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Resultados clinicos inmediatos y
alejados del implante de stents
metalicos no recubiertos.
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Acute and long-term clinical results
of bare metal coronary stenting

Background: Since the introduction of stents in 1994, improved
clinical results have boosted the development of coronary angioplasty in Chile. Drug eluting stents,
that have a reduced rate of restenosis, are being increasingly used. Aim: To assess the acute and
long-term results of bare metal stent implantation. Patients and Methods: Acute and long-term
clinical, procedural and angiographic results were assessed in non acute myocardial infarction
patients undergoing coronary stent implantation between August 1996 and December 2003.
Results: During the study period, 932 patients aged 30 to 87 years (194 women) had at least one
stent implanted. Twenty two percent were diabetic, 33% had recent myocardial infarction, 53%
unstable angina and 22% stable angina. Angiographic and clinical success were 99.6% and
98.2%, respectively. In hospital death was 0.5%. During a mean follow-up of 19.1 months, all
cause mortality was 3.9%, cardiac death 1.9% and survival free of major cardiac ischemic events
was 85.3%. Only 6.4% of lesions underwent target vessel revascularization (TVR). Independent
predictors of TVR were previous surgery, left anterior descending artery, small post stent minimum
luminal diameter. Ostial location, in-stent restenosis, and younger age were non significant
predictors. Conclusions: Acute and long-term results of bare metal stents in this population were
excellent. An intriguingly low rate of TVR was seen. Selective bare metal stenting should continue
in lesions and patients with a low risk of clinical restenosis (Rev Méd Chile 2007; 135: 558-65).
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os stents han permitido un gran avance en el
Ltratamiento de la ateroesclerosis coronaria,
reduciendo la reestenosis y los eventos isquémi-
cos tardios con relacion a la angioplastia con
balon!-3. En nuestra experiencia inicial, la mortali-
dad fue menor a 1% y hubo una baja incidencia
de eventos isquémicos tardios®. Sucesivos avances
en el disefio, con mayor seguridad en el implante
y mejores resultados, han permitido que los stents
sean el dispositivo predominante en la angioplas-
tia coronaria percutinea (ACP) en Chile, siendo
implantados en 81,7% de las estenosis en el Registro
Nacional de Angioplastia Coronaria (RENAC)°.

La liberacion de drogas antiproliferativas por el
stent permite inhibir la proliferacion neointimal
reactiva al implante del stent metélico y reducir la
reestenosis®’. Los stents liberadores de drogas
(SLD) reducen la reestenosis angiografica y clinica
con relacion a los stents metalicos no recubiertos
(SMNR)3?. En Chile, el uso de los SLD ha sido
creciente, pero limitado por su mayor precio,
necesidad de tratamiento antiplaquetario prolon-
gado y el riesgo de trombosis tardia.

El objetivo del presente trabajo es conocer los
resultados obtenidos con el implante de SMNR e
investigar caracteristicas asociadas a la reestenosis
clinica. No pretendiendo responder a cabalidad la
pregunta relativa a qué tipo de stent debemos
usar, nos parece que esta informacion es relevante
para el clinico al momento de decidir qué tipo de
stent usar en un paciente en particular. Para ello
hemos analizado nuestra experiencia con el uso
de SMNR.

MATERIAL Y METODO

Desde agosto de 1996 a diciembre de 2003
registramos prospectivamente en toda ACP: carac-
teristicas demogrificas, factores de riesgo, antece-
dentes cardiovasculares, forma de presentacion de
la cardiopatia coronaria, caracteristicas del proce-
dimiento, andlisis angiografico de las lesiones,
evolucion intrahospitalaria y alejada.

En forma retrospectiva seleccionamos pacien-
tes en que se implantd uno o mis SMNR vy
excluimos pacientes tratados con SLD, con infarto
de miocardio de menos de 24 h de evoluciéon o
infarto reciente (1-30 dias) complicado de insufi-
ciencia cardiaca severa (clases Killip-Kimball

3-9)10, Incluimos 932 ACP en que se trataron 1.079
estenosis con SMNR.

En cada estenosis tratada con SMNR hicimos
un andlisis angiografico morfologico y cuantitativo
con caliper electronico manual hasta septiembre
de 2002 y luego con el programa computacional
ACOM PC de Siemens. Se defini6 como éxito
angiografico una estenosis final <50% en la lesion
tratada con un flujo TIMI 224! Se definié como
éxito clinico al éxito angiografico en al menos una
estenosis tratada en el procedimiento en ausencia
de muerte, nuevo infarto con supradesnivel del
ST, oclusion aguda del vaso o nueva revasculari-
zacion de la lesion tratada con cirugia o ACP al
momento del alta hospitalaria. En caso contrario
se consignd como fracaso clinico.

Los pacientes con éxito clinico fueron segui-
dos mediante contacto telefonico, revision de la
ficha ambulatoria o en control con su médico
tratante. Evaluamos la ocurrencia de muerte de
cualquier causa, infarto de miocardio, revasculari-
zacion coronaria, en particular del vaso tratado
(RVT). El seguimiento fue por al menos 12 meses
o hasta la ocurrencia de un evento isquémico. En
caso de pérdida, constatamos el estado vital del
paciente en el Servicio de Registro Civil. Detalles
sobre la metodologia empleada puede ser revisa-
da en publicacion previa®.

Efectuamos una comparacion univariada de las
variables clinicas y angiogrificas de las estenosis
con y sin RVT. Posteriormente, creamos un mode-
lo de regresion logistica para determinar los
predictores de RVT incorporando al modelo aque-
llas variables con un valor de p <0,2 en el analisis
multivariado. Los resultados se expresan como
frecuencias y porcentajes en el caso de las
variables categobricas y como promedio * desvia-
cion estindar en el caso de las continuas. Las
comparaciones se efectuaron con la prueba exacta
de Fisher en el caso de las variables categoricas y
con el test de T de Student en el caso de las
variables continuas.

REesuLtADOS

Caracteristicas clinicas y del procedimiento. De
las 932 ACP, 20,8% eran mujeres. La edad prome-
dio fue de 60,7 afios con un rango de 30-87 anos.
Doscientos uno (21,6%) eran diabéticos, 552
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(59,2%) hipertensos, 424 (25,5%) dislipidémicos,
349 (37,5%) fumadores activos y 132 (14,2%)
tenian antecedentes familiares de cardiopatia co-
ronaria. Doscientos cuarenta (25,8%) tenian ante-
cedentes de infarto antiguo (>30 dias), 87 (9,4%)
cirugia coronaria y 110 (11,8%) ACP previa.

La mayoria de los pacientes se presentd con
angina inestable (494, 53%), 306 (32,8%) con
infarto reciente y 200 (21,5%) con angina estable.
De los pacientes con infarto reciente soélo 8,7%
tenia clase Killip-Kimball 1'%, La mayoria tenia
enfermedad (estenosis >50%) de un vaso (548,
58,8%), 253 (27,1%) dos vasos y 131 (14,1%) tres
vasos coronarios. La fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo en promedio era 51,7% con
un rango de 15% a 87%.

En la gran mayoria de los casos se traté un
vaso (776, 83,3%), en 150 (16,1%) dos y en solo 6
(0,6%) tres vasos. En 99% se tratd con aspirina,
99,1% con tienopiridinas, mayoritariamente clopi-
dogrel (57,4%). Todos recibieron heparina no
fraccionada y s6lo 7,3% antagonistas de la glico-
proteina IIbllla durante el procedimiento. Se
usaron en promedio 161 mL de medio de contras-
te (rango 30-750) y en 7 (0,6%) pacientes se
insert6 en forma profilactica un balon de contra-
pulsacion intraadrtico. Los stents implantados en
las 1.079 lesiones fueron: s670/s660 356, Multilink
258, Nir 255, Express 44, Bx Velocity 28, Palmaz-
Schatz 24, Be Stent 21, Micro AVE 19, Driver 14,
Crossflex 13, Gianturco-Roubin II 12, Biodivysio,
JoStent, Angiostent, Wallstent, Crown, XT de Bard,
Apollo y Gendyl menos de 10 unidades cada uno.
Se implant6 un largo promedio de 17,8 mm (7-91)
de stent por lesion.

Caracteristicas y resultados angiograficos. Las arte-
rias tratadas fueron: 43,9% descendente anterior,
30,1% coronaria derecha, 224% circunfleja, 0,7%
tronco de la coronaria izquierda y en 29% un
puente coronario. El largo de las lesiones fue
10,5%5,4 mm (2-43 mm). Las frecuencias de diver-
sas caracteristicas morfolégicas se muestran en la
Tabla 1. El 40,3% de las lesiones eran complejas de
acuerdo a la clasificacion del ACC/AHA vy solo
17,7% de acuerdo a la SCAL

Se obtuvo éxito angiogrifico en 99,6% de las
lesiones tratadas, y fracaso en 4 por diseccion? o
no reflujo?. La estenosis se redujo de 71,6%%15,1%
a 3,6%19,6% con el implante del stent como lo

muestra el analisis angiografico cuantitativo en
Tabla 2.

Resultados clinicos intrahospitalarios. Sélo 5
(0,5%) pacientes fallecieron antes del alta. Cinco
(0,5%) pacientes presentaron un nuevo infarto
con supradesnivel del ST y en 4 (0,4%) pacientes
se documentd oclusion aguda de la lesion tratada.
En 786 pacientes hubo a lo menos 2 determinacio-
nes de la fraccion MB de creatinfosfokinasa (CPK)
en las 24 h posteriores al procedimiento. Expre-
sando su valor en relacion al valor maximo
normal, ésta se mantuvo dentro del rango normal
en 689 (87,7%), en 70 (8,9%) se elevo entre 1-3
veces y en 27 (3,4%) pacientes hubo alza superior
a 3 veces el normal. Veinticinco (2,7%) tuvieron
un infarto sin elevacion del ST. Siete (0,8%)
pacientes se sometieron a nueva ACP de la arteria
tratada, 2 a otra y un paciente requirié cirugia
coronaria antes del alta. Se obtuvo éxito clinico en
98,2% de los pacientes.

Otras complicaciones también fueron infre-
cuentes. Edema pulmonar agudo en 6 y tapona-
miento cardiaco en un paciente y no hubo
accidentes cerebrovasculares. Hubo insuficiencia
renal aguda definida como alza de creatininemia
20,5 mg/dL en 10 (1,6%) pacientes, pero s6lo uno
necesit6 hemodialisis.

Seguimiento extrahospitalario. De los 915 pacien-
tes con éxito clinico elegibles para seguimiento,
856 (93,6%) tuvieron seguimiento completo y 58
solo del estado vital (914, 99,9%). El seguimiento
promedio fue 19,1 meses (0,2-99,9).

Durante el seguimiento s6lo 19,2% refirieron
sintomas sugerentes de angina la que fue tratada
médicamente la mayoria de las veces. El 7,1% de
los pacientes fueron sometidos a una nueva ACP,
siendo 4,4% realizadas a la lesion originalmente
tratada y 2,7% a una nueva lesion. El 3 9% de los
pacientes fue sometido a cirugia coronaria, siendo
en 3,4% motivada al menos parcialmente por una
lesion tratada y en 0,5% motivada por una nueva.
De las 1.016 lesiones tratadas con stent entre los
856 pacientes que tuvieron seguimiento completo,
solo 65 (6,4%) tuvieron RVT.

Veintitn (2,4%) pacientes tuvieron un nuevo
infarto de miocardio, pero solo 13 relacionado al
vaso tratado. Treinta y seis (3,9%) pacientes
fallecieron durante el seguimiento, 17 (1,9%) de
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Tabla 1. Caracteristicas angiograficas cualitativas de las lesiones tratadas con SMNR

Variable (n =1.079)
n %
Lesion reestenotica 22 3,0
Reestenosis intrastent 7 0,7
Lesion ostial 54 5,0
En la anastomosis 2 0,2
Excéntrica 366 33,9
Ulceracion 78 7,2
Angulacion moderada (45-90°) 99 9,2
acentuada (>90°) 9 0,8
Trombo 46 4,3
Puente venoso degenerado 11 1,0
Irregularidad 138 12,8
Calcificacion moderada 33 3,1
acentuada 5 0,5
Tortuosidad proximal moderada 55 5,1
acentuada 5 0,5
Ectasia o aneurisma 7 0,7
Diseccion 5 0,5
Bifurcacion tipo A-F* 182 16,9
tipo D (o «werdadera») 83 7,7
Oclusion total 93 8,6
Tiempo de oclusién: <30 dias 67 72,0
1-3 meses 13 14,0
>3 meses O incierta 13 14,0
Clasificacion ACC/AHA: A 17,9
B1 41,8
B2 30,3
C 10,0
Clasificacion SCAIL: No C permeables 82,3
No C ocluidas 8,0
C permeables 8,7
C ocluidas 1,0

* =Sistema de clasificacion de bifurcaciones de Dukel4; ACC/AHA =American Collage of Cardiologists/
American Heart Association; SCAI =Society for Cardiac Angiography and Interventions.

Tabla 2. Analisis angiografico cuantitativo de las lesiones tratadas con SMNR

Variable Basal Final
Largo (mm) 10,7£5,5

Diametro de referencia proximal (mm) 3,11%0,55 3,24+0,54
Diametro de referencia distal (mm) 2,83+0,59 2,95%0,56
Diametro de referencia medio (mm) 2,99+0,54 3,09+0,52
Diametro luminal minimo (mm) 0,84%0,54 2,95+0,48
Grado de estenosis (%) 71,6£17,7 3,58+10,1
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causa cardiaca, incluyendo 9 muertes subitas o
relacionadas a la lesion tratada. Ciento veintiséis
(14,7%) pacientes presentaron eventos isquémicos
mayores y la gran mayoria (85,3%) se mantuvo
libre de ellos durante el seguimiento.

Predictores de RVT. En la Tabla 3 se muestran los
resultados mas significativos de la comparacion
univariada entre lesiones con y sin RVT. Otras
variables evaluadas y sin diferencias significativas
entre el grupo con y sin RVT no se reportan.
Incorporamos al modelo de regresion logistica
variables con un valor de p <0,2 o previamente
reconocidas como predictores de reestenosis. In-
cluimos en el modelo: edad, diabetes, dislipidemia,
cirugia previa, lesion ostial, reestenosis intrastent,

didmetro de referencia medio basal y final, didme-
tro luminal minimo final, lesion en la arteria
descendente anterior y lesion en puente coronario.
Resultaron predictores significativos de RVT, como
se muestra en la Tabla 4, las lesiones en la arteria
descendente anterior, la cirugia previa y el menor
diametro luminal minimo final. Estuvieron cerca de
la significacion estadistica la localizacion ostial,
reestenosis intrastent y la menor edad del paciente.

Discusion
Resultados intrahospitalarios. En el presente estu-

dio, el éxito angiogrifico fue mayor al de nuestra
experiencia inicial y al 96,2% observado en el

Tabla 3. Andlisis univariado entre lesiones tratadas con SMNR con y sin RVT en el seguimiento alejado

Variable Sin RVT Con RVT p
(N=951) (N=65)

Edad (afios) 61+11,2 59,0+9 .4 0,144
Sexo femenino 195 (20,5) 12 (18,5) 0,873
Diabetes 194 (20,4) 12 (18,5) 0,873
Hipertension arterial 564 (59,3) 39 (60,0) 1,000
Dislipidemia 444 (46,7) 25 (38,5) 0,123
Tabaquismo activo 341 (35,9) 30 (46,2) 0,064
Angina estable 218 (23,8) 14 (21,5) 0,947

inestable 502 (52,8) 36 (49,2)
Infarto reciente 303 (31,9 21 (32,3) 0,519
Infarto antiguo 252 (26,5) 17 (26,2) 0,541
Cirugia previa 96 (10,1) 12 (18,5) 0,035
Angioplastia previa 107 (11,3) 9 (13,9 0,319
Lesion en arteria descendente anterior 410 (43,1) 36 (55,4) 0,036
Lesion en puente coronario 25 (2,6) 4 (6,2) 0,108
Reestenosis intrastent 5 (0,53) 23D 0,069
Lesion ostial 45 (4,7) 7 (10,8) 0,042
Clasificacion ACC/AHA: A 175 (18,4 11 (16,9) 0,366

B1 402 (42,3) 22 (33,9)

B2 285 (30,0) 23 (35,4)

C 89 (9,4 9 (13,9
Largo lesion (mm) 10,5+5,3 11,1£7,3 0,404
Diametro referencia basal (mm) 2,98+0,54 2,88+0,48 0,144
Diametro referencia final (mm) 3,10+0,52 2,94+0,49 0,028
Diametro luminal minimo final (mm) 2,98+0,47 2,79+0,43 0,003

Se muestran resultados en forma de promedio * desviacion estandar en el caso de las variables continuas
y como frecuencias y (porcentajes) en el de las variables categoricas. ACC/AHA =American College of

Cardiologists/American Heart Association.
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Tabla 4. Resultados analisis multivariado de predictores de RVT en lesiones tratadas con SMNR

Variable Razon de disparidad p IC 95%
Cirugia previa 2,64 0,010 1,26-5,54
Lesion arteria descendente anterior 1,76 0,045 1,01-3,06
Diametro luminal minimo final 0,48 0,012 0,27-0,85
Edad 0,98 0,055 0,95-1,00
Lesion ostial 2,19 0,079 0,91-5,27
Reestenosis intrastent 4,80 0,071 0,87-26,3

RENAC, donde sélo 81,7% de las lesiones fueron
tratadas con stent>. La mortalidad de 0,98% de
nuestra experiencia inicial disminuy6é a 0,5%,
siendo superior que en estudios aleatorizados y
similar al 0%-0,6% de registros de stents de
segunda generaci()nl’z’lim. Las complicaciones
no fatales fueron infrecuentes, al igual que en
otros estudios y la proporcion de pacientes que
tuvieron elevacion de enzimas miocardicas o
infarto sin supradesnivel del ST fue menor a lo
reportado previamente!2415.17,

Evolucién alejada. La gran mayoria de los pacien-
tes fueron seguidos, siendo la mortalidad mayor
que la observada en estudios aleatorizados e
inferior a la observada a 12 meses en el estudio
TAXUS IV?18 En el RENAC, con un seguimiento
menos exhaustivo, la mortalidad global y cardiaca
(1,7% y 0,9%) fue menor!”. La mayoria de 14,7%
que presentaron eventos isquémicos mayores,
fueron revascularizaciones del mismo vaso y con
menor frecuencia de otras lesiones.

Incidencia de RVT. Fue infrecuente, 6,4%, lo que
contrasta con el 9,5%-20,1% reportado en ensayos
aleatorizados y registros, con o sin seguimiento
angiograficol210.18.2024 " Sin embargo, es similar a
5,5% observado en el RENAC y algunos registros,
pero mayor que la experiencia inicial de Nobuyoshi
con el stent de Palmaz-Schatz101925 No debe
extrafarnos la variabilidad en las tasas de RVT, ya
que son multiples los factores que influyen en la
RVT, como la diabetes, hipertension arterial, angina
inestable, didmetro del vaso y la complejidad,
severidad y largo de las lesiones, el didmetro luminal
minimo final, el largo y tipo de stent. La mayor

severidad de la reestenosis, la ubicacion de la lesion
(proximal vs distal) y la viabilidad del miocardio
influyen en la clinica y necesidad de revasculariza-
¢ion2920, Es necesario reconocer que las caracteristi-
cas clinicas y angiograficas que son predictores de
reestenosis se pueden manipular en los estudios
prospectivos mediante los criterios de seleccion y
exclusion. Los investigadores de esa manera pueden
seleccionar poblaciones de alto, mediano o bajo
riesgo de reestenosis o RVT. Esto ocurre también en
la practica clinica cuando indicamos o no la angio-
plastia a un paciente. En nuestro registro este factor
estd operativo, pero es contrarrestado por la necesi-
dad de tratar pacientes con alto riesgo quirargico.
Por 1ltimo factores relacionados al manejo médico y
de acceso a coronariografia y revascularizacion
influyen en la RVT. Es probable que estos factores
hayan incidido en que a pesar de 19,2% de angina
en el seguimiento, la RVT fue sblo un tercio, a
diferencia de estudios aleatorizados con estricto
seguimiento clinico y angiografico.

Predictores de RVT. Kastrati et al, en 2001, encon-
traron que los predictores independientes de
reestenosis angiografica eran diabetes, hiperten-
sion arterial, lesiones complejas, oclusion cronica,
reestendticas, mayores a 10 mm de largo, vasos de
menos de 3 mm, estenosis mayores a 78% y el
largo y tipo de stent20, Pascual et al en su estudio
encontraron que los predictores de reestenosis
clinica eran vasos menores de 3 mm, lesiones
reestendticas y estenosis residual visible?!. Cutlip
et al en un estudio que reunié 6.186 pacientes
encontraron como predictores clinicos la diabetes,
la angina inestable y la hipertension y angiografi-
cos, el menor didmetro del vaso, el menor
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diametro luminal inicial y final, el mayor largo de
la lesion y del stent empleado. Resultaron factores
«protectores» el infarto previo y el tabaquismo?°.
Nosotros encontramos solo 3 predictores. La ciru-
gia de revascularizacion aument6 el riesgo en
160%, probablemente por enfermedad coronaria
mas extensa o por peores resultados de la angio-
plastia de puentes venosos?”?8, La descendente
anterior tuvo un riesgo 76% mayor, probablemen-
te por la mayor extension y relevancia clinica de
ese territorio. El menor didmetro luminal minimo
posimplante del stent. Su reduccion en 1 mm
aumenta la probabilidad de RVT al doble. Otros
factores como la localizacion ostial y la reestenosis
intrastent no alcanzaron significacion estadistica
como predictores, probablemente debido a su
baja frecuencia.

Uso de los stents no recubiertos en la era de los stents
medicados. La superioridad clinica y angiografica de
los SLD ha quedado establecida®’. Numerosos
estudios con seguimiento angiografico muestran una
reduccion marcada (62%-75%) de la RVT. Su uso en
Chile es atn limitado por su mayor precio, necesi-
dad del uso prolongado de antiplaquetarios y el
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