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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La valoracion funcional de las estenosis coronarias con guias de presién de sensor piezoeléctrico ha
mostrado hasta un 20% de discordancia entre los indices hiperémico y no hiperémico. No hay datos disponibles con guia de presién
de sensor Optico. El objetivo del estudio es evaluar la incidencia y los factores relacionados con la discordancia diagnostica entre
estos indices con guia de presion de sensor optico. Como objetivos secundarios se evalué la reproducibilidad diagndstica en dos
determinaciones consecutivas de la reserva fraccional de flujo (RFF) y la diastolic pressure ratio (dPR). También se evalud la tasa
de drift.

Meétodos: Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico, en pacientes a quienes se realiza una valoracién funcional con guia
de presion de sensor 6ptico. Se hicieron dos mediciones consecutivas de dPR (umbral 0,89) y RFF (umbral 0,80) en cada lesién
analizada. Se valord la correlaciéon diagnéstica entre dos mediciones con la misma técnica y entre ambas técnicas (dPR y RFF). Se
analizaron factores clinicos y angiograficos asociados a la discordancia (RFF—-/dPR+ y RFF+/dPR-) entre ambas técnicas.
Resultados: Se incluyeron 428 estenosis (361 pacientes). La reproducibilidad diagnéstica fue del 95,8% para dPR, con un coeficiente
de correlacién entre ambas mediciones (dPR1 y dPR2) de 0,974 (p < 0,0001). Para RFF la reproducibilidad diagnéstica fue del
94,9%, con un coeficiente de correlaciéon (RFF1 y RFF2) de 0,942 (p < 0,0001). La discordancia diagndstica fue del 18,2% (RFF +/
dPR- 8,2% y RFF-/dPR+ 10%). Entre las variables analizadas, en el anélisis multivariado, la hipertension arterial y la adminis-
tracién intracoronaria de adenosina se asociaron de manera significativa con la discordancia RFF —/dPR +. Solo la edad < 75 afos
y la estenosis > 60% se asociaron de manera significativa con la discordancia RFF+/dPR—. La tasa de drift fue del 5,7%.
Conclusiones: Aunque las mediciones de RFF y dPR con guia de presion de sensor Optico tienen una excelente reproducibilidad
y una baja incidencia de drift, la tasa de discordancia permanece similar a la de estudios previos con guia de presién de sensor
piezoeléctrico. La adenosina intracoronaria y la hipertension arterial se asocian con la discordancia RFF —-/dPR+. La edad < 75
anos y la estenosis > 60% se asocian a discordancia RFF +/dPR —.
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Discordance between fractional flow reserve and nonhyperemic index
with a fiber-optic pressure wire. READI EPIC-14

ABSTRACT

Introduction and objectives: Functional assessment of coronary stenosis severity with the piezo-electric sensor pressure wire has
shown a discrepancy of up to 20% between hyperemic and nonhyperemic indexes. No data are available with fiber-optic pressure
wires. The aim of this study was to evaluate the incidence and factors related to the diagnostic discordance between these indexes
with a fiber-optic pressure wire. Secondary aims were to assess diagnostic reproducibility in 2 consecutive measurements of
fractional flow reserve (FFR) and diastolic pressure ratio (dPR) and evaluate the drift rate.

Methods: We conducted a prospective, observational multicenter study in patients undergoing functional assessment with a fiber-
optic pressure wire. We took 2 consecutive measurements of the dPR (cutoff point 0.89) and FFR (cut-off point 0.80) in each lesion
analyzed. The diagnostic correlation between 2 measurements with the same technique and between the 2 techniques (dPR and
FFR) was assessed. Clinical and angiographic factors associated with discordance (FFR-/dPR+ and FFR+/dPR-) between the 2
techniques were analyzed.

Results: We included 428 cases of stenosis (361 patients). Diagnostic reproducibility was 95.8% for the dPR, with a correlation
coefficient between the 2 measurements (dPR1 and dPR2) of 0.974 (P < .0001). For FFR, the diagnostic reproducibility was 94.9%
with a correlation coefficient (FFR1 and FFR2) of 0.942 (P < .0001). The diagnostic discordance was 18.2% (FFR+/dPR- 8.2%
and FFR-/dPR+ 10%). Among the variables analyzed, the factors significantly associated with FFR-/dPR+ discordance in the
multivariate analysis were hypertension and intracoronary adenosine. The only factors significantly associated with FFR +/dPR -
discordance were age < 75 years and stenosis > 60%. The drift rate was 5.7%.

Conclusions: Although FFR and dPR measurements with a fiber-optic pressure wire have excellent reproducibility and a low drift
rate, the discordance rate remains similar to those in previous studies with a piezo-electric pressure wire. FFR —/dPR + discordance
is associated with intracoronary adenosine and hypertension. FFR +/dPR - discordance is related to age < 75 years old and stenosis

> 60%.

Keywords: Coronary physiology. Fractional flow reserve. Nonhyperemic index. Discordance. Drift.

Abreviaturas

dPR: diastolic pressure ratio. GPSO: guia de presién de sensor 6ptico. GPSPE: guia de presidon de sensor piezoeléctrico. iFR: indice

diastélico instantaneo sin ondas. RFF: reserva fraccional de flujo.

INTRODUCCION

La medicion de la reserva fraccional de flujo (RFF) es un procedi-
miento invasivo que se utiliza durante la coronariografia para de-
terminar la significaciéon funcional de las estenosis coronarias.

En los Gltimos afios se ha desarrollado un indice de reposo, el indice
diastélico instantaneo sin ondas (iFR), para valorar la significacién
funcional de las estenosis coronarias sin necesidad de administrar
adenosina. El valor de corte 6ptimo del iFR, equivalente al 0,80 en
la RFF, se estableci6 inicialmente en 0,89!. En 2017 se publicaron
2 estudios clinicos comparando la RFF con el iFR, sin observar
diferencias significativas en términos de objetivo clinico en el se-
guimiento®®. Tras estos 2 estudios, en las guias de revascularizacion
miocardica de la Sociedad Europea de Cardiologia* los indices de
reposo tienen el mismo nivel de recomendacién que la RFF para la
evaluacion funcional de las lesiones coronarias.

A pesar de la validacién en estudios clinicos y su inclusién en las
guias, se ha observado hasta un 20% de discordancia entre las dos
técnicas® iFR+/RFF- o iFR-/RFF+. Se han sefialado varios fac-
tores clinicos relacionados con esta discordancia, como la diabetes®,
y anatémicos, como la localizacién de la lesién en el tronco comin
izquierdo o en la arteria descendente anterior proximal’.

Los estudios previos comparando la RFF con el iFR se realizaron
con una guia de presién de sensor piezoeléctrico (GPSPE), que
calcula el gradiente de presién media entre la aorta y distal a la

lesién en un periodo de la didstole comprendido entre el 25% del
inicio de la didstole y 5 ms antes del final de la diastole’.

Recientemente se ha desarrollado un nuevo indice de reposo, la
diastolic pressure ratio (dPR), que calcula el gradiente de presiéon
media entre la aorta y distal a la lesién a lo largo de toda la diastole
(desde la parte mas baja de la hendidura dicrética hasta 50 ms antes
del inicio de la onda ascendente del siguiente latido)®, con un sensor
de presién optico.

En un estudio que compard los valores de los distintos indices de
reposo (iFR, dPR, dPR25-75, dPRmid, iFRmatlab, iFR50ms e
iFR100ms), todos fueron idénticos numéricamente®, por lo que los
resultados obtenidos con el iFR se pueden extrapolar a otros indices
de reposo.

Hasta el momento no se ha realizado ningiin estudio comparando
la concordancia de la dPR con la RFF medida con una guia de
presién con sensor 6ptico (GPSO). Una de las ventajas del sensor
6ptico con respecto al piezoeléctrico es la menor pérdida de igua-
lacién de la presién media en la guia con respecto a la medida en
el catéter guia (drift en inglés)®. En los diferentes estudios con iFR
se consideraba aceptable un drift menor de * 0,02, mientras que el
drift comunicado con sensor 6ptico es menor de = 0,01'°.

La reproducibilidad diagnéstica de la GPSPE baja mucho cuando
se esta cerca del valor umbral, 0,80, y se sitGia aproximadamente
en el 80% cuando las mediciones son < 0,77 o > 0,83, y en torno
al 90% con valores < 0,76 o > 0,84!'. Dado que la GPSO es menos
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sensible a los cambios de humedad y temperatura, cabe esperar
una mayor reproducibilidad de los resultados cuando se repite la
medicién.

Teniendo en cuenta que la mayoria de las mediciones discordantes
estan en torno a los valores de corte, la mejor reproducibilidad de
las mediciones y un drift practicamente inexistente en la GPSO
pueden determinar con mayor exactitud las mediciones de la RFF
y la dPR, disminuyendo asi las discordancias.

METODOS
Diseio del estudio

Registro prospectivo, observacional y multicéntrico de estenosis
coronarias consecutivas en las que se realice estudio con GPSO,
siguiendo la préactica clinica habitual.

Se incluyeron pacientes consecutivos a los que, segin la clinica y
la coronariografia, se indicé un estudio funcional con guia de pre-
sién. Se excluyeron pacientes con shock cardiogénico, insuficiencia
cardiaca, anemia grave (hemoglobina < 10 mg/dl), frecuencia car-
diaca < 50 o > 100 Ipm, presién arterial sist6lica basal < 90 mmHg
o > 160 mmHg, lesiones coronarias graves en segmentos distales
y contraindicacion para la administracién de adenosina.

Objetivo

El objetivo del estudio es evaluar la incidencia y los factores rela-
cionados con la discordancia diagndstica entre estos indices con
GPSO. Como objetivos secundarios se evalué la reproducibilidad
diagnodstica de la GPSO en dos determinaciones consecutivas de la
RFF y la dPR. También se evalué la tasa de drift.

Procedimiento

El estudio se present6 al Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos de Euskadi, que emitié un dictamen favorable (c6-
digo interno PS 2019039) para su realizacién. Todos los pacientes
recibieron una hoja de informacién sobre el estudio y un documen-
to de consentimiento informado que debian firmar para entrar en
el estudio.

La coronariografia se realiz6 segin el método habitual, haciendo
una estimacién visual de la gravedad, tras la administracion de
nitroglicerina intracoronaria. Se incluyeron lesiones con estenosis
del 50-75%. Se recogieron los datos del diametro luminal de refe-
rencia, el didmetro luminal minimo, la longitud de la lesién, la
calcificacién y la tortuosidad del vaso de cada lesién estudiada.

Se realizaron dos mediciones consecutivas de dPR (umbral 0,89) y
RFF (umbral 0,80) en cada lesiéon analizada. Se analizaron factores
clinicos y angiograficos para determinar su correlacién con la dis-
cordancia (RFF-/dPR+ y RFF+/dPR-). Para el analisis de la dis-
cordancia se tomaron como valores de referencia dPR1 y RFF1.

El estudio funcional con GPSO se realiz6 con catéteres guia de 5,
6 o 7 Fr, sin agujeros laterales, con una guia OptoWire (Opsens
Medical, Canadd). Tras avanzar la guia hasta la punta del catéter
guia, se retiraba el introductor de guia y se purgaba el sistema con
solucién salina para evitar amortiguaciones de la guia de presion.
Se igualaba la presién de la guia y del catéter guia en la punta del
catéter. Tras avanzar la guia de presioén distalmente se administra-
ban 200 pg de nitroglicerina intracoronaria antes de realizar las
mediciones. Tras esperar el tiempo necesario hasta obtener una
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presioén media distal (Pd) / presién media en aorta (Pa) basal estable
se realizaron las dos determinaciones de dPR.

Posteriormente se realizaron las dos determinaciones de la RFF. La
hiperemia podia conseguirse segin la practica habitual de cada
centro (intracoronaria o intravenosa). Si se realizaba la infusién de
adenosina intracoronaria, para la segunda medicién se esperaba
hasta haber recuperado la frecuencia cardiaca, la presién arterial y
la Pd/Pa basales, y se administraba de nuevo la misma dosis de
adenosina. Si la infusién de adenosina era intravenosa, se paraba
la infusién hasta haber recuperado la frecuencia cardiaca, la presiéon
arterial y la Pd/Pa basales, y se volvia a infundir la adenosina al
mismo ritmo.

Al retirar la guia de presion del catéter guia se evaluaba la presencia
de drift. Este se definié como la presencia de una diferencia en la Pd/
Pa de al menos *+ 0,02 al retirar la guia de presion del catéter guia.
Si se identificaba drift significativo, se repetian las mediciones.

Valores de corte

El valor de corte para la RFF fue < 0,80 y para la dPR fue < 0,89%.
Todos los vasos estudiados se clasificaron de acuerdo con el valor
de dPR y RFF, diferenciando 4 grupos: grupo concordante positivo
(RFF < 0,80 y dPR < 0,89), grupo concordante negativo (RFF > 0,80
y dPR > 0,89), grupo discordante RFF +/dPR- (RFF < 0,80 y dPR
> 0,89) y grupo discordante RFF —/dPR + (RFF > 0,80 y dPR < 0,89).

Analisis estadistico

Las variables continuas se describieron con media y desviacién
estdndar, y las categéricas con porcentaje. La asociacién entre va-
riables continuas se midié con el coeficiente de correlacién de
Pearson. Para determinar diferencias en las variables en los grupos
de concordancia RFF/dPR se utilizaron ANOVA (para variables
continuas) y la prueba x? (para variables categoricas). Se utilizo la
prueba x? para evaluar la influencia de cada variable en las discor-
dancias RFF —/dPR+ y RFF +/dPR -, asi como un modelo de regre-
sidn logistica miltiple con eliminacién hacia atras para determinar
los factores que influyen en las discrepancias RFF —/dPR+ y RFF +/
dPR-. En el anélisis de regresién logistica se incluyeron las varia-
bles con p < 0,1 en el andlisis univariado, y se excluyeron las
variables con n global < 10. El analisis se realizé con el software
SPSS (versién 20.1) y con R (versiéon 4.0.4).

RESULTADOS

Se incluyeron 428 estenosis de 361 pacientes. La tabla 1 y la tabla 2
muestran las caracteristicas basales de los pacientes, la presentacion
clinica y las caracteristicas del procedimiento.

El 67% de los pacientes recibieron adenosina intracoronaria; las
medias de dosis de adenosina intracoronaria administrada fueron
324 pg (desviacién estandar [DE] + 152) en la arteria coronaria
derecha y 442 ng (DE + 234) en la arteria coronaria izquierda.

Las medianas de la medicién de la dPR fueron 0,90 y 0,90 (DE +
0,08) para la primera y la segunda mediciones, con unos porcentajes
de positividad del 27,4% y el 27,9%, respectivamente. Para la RFF,
las medianas fueron de 0,83 y 0,83 (DE + 0,08) para la primera y
la segunda mediciones, con unos porcentajes de positividad del
28,1% y el 30%, respectivamente.

El vaso con maés frecuencia estudiado fue la descendente anterior
(63%), seguido de la circunfleja (20%) y la coronaria derecha (16%).
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes

N = 361
Edad (afios) 65,80 £ 10,5
Sexo masculino 76,9
Hipertension arterial 63,3
Diabetes mellitus 31
Hipercolesterolemia 60,4
Fumador (activo/ex) 19,7/40,5
Sindrome coronario agudo previo 30,5
Fibrilacion auricular 14,7
Insuficiencia cardiaca/disfuncion 15,4
Arteriopatia periférica 10
Valvulopatia, bypass previo, ictus <6

Los datos expresan % o media + desviacion estandar.

Tabla 2. Presentacion clinica y caracteristicas del procedimiento

N = 361

Presentacién clinica

Dolor toracico 45,8

Sindrome coronario agudo 23,1

Angina inestable 71

Disfuncion ventricular izquierda 9,9

Otras 14,2
Caracteristicas del procedimiento

Presion arterial sistolica basal (nmHg) 132+24

Presion arterial sistélica en hiperemia (mmHg) 125+ 25

Frecuencia cardiaca basal (Ipm) 70+£12

Frecuencia cardiaca en hiperemia (lpm) 69 + 15

Diametro luminal de referencia (mm) 3,09 £ 0,53

Estenosis (%) 54 +8

Longitud de la lesion (mm) 17,9+122

Adenosina intravenosa/intracoronaria 33/67

Calibre catéter (5/6 Fr) 17,5/81
Drift > + 0,02 5,7

dPR 0,90 + 0,08

RFF 0,83 + 0,08

dPR: diastolic pressure ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.
Los datos expresan % o media + desviacion estandar.

La descendente anterior mostré un porcentaje de positividad mayor
(dPR+ 35,3%, RFF 34%) que la circunfleja (dPR 11,9%, RFF 20,5%)
y la coronaria derecha (dPR 15,9%, RFF 17,4%).

La reproducibilidad diagnéstica fue del 95,8% para la dPR, con un
coeficiente de correlacién entre ambas mediciones (dPR1 y dPR2)
de 0,974 (p < 0,0001) y una diferencia media de 0,019 (méx 0,12,
min —0,17). Para valores de dPR < 0,86 o > 0,92, la reproducibi-
lidad diagnéstica fue del 99,6%, bajando a un 90,7% cuando los
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valores eran > 0,86 o < 0,92. Para la RFF, la reproducibilidad
diagnostica fue del 94,9%, con un coeficiente de correlaciéon (RFF1
y RFF2) de 0,942 (p < 0,0001) y una diferencia media de 0,029
(max 0,14, min -0,18) (figura 1). Los valores < 0,77 o > 0,83
mostraron una reproducibilidad diagnéstica del 98,6%, bajando al
86,4% cuando eran > 0,77 o < 0,83.

La concordancia diagnéstica (figura 2) entre RFF y dPR fue del 82%,
con un coeficiente de correlacién de 0,721 (p < 0,0001), y la dis-
cordancia diagnoéstica fue del 18,2% (RFF+/dPR- 8,2% y RFF-/
dPR+ 10,0%). En la discordancia RFF+/dPR-, la RFF fue 0,76 *
0,04 y la dPR fue 0,93 + 0,03. En la discordancia RFF —-/dPR+, la
RFF fue 0,84 + 0,03 y la dPR fue 0,86 + 0,03.

De los 75 resultados discordantes, las medidas en el valor de corte
(7 estenosis con RFF 0,80 y 18 estenosis con dPR 0,89) mostraron
una tasa de discordancia del 72%, disminuyendo esta al alejarse del
valor de corte (figura 3).

En la tabla 1 del material adicional se muestra la asociacién de las
caracteristicas clinicas y anatémicas con el grado de acuerdo entre
la RFF y la dPR.

De las variables analizadas, en el analisis multivariante, la hiper-
tensién arterial (odds ratio [OR] = 3,48, intervalo de confianza del
95% [IC95%], 1,01-11,98; p = 0,043) y la adenosina intracoronaria
(OR = 7,04; IC95%, 1,63-30,3; p = 0,001) se asociaron significativa-
mente con la discordancia RFF —/dPR+. Los pacientes menores de
75 anos (OR = 4,52; IC95%, 1,03-20; p = 0,016) y el porcentaje de
estenosis > 60% (OR = 6,69; IC95%, 2,79-16; p < 0,001) se asocia-
ron significativamente a la discordancia RFF+/dPR- (tabla 3).

La tasa de drift fue del 5,7%.

DISCUSION

Presentamos el primer estudio con GPSO que mide la variabilidad
diagnostica de dos determinaciones consecutivas del indice no hi-
perémico y el indice hiperémico, y la discordancia diagnéstica entre
ambas técnicas.

Los estudios previos de discordancia entre ambos indices con
GPSPE han mostrado una tasa de discordancia entre el 12% y el
22%'%13, que depende en gran medida de la proximidad con el
punto de corte. En el estudio de Lee et al.'?, la media de iFR y RFF
fue de 0,95 £ 0,10 y 0,87 £ 0,11, respectivamente, con una tasa de
discordancia del 12%, mientras que en el estudio de Warisawa
et al.’® la media de iFR y RFF fue de 0,89 + 0,05 y 0,80 + 0,03, con
una tasa de discordancia del 22%. En nuestro estudio la discordan-
cia fue del 18,2%, con una media de dPR de 0,90 (DE + 0,08) y una
media de RFF de 0,83 (DE £ 0,08), una tasa de discordancia ligera-
mente inferior a las de estudios previos con GPSPE y unas medias
de iFR y RFF préximas al punto de corte, lo que puede reflejar la
exactitud de las mediciones realizadas con la GPSO.

Los principales hallazgos de este estudio han sido la excelente re-
producibilidad diagndstica de la GPSO, las variables clinicas y
anatomicas relacionadas con la discordancia entre RFF/dPR, y la
baja tasa de drift en las mediciones.

Reproducibilidad diagnéstica con guia de presién
de sensor optico

La reproducibilidad diagnéstica con la GPSO fue excelente, con una
variaciéon entre dos mediciones consecutivas < 0,02 para la dPR y
< 0,03 para la RFF. Esta exactitud en la medicién le confiere una
excelente reproducibilidad diagnéstica. Los datos son mejores que
los comunicados previamente con la GPSPE!.
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Figura 1. Coeficiente de correlacion e histograma de las diferencias de las dos mediciones de dPR y RFF. DE: desviacion estandar; dPR: diastolic pressure

ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.

Variables clinicas y anatomicas relacionadas
con la discordancia RFF/dPR

Para la discordancia RFF +/dPR —, en el analisis multivariado, solo
la edad menor de 75 afios y la estenosis > 60% se asociaron signi-
ficativamente a discordancia RFF +/dPR —. Esta discordancia en los
menores de 75 afios podria explicarse por un flujo basal mas lento
y una mayor reserva de flujo coronario en los pacientes mas jovenes
con funcién microvascular conservada'*'®. La discordancia por el
mayor porcentaje de estenosis coronaria se ha descrito en estudios
previos'>!¢, si bien esta discordancia requiere una reserva de flujo
coronario conservada®. Si la velocidad del flujo arterial aumenta en
gran medida durante la hiperemia, el gradiente de presién también
aumenta y la presién coronaria distal en hiperemia baja mucho con
respecto a la situacién basal, con lo que el valor de RFF resultante
es bajo.

En cuanto a la discordancia RFF —/dPR +, en el analisis multivaria-
do, las variables asociadas fueron la hipertensién arterial y la ad-
ministracién de adenosina intracoronaria. Aunque en estudios
previos la hipertension arterial no se ha relacionado con la discor-
dancia RFF-/dPR+, es conocido que en los pacientes con hiper-
tensién arterial e hipertrofia ventricular izquierda hay una dismi-
nucién de la reserva de flujo coronario!” y una posible falta de
respuesta vasodilatadora a la adenosina por un aumento de la
presion telediastélica del ventriculo izquierdo. Estos dos factores
podrian influir en la asociacién de hipertensién arterial y discor-
dancia RFF —/dPR +.

La adenosina intravenosa es la mas estudiada para alcanzar la hipe-
remia maxima, pero la adenosina intracoronaria a dosis > 300 pg
puede ser igual o mas efectiva para alcanzar la hiperemia maxima'®
y con menos efectos adversos'®. En nuestro estudio, la discordancia
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RFF-/dPR- 60%
RFF+/dPR+ 22%
RFF-/dPR+ 10%
RFF+/dPR- 8%

0,61

0,4

06 0,8 1,0
RFF

Figura 2. Distribucion de las lesiones segln la RFFy la dPR, con el porcentaje
de mediciones concordantes y discordantes. dPR: diastolic pressure ratio;
RFF: reserva fraccional de flujo.

0.4

0,2 +

Probabilidad discordancia

0,0 -
0,70 0,80 0,90

RFF

Figura 3. Probabilidad de discordancia diagndstica entre la RFF y la dPR. La
probabilidad de discordancia es cercana al 50% en torno al punto de corte
de RFF 0,80, y disminuye segln se aleja de este. Modelo empirico (diagrama
de barras) y modelo propuesto por Petraco et al."" (en gris). dPR: diastolic
pressure ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.

RFF-/dPR+ cuando se utiliza adenosina intracoronaria podria ser
consecuencia de no haber obtenido una hiperemia adecuada.

Estas variables relacionadas con la discordancia ponen de manifies-
to que la dPR y la RFF miden aspectos distintos de la circulacién
coronaria, que pueden estar afectados de forma distinta en un de-
terminado paciente o territorio miocardico, dando lugar a valores
no concordantes de RFF e indices no hiperémicos?’.

Drift en la guia de presion de sensor optico
La incidencia de drift en los estudios clinicos de guia de presién no

es bien conocida y el drift que se considera aceptable ha variado con
los afios. Antes se repetia la medicién de la RFF cuando el drift era
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> 5 mmHg?!, mientras que en estudios mads recientes un drift > 3
mmHg se considera como significativo. Un drift < 3 mmHg, cuando
la RFF esta entre 0,77 y 0,82, puede reclasificar las estenosis en el
18,7% de las ocasiones?’, y esta recalificacién puede ser mayor
cuando se utiliza un indice no hiperémico diastélico o de todo el
ciclo?®. En un analisis del estudio CONTRAST, realizado con GPSPE,
la tasa de drift (Pd/Pa £ 0,03) fue del 17,5%%, y en un estudio mas
reciente comparando el drift entre GPSO y GPSPE la tasa fue signi-
ficativamente menor con la GPSO (4,8% frente a 26,7%, p = 0,02)°.
En nuestro estudio, la tasa de drift fue del 5,7%, en concordancia con
otros estudios con GPSO y muy inferior a la comunicada con GPSPE,
lo cual facilita el uso de la guia de presion en la préctica habitual.

Limitaciones

Nuestro estudio tiene varias limitaciones. La cuantificacién de la
gravedad y la longitud de las lesiones coronarias se hizo por esti-
macidén visual del operador en el momento del procedimiento, y al
tratarse de un estudio sin laboratorio central de referencia no es
posible descartar que parte de las discrepancias se deban a proble-
mas técnicos en la determinacién de los indices. Por ser un estudio
de practica clinica habitual, la mayoria de los pacientes recibieron
adenosina intracoronaria y en el protocolo no se indicé la realiza-
ci6én de la infusion intracoronaria de forma exhaustiva, lo cual pudo
influir en una menor hiperemia en algunos pacientes.

La revascularizacion de la lesiéon diana se basé en los valores de
dPR o RFF segiin la decision de los operadores. La seleccién de los
pacientes para la evaluacién con guia de presion también quedd a
discrecién del médico tratante, lo que puede haber dado lugar a
sesgos. Sin embargo, nuestra intencién fue estudiar los indices dPR
y RFF en condiciones reales.

CONCLUSIONES

Aunque las mediciones de RFF y dPR con GPSO tienen una exce-
lente reproducibilidad y una baja incidencia de drift, la tasa de
discordancia sigue siendo similar a la de estudios previos con
GPSPE, y depende en gran medida de la proximidad de los valores
al punto de corte. La adenosina intracoronaria y la hipertension,
que implican falta de hiperemia o aumento de la resistencia micro-
vascular, se asocian a discordancia RFF —/dPR +. La edad menor de
75 afios y la gravedad de la estenosis, que pueden implicar una
reserva de flujo coronario conservada, se relacionan con discordan-
cia RFF +/dPR-.

FINANCIACION

Este estudio tiene memoria econémica cero.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se present6 al Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos de Euskadi, que emitié un dictamen favorable (co-
digo interno PS 2019039) para su realizacion. Todos los pacientes
recibieron una hoja de informacién al paciente sobre el estudio y
un documento de consentimiento informado que debian firmar para
entrar en el estudio. El estudio tuvo en cuenta las variables de sexo
y género para la elaboracidn de este articulo.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha empleado inteligencia artificial.
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Tabla 3. Anélisis univariante y regresion logistica multivariante de las variables relacionadas con discordancia

RFF+/dPR- RFF-/dPR+

Regresion logistica Regresion logistica

Variables Analisis univariante multivariante Analisis univariante multivariante
OR (1C95%) p OR (1C95%) p OR (1C95%) p OR (1C95%) p
Edad < 75 afios 9,5 frente a 3,3 0,039 4,52 (1,03-20) 0,016 7,1 frente a 8,9 0,347
Sexo femenino 5,7 frente a 8,9 0,231 11,4 frente a 6,2 0,079
Hipertension arterial 1,2 frente a 10,4 0,178 10 frente a 2,2 0,002 3,48 (1,01-11,98) 0,043
Diabetes mellitus 7,3 frente a 8,6 0,406 11,7 frente a 5,3 0,018 2,11 (0,95-4,69) 0,064
Dislipidemia 75 frente a 9,5 0,304 7,1 frente a 6,7 0,525
IC/disfuncion VI 4,4 frente a 9,0 0,154 11,8 frente a 6,7 0,118
Valvulopatia 7,7 frente a 8,3 0,635 19,2 frente a 6,8 0,037
Calcificacion coronaria 6,7 frente a 8,6 0,387 53 frente a 8 0,302
Tortuosidad moderada/grave 7,8 frente a 8,3 0,516 10,6 frente a 5,7 0,054
Tronco comin izquierdo 0 frente a 7,9 0,612 50 frente a 6,9 0,007
Descendente anterior 79 frente a 7,6 0,531 9,4 frente a 4,4 0,041
Coronaria derecha 10,8 frente a 7,1 0,176 24 frente a 8,8 0,029
Circunfleja 4,3 frente a 8,5 0,179 2,9 frente a 8,4 0,081
DLR >3 mm 6,6 frente a 13,3 0,049 75 frente a 8 0,518
Longitud > 20 mm 12,5 frente a 5,4 0,010 7.8 frente a 7,3 0,492
Estenosis > 60% 16 frente a 3 0,000 6,69 (2,79-16) < 0,001 5,8 frente a 8,3 0,227
Frecuencia cardiaca > 80 Ipm 8,4 frente a 8 0,527 10,8 frente a 6,8 0,155
Adenosina intracoronaria 74 frente a 8,5 0,713 13 frente a 3,8 0,004 7,04 (1,63-30,3) 0,001

DLR: diametro luminal de referencia; dPR: diastolic pressure ratio; IC: insuficiencia cardiaca; 1C95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; RFF: reserva fraccional de flujo;
VI: ventriculo izquierdo.
Los datos expresan %.
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JQUE APORTA DE NUEV0?
M. Sadaba Sagredo redacté el protocolo, incluyé pacientes como inves-

tigador principal de su centro y redacté el texto. A. Subinas Elorriaga
y A. Quirds colaboraron en el analisis estadistico y la redaccion del
texto. El resto de las personas firmantes son investigadores principales
del estudio READI EPIC-14 en sus respectivos centros y colaboraron
en la inclusién de pacientes y en la revision del articulo.

— Los estudios de discordancia entre los indices hiperémico y
no hiperémico estan realizados con guias de sensor pie-
zoeléctrico. Las guias de sensor 6ptico no son vulnerables a
cambios de temperatura ni de humedad, por lo que las me-
diciones son mas reproducibles y la tasa de driftes muy baja.

— Hasta el momento no se habia realizado ningln estudio
para comparar la concordancia de los indices hiperémico
y no hiperémico con una guia de sensor éptico.

CONFLICTO DE INTERESES

No existen conflictos de intereses relacionados con esta publicacién.

— A pesar de la baja variabilidad diagndstica en dos medi-
ciones consecutivas de la diastolic pressure ratio (dPR) y
la RFF (4,2% para dPR y 5,1% para RFF), y de una tasa de
drifttambién muy baja (5,7%), la discrepancia entre ambos
indices permanece similar a la de estudios previos

{QUE SE SABE DEL TEMA?

— La determinacion de la reserva fraccional de flujo (RFF) es
una técnica ampliamente utilizada para establecer la signi-
ficacién funcional de las estenosis coronarias. En los Gltimos
afos se han desarrollado indices de reposo para valorar la
significacion funcional de las estenosis coronarias sin nece-
sidad de administrar adenosina. El valor de corte 6ptimo,
equivalente a 0,80 en la RFF, se ha establecido en 0,89. A
pesar de su validacion en estudios clinicos y su refrendo en
las guias, hasta en un 20% de las ocasiones se obtienen
resultados discordantes entre las dos técnicas.

MATER

4

(18,2%), por lo que esta mas relacionada con variables
clinicas, anatémicasy con la proximidad del valor al punto
de corte que con la guia de presion utilizada.

IAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.24875/

RECIC.M24000448.
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