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de la informacién. La decisidon de realizarse la tomografia fue a
discrecidon del médico tratante. De acuerdo con las directrices
SAGER, se consideraron las variables de sexo y género.
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El fracaso del tratamiento es una gran preocupacion tras el implante
de stents en procedimientos full metal jacket (FM]), que se definen
como stents consecutivos, solapados o no, con longitudes > 60 mm.
Estas intervenciones suelen ser necesarias para el tratamiento de
lesiones coronarias en tindem o extensas'. En la actualidad, se han
aprobado varias marcas de stents, cada una con caracteristicas
distintas y un rendimiento diferente. No obstante, la practica mé-
dica del mundo real no se limita a usar una tnica marca y emplea
muchas distintas. No obstante, hay pocos datos sobre el perfil de
seguridad y eficacia de estas diferentes estrategias durante las in-
tervenciones coronarias percutaneas (ICP). Por eso, nuestro objetivo
fue comparar los resultados clinicos obtenidos con una tnica marca
de stent frente a varias marcas tras una ICP con FM] con éxito.

* Autor para correspondencia.
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Se identificé retrospectivamente a 592 pacientes (3%) tratados con
un procedimiento FM]J, de una base de datos dedicada de 23.021
ICP consecutivas realizadas entre enero de 2002 y diciembre de
2018 en una sala de hemodinamica de alto volumen. Se obtuvo el
consentimiento informado por escrito de todos los pacientes. La
seleccidn de los stents empleados se dejé a criterio del operador. Se
excluy6 a los pacientes cuyas intervenciones fueron fallidas y a los
que se perdieron durante el seguimiento desde el inicio del estudio.
Se evaluaron las variables demograficas, clinicas y angiograficas,
asi como todas aquellas asociadas a la intervencion. El objetivo
primario del estudio fueron los eventos cardiovasculares adversos
mayores (MACE) incluida la mortalidad por cualquier causa, el
infarto de miocardio (IM) y la revascularizacién del vaso diana
(RVD). El objetivo secundario fue el fracaso de la lesién diana
(FLD), un compuesto de muerte cardiaca, el IM del vaso diana
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Tabla 1. Resultados a largo plazo tras procedimientos full metal jacket por grupos de estudio
Todos Stents metalicos SFA de 1.” generacion SFA de 2. generacion SFA de 3.” generacion
(n = 353) (n = 49) (n = 35) (n=107) (n =162)
Eventos Grupo Grupo Grupo  Grupo Grupo  Grupo Grupo  Grupo Grupo  Grupo
EUM EMM EUM EMM EUM EMM EUM EMM EUM EMM
(n=159) (n=194) Valorp (n=18) (n=31) Valorp (n=24) (n=11) Valorp (n=32) (n=75) Valorp (n=85 (n=77) Valorp
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)  n(%) n (%)  n(%) n(%)  n(%)
MACE 63 (40) 98 (51) 0057 12(67) 21(68) 0,945  14(58) 6 (55) 0540  12(38) 38(51) 0,049  25(29) 33(43) 0,050
Muerte 34 (21) 56 (29) 0135  3(17) 10 (32) 0,288  7(29)  4(36) 0808 8(25 20(27) 0,685  16(19) 22(29) 0,153
IM 22(14)  34(18) 0334  6(33) 10 (32) 099 6(25 1(9) 0,227 2(6) 10(13) 0179  8(9) 13(17) 0,118
RVD 24 (15)  43(22) 0,075  5(28) 8 (26) 0952  8(33)  3(27) 0577  4(13)  21(28) 0,027 7(8) 11(14) 0,184
FLD 38(24)  76(39) 0,003  9(50) 19 (61) 0573  7(29) 6(55) 0563 9(28) 27(36) 0211  13(15) 24(31) 0,015
Muerte cardiaca 11 (7) 27 (14) 0,039  2(11) 7(23) 0339  2(8) 1(9) 0,965  2(6) 8 (11) 0477  5(6) 11(14) 0,087
IMVD 13 (8) 25 (13) 0,151  3(17) 7(23) 0598  6(25) 1(9 0227 1(3) 9(12) 0,106  3(4) 8 (10) 0,083
RLD 23 (15) 38 (20) 0,160 5 (28) 8 (26) 0,952 7(29) 3(27) 0,760 4(13) 17 (23) 0,076 7(8) 10 (13) 0,272
Trombosis del stent 8 (5) 7(4) 0509  2(11) 3(10) 0897 6(25) 1(9) 0227 0(0) 1(1) 0695 0(0) 2(3) 0,457
Reestenosis 23 (15) 53 (27) 0,002  6(33) 15(48) 02711 2(8) 6 (55) 0034 7(22) 21(28) 0205 8(9) 11(14) 0241
intrastent

EMM: estrategia de multiples marcas; EUM: estrategia de una Gnica marca; FLD: fracaso de la lesion diana; IM: infarto de miocardio; IMVD: infarto de miocardio del vaso diana;

MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; RLD: revascularizacion de la lesion diana; RVD: revascularizacion del vaso diana; SFA: stents farmacoactivos.

(IMVD) y la revascularizacién de la lesién diana (RLD). También
se evaluaron la trombosis del stent y la reestenosis intrastent. El
seguimiento clinico se llevo a cabo por teléfono y se revisaron todas
las historias clinicas hospitalarias.

Se emplearon modelos de regresiéon de Cox univariados y multiva-
riados para determinar los predictores independientes de los resul-
tados. Todos los valores de p observados son bilaterales y los valores
p < 0,05 indicativos de significacion estadistica. Los datos se ana-
lizaron con el paquete de software estadistico IBM SPSS para Win-
dows (versién 25.0).

La cohorte del estudio incluydé a 353 pacientes, con una media de
edad de 65,4 = 11,4 afios. La mayoria de los pacientes eran varones
(78%), presentaban cuadros de angina crénica estable (55%) y tenian
antecedentes de hipertension (77%) y dislipemia (74%). Un porcen-
taje significativo de los pacientes presentaba, ademas, enfermedad
cardiovascular franca (38%), incluido IM previo (24%), revascula-
rizacién coronaria previa con ICP (23%) o cirugia de revasculariza-
cién coronaria (10%). Un total de 51 pacientes (14%) presentaban
disfuncién del ventriculo izquierdo (fraccién de eyeccién < 40%)
y el 63%, enfermedad multivaso.

Los procedimientos FM] se realizaron principalmente mediante
abordaje femoral (71%) y en el 57% de los casos se traté la coronaria
derecha. Las principales indicaciones fueron lesiones difusas (59%)
seguidas de lesiones en tandem (23%) y disecciones (10%). Las le-
siones ostiales, las bifurcaciones, las oclusiones totales coronarias
crénicas (OTC) y la reestenosis intrastent provocaron el 16, 10, 9 y
7% de las intervenciones realizadas, respectivamente. En el 10% de
los casos se hizo uso de técnicas de imagen intracoronaria.

Se empleé una media de 2,95 * 0,80 stents [rango de 2 a 6], con una
longitud media de 74,3 + 14,2 mm [rango de 60 a 132 mm] y un
diametro medio de 2,88 * 0,35 mm. Se emplearon stents farmacoac-
tivos (SFA) en 304 pacientes (86%) y SFA contemporaneos de tercera
generacién en el 53% de los casos. Se empled la estrategia de una

Gnica marca en el 45% de las intervenciones realizadas. En este grupo,
los agentes antiproliferativos usados fueron everolimus (56%), siroli-
mus (23%), zotarolimus (14%), umirolimus (5%) y paclitaxel (3%).

Durante el seguimiento medio de 5,0 £ 3,9 afos, la incidencia de
MACE y FLD fue del 46 y 32%, respectivamente. La tasa de
mortalidad por cualquier causa fue del 26% (se determiné que un
11% de las muertes fueron de origen cardiaco). Las tasas de IM e
IMVD fueron del 16 y 11%, respectivamente. Se observé RVD y
RLD en el 19y 17% de los pacientes, respectivamente. Por su parte,
las tasas de trombosis del stent y reestenosis intrastent fueron del
4 y 22%, respectivamente.

El analisis de regresion de Cox multivariado identificé el uso de la
estrategia de una Gnica marca como el tnico factor protector contra
el FLD asociado a la intervencién (hazard ratio [HR] = 0,552; inter-
valo de confianza del 95% [IC95%], 0,361-0,844; p = 0,006). Cuando
el procedimiento FM]J se realizé6 con SFA de tercera generacion,
durante un seguimiento medio de 3,1 £ 1,9 afos, las tasas de
ocurrencia de MACE y FLD fueron del 36 y el 23%, respectivamen-
te. Asimismo, tras el ajuste multivariado, el uso de la estrategia de
una Gnica marca Unica protegié frente al FLD (HR = 0,444; IC95%,
0,226-0,874; p = 0,019). No hubo diferencias significativas en los
resultados de las intervenciones entre diferentes farmacos antipro-
liferativos o marcas de stents.

Luego se compararon los resultados clinicos entre los grupos que
recibieron una Gnica marca de stent y los que recibieron varias
(tabla 1). En la cohorte general, el uso de una tnica marca de stent
rebajé la incidencia de MACE, aunque este resultado no fue signi-
ficativo a nivel estadistico (HR = 0,735; IC95%, 0,535-1,009;
p = 0,057). No obstante, el uso de la estrategia de una tGnica marca
protegié frente a la reestenosis intrastent (HR = 0,458; 1C95%,
0,280-0,747; p = 0,002) y el FLD (HR = 0,558; IC95%, 0,378-0,824;
p = 0,003). En los procedimientos FM] con SFA de tercera genera-
ci6én, se pudo observar que la estrategia de una tnica marca se
asocié6 a una menor incidencia de FLD (HR = 0,432; IC95%,
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0,220-0,850; p = 0,015) y MACE, aunque este resultado carecid de
significacion estadistica (HR = 0,594; IC95%, 0,353-1,000; p = 0,050).

En la actualidad, existen muchos tipos de stents de distintos fabrican-
tes para uso clinico con diferentes plataformas metalicas, recubri-
mientos poliméricos y farmacos antiproliferativos. Aunque suelen
tienen perfiles de seguridad y eficacia parecidos, algunos stents tienen
un mejor rendimiento con determinadas lesiones complejas como,
por ejemplo, lesiones ostiales, calcificadas, bifurcaciones, OTC o
lesiones largas que pueden requerir implantes de stent con FM]J?.
Nuestro estudio revela que la ICP con FM] se asoci6 a una tasa
aceptable, aunque no despreciable, de eventos. La incidencia de
MACE al afo fue del 15,6% (del 12,9% con el uso de SFA de nueva
generacion), lo cual concuerda con otros resultados publicados®®.

Tras el ajuste multivariado, el uso de la estrategia de una tnica
marca dio mejores resultados en términos de reestenosis intrastent
y FLD. Ademas, se observd una menor incidencia de MACE. El uso
de una tUnica marca siguié siendo una estrategia favorable en la era
actual dominada por los SFA de tltima generacion. Se debe mencio-
nar que ninguna marca de stent fue superior a las demas. Asimismo,
parece que el farmaco liberado per se tampoco tuvo un papel im-
portante a la hora de obtener unos resultados clinicos u otros.

Estos hallazgos sugieren que los resultados de las intervenciones
tras procedimientos exitosos de FM] no se ven influidos solo por
un disefio o composicién especificos de un determinado stent; sino
maés bien por a la suma de perfiles de stent distintos con diferentes
propiedades fisicas, biolégicas y farmacoldgicas, lo cual si podria
tener efectos perjudiciales e influir en los resultados.

Aunque este estudio arroja resultados novedosos, también se apun-
tan varias limitaciones, como las relacionadas con su disefio retros-
pectivo y no aleatorizado de un tnico centro. Como hubo muchas
pérdidas de pacientes durante el seguimiento (37%), lo cual podria
haber generado sesgo, los hallazgos deberan validarse en futuros
ensayos dedicados.

En conclusién, nuestros hallazgos indican que el FLD se reduce con
el uso de la estrategia de una tnica marca en procedimientos FM],
incluso en la era de los SFA de tercera generacién. Esto sugiere que
evitar combinar diferentes marcas de stents podria ser beneficioso
en este contexto.

Se obtuvo el consentimiento informado de todos los participantes del
estudio, que se llevd a cabo segin los principios establecidos en la
Declaracién de Helsinki, y fue aprobado por el comité de ética local.
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