Auger, V. Marti y J. Garcia

Hospital Santa Cruz, Lisboa: R. Seabra Gomes

Hospital Santa Maria, Lisboa: J. Oliveira, J. Correia da Cunha y H.M. Gabriel
Hospital Sao Joao, Porto: J. Mota Garcia 'y J.C. Silva

Hospital Son Dureta, Palma de Mallorca: A. Bethencourt, A. Gomez, R. Zayas y C. Expdsito
Hospital Universidade, Coimbra: L. Providencia, E. Faria y V. Brandao

Hospital Universitario, Malaga: J.M. Hernéndez y J. Alonso

Hospital Universitario, Salamanca: I. Santos

Hospital Vall de Hebron, Barcelona: I. Anibarro y J. Angel

Hospital Virgen de la Salud, Toledo: J. Moreu

Hospital Virgen de las Nieves, Granada: R. Melgares, J.A. Ramirezy J.A. Romero
Hospital Virgen del Rocio, Sevilla: J.A. Fournier, J.A. Cortacero y A. Sanchez
Hospital Virgen Macarena, Sevilla: J. Cubero, J. Calderdn, D. Naranjo y F. Marcos
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