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INCIDENCIA DE RESTENOSIS ANGIOGRAFICA Y TROMBOSIS AGUDA
DENTRO DE LOS PRIMEROS SEIS MESES EN PACIENTES SOMETIDOS A
ANGIOPLASTIA CORONARIA  TRANSLUMINAL PERCUTANEA CON
IMPLANTE DE STENT LIBERADOR DE TACROLIMUS EN EL SERVICIO DE
CARDIOLOGIA DEL HCSAE PEMEX (ABRIL 2007- MARZO 2008).

DEFINICION DEL PROBLEMA.

Conocer laincidencia de restenosis angiogréfica y trombosis aguda de pacientes sometidos a
angioplastia coronaria transluminal percutanea con e implante de stent liberador de
tacrolimus (TES) en nuestro hospital.

MARCO TEORICO.

La cardiopatia isquémica en sus diversas manifestaciones es un problema de salud publica
cada vez mas frecuente a nivel mundial, encontrdndose como la principal causa de morbi-
mortalidad de acuerdo a los Ultimos registros de los que se tiene referencia.  Datos
epidemiol6gicos en México, la establecen como la primera causa de muerte en sujetos
mayores de 60 afos y la segunda causa de muerte en la poblacion en general, siendo
responsable de 50,000 muertes en 2003 y contribuyendo aproximadamente en el 10% de todas
|as causas de mortalidad.*

Para el tratamiento de la cardiopatia isqguémica en algunas de sus variedades, existe como
aternativa la redizacién de angioplastia coronaria translumina percuténea (ACTP) con
colocacion de endoprotesis coronarias (stents) los cuales se clasifican de acuerdo a sus
propiedades en stents desnudos (BMS) por sus siglas en inglés “Bare Metal Stent” o stents
liberadores de farmaco (DES) ““Drug eluting stent”, a tipo de farmaco en si mismo, a la
presencia o ausencia de polimero en la conformacion del stent (sitio de deposito principal del
farmaco en € stent), y de este Ultimo si el polimero es 0 no absorbible (bioabsorbible), asi
como al material del cual esta constituida su plataforma (esqueleto metdlico, “struts”).>>*

Fisiopatol6gicamente, diversos procesos de remodelado arterial como lo es la retraccion
eléstica posterior ala ACTP solo con balon, se ha superado gracias al implante de los stents
coronarios, sin embargo los stents no estédn libres del proceso de la restenosis. La
proliferacion excesiva de células musculares lisas en los vasos coronarios juega un papel
importante en laformacion de neo-intima en la restenosis intrastent. ElI concepto de liberacion
locad de farmaco se ha explorado desde hace tiempo, inicialmente en animales de
experimentacion con resultados alentadores. Ha permitido que con la aplicacion de dosis
menores del farmaco, se acancen concentraciones elevadas en la zona tratada con e implante
del stent, esto comparado con la alta dosis necesaria si se utilizara € farmaco de manera
sistémica teniendo como consecuencia la aparicion de los efectos adversos de estos farmacos.
L os farmacos antiproliferativos han demostrado ser 10s agentes més apropiados para disminuir
el proceso de proliferacion celular, misma que se puede interrumpir a distintos niveles por
medio de diferentes agentes.
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Fig. 1 Mecanismo de accion de los farmacos antiproliferativos utilizados en los DES.



Diversos estudios han demostrado |a efectividad del implante de los diferentes tipos de stents
yasean BMS o DES, si se comparan con larealizacion de angioplastia coronaria transluminal
percutdnea solo con balén (tabla 1). >%"#% Desafortunadamente, la incidencia de trombosis,
restenosis, asi como eventos cardiovasculares mayores (MACE) continta siendo €l talén de

Aquiles en el intervencionismo coronario. > 1%

Tablal.
Estudios BMS DES

Restenosis | Restenosis TVR Restenosis | Restenosis TVR

por stent por vaso por stent por vaso

Stents con
Rapamicina
Ravel 26.6% - 22.9% 0% 0% 0%
Sirius 24.4% 36% 16.6% 5.8% 8.9% 4.1%
C-SIRIUS - 52.3% 18% - 2.3% 4%
E-SIRIUS - 42.3% 21% - 5.9% 4%
Diabetes - 42% 31% - 7.5% 7.5%
Stents con
paclitaxel
Taxus | 10% - 7% 0% 0% 0%
Taxus Il 19% 22% 16% 3.3% 6.7% 7%
Taxus IV - 27% 12% - 7.9% 4.7%
Taxus V - 34% 18% - 19% 4%
Taxus VI - 31% 19% - 9.3% 9%
Aspect 27% - 4% 8% - 3.4%

Tabla 1. Estudios comparativos de Restenosisy eficaciadelos BMS vs. DES.

Se han desarrollado diversas estrategias para tratar de disminuir al méximo la incidencia de
trombosis, restenosis y eventos cardiovascul ares mayores, >*°

Una de las teorias existentes en cuanto a la trombosis y restenosis es ciue estas pueden
encontrarse relacionadas al polimero que conforma a algunos tipos de stents. #1324

El stent liberador de tacrolimus (TES) es un stent innovador y €l Unico que tiene adosado €
fa&maco a los “struts” (esgueleto metdlico del stent), eliminando asi por completo al
polimero de su conformacién. ™

El tacrolimus es un agente inmunosupresor, macroélido, soluble en agua producido por el
streptomyces tsukubaensis. Es ampliamente utilizado posterior al transplante de 6rganos y
tejidos para prevenir € rechazo a los mismos. El tacrolimus es un inhibidor no citotoxico de
los linfocitos T actuando en lafase GO de ladivision celular, teniendo como consecuencia una
incapacidad para la replicacion de las células, no asi las células circulantes las cuales
conservan su funcién. El resultado final del empleo de tacrolimus es una reduccion en la
activacion de genes que codifican para diversas citocinas. En contraste con el sirolimus, €l

tacrolimus ha demostrado tener unainhibicién més potente de las células musculares lisas. # *#
15, 16.



Diversos estudios internacionales han evaluado la efectividad del stent liberador de
tacrolimus. % *» > ¢ Estos estudios han comparado el TES vs. BMS, sin embargo no existen
estudios comparativos con otros DES.> 12>

El estudio multicéntrico Europeo, aleatorizado y doble ciego que comparé e implante de TES
vs. Carbostents (BMS) en lesiones coronarias de Novo (JUPITER-II), fue realizado para
comparar |a seguridad y efectividad en la colocacion de Stent Directo Janus® (TES), (Sorin
biomédica Cardio, Saluggia, Italia) en comparacion con un BMS. Este estudio se llevé a cabo
en un total de 332 pacientes, 166 asignados a grupo con TES'y 166 a grupo con BMS. El
estudio reporto un 10.6% de eventos cardiovascul ares mayores relacionados al grupo de BMS
(17 TLR (revascularizacion de la lesién tratada) en 160 pacientes) vs. 6.4% en aguellos
portadores de TES (9 TLRy 1 IM en 157 pacientes). La eficaciaclinicaa 6 meses del TES se
puso de manifiesto con lareduccién de un 46% en el TLR en relacion a grupo de BMS (TLR
5.7% en € grupo de TES vs 10.6% en e grupo de BMYS). De relevancia ha sido € hecho de
que azlig ano de seguimiento no se reportaron casos de trombosis asociada en el brazo del
TES. =™

En este centro hospitalario de alta especialidad, se cuenta con la estadistica, asi como los
indices de restenosis, trombosis y eventos cardiovasculares mayores en pacientes que son
sometidos a intervencionismo coronario percutdneo con el implante de diversos stents, BMSy
DES, sin embargo hastala fecha no se cuenta con la estadistica en relacion al TES.

En nuestra unidad, en un estudio realizado entre lero de marzo de 2003 y € 30 de julio de
2005 larestenosis angiografica encontrada con el implante de stent Taxus (PES, por sus siglas
en ingllé7s “Paclitaxel eluting stent”) fue de 15.6% y para € stent Express 3 (BMS) fue de
34.2% "

Otro estudio, en e cual se estudiaron 90 pacientes, 45 portadores de PES y 45 portadores de
SES (“sirolimus eluting stent” por sus siglas en inglés) se observé una restenosis angiografica
de 9% y 13% respectivamente, con trombosis probable en 2.2% en ambos grupos. *8

JUSTIFICACION

» El beneficio del presente estudio, sera conocer laincidencia de restenosis, trombosis y
eventos cardiovasculares mayores (MACE) con €l empleo del stent Janus en pacientes
sometidos a ICP en nuestro hospital, teniendo como consecuencia de acuerdo a los
resultados una mejoria en la atencion otorgada a l os pacientes.

* No existen en México datos en relacion a restenosis, trombosis y MACE con € stent
liberador de tacrolimus, més aln a nivel mundial solo se tiene referencia de los
resultados obtenidos en e estudio Jupiter.

HIPOTESIS DE TRABAJO.

La incidencia de trombosis, restenosis y eventos cardiovasculares mayores es baa en
pacientes portadores del stent liberador de Tacrolimus (TES) de acuerdo alo establecido en la
literatura mundial.



OBJETIVO.

e Conocer cual eslaincidencia de restenosis angiografica, trombosis aguda y subaguda
asi como Eventos Cardiovasculares Mayores dentro de los seis meses posterior al
Intervencionismo Coronario Percutaneo con implante de stent liberador de tacrolimus
en el HCSAE.

DISENO.

Observacional, transversal, retrospectivo.

DEFINICION DEL UNIVERSO.

Pecientes locales con adscripcion a esta unidad médica y/o pacientes enviados de las
diferentes unidades de PEMEX de toda la republica a servicio de cardiologia de nuestra
unidad, con uno o mas factores de riesgo para enfermedad cardiovascular coronaria, como lo
son la Edad, Sedentarismo, Tabaquismo, Hipertension Arterial Sistémica, Diabetes Méellitus,
Obesidad, Sobrepeso o Sindrome Metabdlico, en quienes se cuente con sospecha de isquemia
ya sea por clinica o por estudio de extension (prueba de esfuerzo positiva para isgquemia,
ecocardiograma con dobutamina positivo para viabilidad o isquemia miocérdica, gamagrama
cardiaco que demuestre isquemia o viabilidad miocardica), para la redizacién de
coronariografia diagnéstica mas la realizacion de intervencionismo coronario percutdneo con
implante de stent liberador de Tacrolimus y con coronariografia de control dentro de los
primeros seis meses.
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Paciente con FECV y
sospecha de isquemia

l

Coronariografia diagnastica

l

.

Enfermedad trivascular
coronaria o tronco de la
coronaria 1zquierda

Intervencionismo coronario
percutineo con implante de
stent Janus.

Implante de otro tipo de
stent (exclusion)

(exclusidn)
Coronariografia de control
dentro de los primeros &
meses
Exito continuado del stent «  Tromhosis
s« EReestenosis
« NMACE

CRITERIOS DE INCLUSION.

e Pacientes de edad mayor a 18 afios, con factores de riesgo coronario y con cardiopatia
isquémica en su variedad angina crénica estable, con lesion de uno o dos vasos
coronarios alos cuaes se lesimplante stent liberador de Tacrolimus.

e Pacientes a quienes por restenosis de otro tipo de stent, se les realice revascularizacion
de lalesion tratada previamente con €l implante de un stent liberador de Tacrolimus.

CRITERIOS EXCLUSION.

e Pacientes de edad menor a 18 afios, con enfermedad de tres vasos o con enfermedad
del tronco de la coronariaizquierda.

e Pacientes con sindrome isgquémico coronario agudo, ya sea en la modalidad de infarto
de miocardio con o sin elevacion del segmento ST y anginainestable.
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e Pacientes con implante de algun otro tipo de stent diferente a liberador de Tacrolimus.

CRITERIOS DE ELIMINACION.
e Por revocacion del consentimiento informado para la realizacidn de coronariografia de
control dentro de |os sei's meses establecidos.
VARIABLE INDEPENDIENTE.

Implante de stent liberador de tacrolimus (Janus).

VARIABLE DEPENDIENTE
Restenosis, trombosisy presencia de eventos cardiovasculares mayores. (Cualitativas).

Restenosis Angiogréafica: Estenosis mayor o igua a 50% de la luz del vaso después de la
angiografia de seguimiento.

Trombosis Definitiva: Requiere su confirmacién mediante alguno de los siguientes métodos;
Confirmacion Angiogréfica (oclusion trombotica o presencia de trombo intrastent o dentro de
los 5mm peristent), Confirmacion Anatomopatolégica (evidencia de trombo reciente dentro
del stent determinado por autopsid) y a menos uno de los siguientes Criterios Clinicos:
nuevos sintomas de isquemia en reposo, nuevos cambios electrocardiograficos y elevacion
tipica de biomarcadores cardiacos.

Trombosis Probable: Muerte inexplicable dentro de los primeros 30 dias al implante del stent.
Presencia de Infarto de miocardio con isquemia aguda documentada, relacionado al territorio
del stent implantado aun sin confirmacion angiografica de trombosis en ausencia de cualquier
otra causa.

Trombosis Posible: toda muerte inexplicable luego de 30 dias de implantado €l stent.

Trombosis Aguda: Aquella que se presenta en las primeras 24 horas posterior a implante del
stent.

Trombosis Subaguda: aquella que se presenta después de 24 horas hasta 30 dias posterior a
implante del stent.

Trombosis Tardia: Aquella que se presenta después de 30 dias hasta 1 afio posterior al
implante del stent.

Trombosis Muy Tardia: aguella que se presenta después de 1 afio posterior a implante del
stent.

Eventos Cardiovasculares mayores: Infarto de Miocardio, Enfermedad Vascular Cerebral,
Arteriopatia periférica, muerte de origen cardiovascular, muerte general.
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TLR: “Target Lesion Revascularization™, por sus siglas en inglés; Revascularizacion de la
lesion tratada.

TVR: “Target Vessel Revascularization™, por sus siglas en inglés; Revascularizacion del vaso
tratado.

TVF: “Target Vessel Failure”, por sus siglas en inglés; Falladel Vaso tratado.

MATERIAL Y METODOS.

La informacion serd obtenida mediante € andlisis del expediente clinico, tanto e escrito
como €l electrénico, asi como de las bases de datos del servicio de hemodinamia, reportes de
estudios y hoja nacional de censo de intervencionismo coronario de pacientes sometidos a
cateterismo cardiaco con ICP con colocacion de stent liberador de tacrolimus entre abril de
2007 y mayo de 2008, sometidos a coronariografia de control dentro de los 6 meses posterior
a implante del mismo.

PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION.
Andlisis de frecuencias y medidas de tendencia central con ayuda del sistema estadistico

SPSS.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.



PETROLEOS MEXICANOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: de anos
edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha
Nombre del representante legal, familiar o allegado:
de afos de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:

En calidad de:

DECLARO

QUE EL DOCTOR: JORGE ISRAEL OCHOA GONZALEZ

explicado que es conveniente proceder en mi situacion a:
A participar voluntariamente en el estudio de investigacion titulado
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INCIDENCIA DE REESTENOSIS ANGIOGRAFICA Y TROMBOSIS AGUDA

EN PACIENTES SOMETIDOS A ANGIOPLASTIA CORONARIA TRANSLUMINAL

PERCUTANEA CON IMPLANTE DE STENT LIBERADOR DE TACROLIMUS

(Janus®) EN EL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL CENTRAL SUR

DE ALTA ESPECIALIDAD DE PEMEX ENTRE ABRIL DE 2007 Y MARZO DE

2008.

Todo acto médico diagndstico o terapéutico, sea quirdrgico o no quirdrgico, llevaimplicito
una serie de complicaciones mayores 0 menores, a veces potenciamente serias, que
incluyen cierto riesgo de mortalidad y que pueden requerir tratamientos complementarios,
meédicos o quirdrgicos, que aumenten su estancia hospitalaria. Dichas complicaciones unas
veces son derivadas directamente de la propia técnica, pero otras dependeran del
procedimiento, del estado previo del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo o de

las posibles anomalias anatdmicas y/o de la utilizacion de los equipos medicos.

Entre las complicaciones que pueden surgir en el estudio de cateterismo cardiaco_se

encuentran:

Sangrado en € sitio de puncidon, hematoma (coleccion de sangre en tejido subcutaneo),

perforacion vascular, arritmias y de estas incluso potenciadmente letales, paro

cardiorrespiratorio, muerte.

He comprendido |as explicaciones que se me han facilitado en un lengugje claro y sencillo,
y € médico que me ha atendido me ha permitido realizar todas |las observaciones y me ha

aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,

puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida 'y que comprendo el

alcancey losriesgos del tratamiento.
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Del mismo modo designo a
para que exclusivamente reciba informacién sobre mi estado de salud, diagndstico,

tratamiento y/o prondstico.

Y en tales condiciones

CONSIENTO

En que se meredice:
Me reservo expresamente e derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento
antes de que el procedimiento objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., alos del mesde de20_
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
TRATANTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado deberd llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del paciente: de anos de
edad.
Con domicilio en:

y N° de Ficha

Nombre del representante legal, familiar o allegado:
de afos de edad.
Con domicilio en:

y N° de Ficha:

En calidad de:

Revoco e consentimiento prestado en fecha y no deseo
proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado, eximiendo de toda
responsabilidad médico-legal al médico tratante y ala Institucion.

En México, D.F., alos del mesde de20_
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
TRATANTE

NOMBREY FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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RECURSOS Y LOGISTICA.

e Material propio de la sala de hemodinamia. Kit de puncion, introductor arterial,
catéteres diagnosticos, terapéuticos, guias intracoronarias, kit de angioplastia, balon de
ACTP, balon de corte, stents liberadores de tacrolimus, etc.

e Los pacientes seran referidos de la manera habitual de sus respectivas unidades
meédicas de adscripcién o de la consulta externa de esta unidad.

e El empleo de stent Janus queda a juicio médico del Cardidlogo Intervencionista
encargado del procedimiento.

e Se aprovechara el control angiografico realizado a los seis meses del procedimiento
inicial para la evaluacion del éxito del procedimiento asi como los indices de
restenosis, trombosis y eventos cardiovascul ares mayores.

Cronograma

1. ldentificacion de pacientes con criterios de inclusion y registro de la informacion
existente: Abril 2007-noviembre 2008.

2. Presentacion de protocol o de investigacion en comité: agosto 2008.

3. Andlisisdelainformaciony conclusiones: noviembre de 2008

4. Publicacion de resultados: diciembre de 2008-febrero 2009.

Resultados

Se estudiaron 34 pacientes entre los meses de abril de 2007 y noviembre de 2008 de los cuales
30 fueron hombres (88.3%) y 4 mujeres (11.7%) con una edad media de 60.8 afios (+/- 18
afos). Como factores de riesgo cardiovascular mayor se encontré Diabetes mellitus tipo 2 en
un total de 12 pacientes (35%), Hipertension Arterial Sistémica en 25 pacientes (73.5%),
Didlipidemia en 19 pacientes (55.8%), Tabagquismo en 20 pacientes (58.8%) (FIGURA 2).
Ocho pacientes tuvieron el antecedente de Infarto de Miocardio Previo (23.5%), dos pacientes
antecedente de Revascularizaciéon Previa (5.8%) y un paciente Intervencionismo Coronario
Percutaneo Previo (2.9%) (FIGURA 3). Treinta pacientes se presentaron con Angina
Sintomatica (88.2%) mientras que los otros cuatro pacientes se encontraban asintométicos
(11.8%) (FIGURA 4). El méodo de evidencia de isquemia con € cual fueron llevados a
cateterismo cardiaco e implante de stent liberador de tacrolimus, fue en veinticuatro pacientes
mediante la realizacién de prueba de esfuerzo (70.5%), mediante ecocardiograma con
dobutamina en seis pacientes (17.6%) y gamagrama cardiaco en tres pacientes (8.8%).
(FIGURA 5)

En & estudio de coronariografia se encontraron veintitrés pacientes con lesiones en un solo
vaso coronario que represento el 67.7% y once pacientes con lesiones en dos vasos coronarios
que representaron el 32.3%. De estos se encontraron quince pacientes con afectacion de la
arteria coronaria Descendente Anterior (44%), de la Arteria Coronaria Derecha de igud
manera quince pacientes (44%), de la arteria Circunflgja trece pacientes (38%), y de la
Primera Obtusa Marginal dos pacientes (5%).
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FIGURA 2

Fig 2. Presencia de Factores de riesgo Cardiovascular mayor en el grupo de estudio.
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FIGURA 3

Fig 3. Antecedentes cardiovasculares como lo es historia de Infarto de Miocardio Previo,
Revascularizacién Previaya fuera quirdrgica o por Intervencionismo coronario Previo.
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CUADRO CLINICO
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FIGURA 4

Fig. 4. Cuadro clinico con que se presentaron |os pacientes, angina o asintomaticos.
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FIGURA 5

Fig. 5. Estudio de Evidencia de Isguemia con € cual fueron llevados a cateterismo cardiaco
que consistio en prueba de esfuerzo o ergometria, ecocardiograma de stress con dobutamina o
gamagrama cardiaco.
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Se implantaron un total de cincuenta y cuatro TES de los cuales. Dentro de los puntos
primarios, presentaron Restenosis 9 de los stents implantados lo cual representd e 16.6% y
Trombosis Definitiva Aguda en 3 de los stents representando el 5.5%, dos de estos eventos en
un mismo paciente (FIGURA 6).

En cuanto a la Falla del Vaso Tratado (TVF), esta fue alta, presentandose en 10 pacientes
(18.5%) y la Revascularizacion de la Lesién Tratada (TLR) en nueve pacientes (16.6%).
(FIGURA 7)

Asi mismo, se asocié de manera significativa a desarrollo de restenosis el antecedente de
Didlipidemia en los pacientes que cursaron con dicho punto de desenlace; ocho de los nueve
pacientes que presentaron restenosis fueron Didlipidémicos con una Razén de Momios de 8.3,
con intervalo de confianza al 95% de 1.21-54.7. Sin embargo, no se encontrd asociacion que
fuera estadisticamente significativa con la presencia de otros factores de riesgo cardiovascular
tradicionales como lo fueron Diabetes mellitus tipo 2, Hipertension Arterial Sistémica o
Tabaguismo.

No obstante, se encontrd que en aquellos pacientes que contaban con el antecedente de Infarto
de Miocardio previo, no se presentd ningun evento, lo cual podria llevar a considerarlo
erroneamente como un “factor de proteccion”, encontrandose una Razon de Momios de 0.2,
con intervalo de confianza a 95% de 0.02-1.7.

Contrario alo esperado, € diametro del stent no influy6 en el desarrollo de eventos.

No hubo casos reportados de EVC o muerte de origen cardiovascular asociada, sin embargo
en lo que corresponde a mortalidad general, esta se observo en dos pacientes (5.8%), las dos
mujeres, una que fallecié por neumonia secundaria como complicacion al postoperatorio
tardio posterior a la revascularizacion coronaria quirlrgica a la cual fue sometida. La otra
paciente fallecié por complicaciones secundarias ainsuficienciarenal terminal.

PUNTOS PRIMARIOS

20.00%-

15.00%-
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10.00%-{

5.00%

0.00%-

FIGURA 6

Fig. 6. Puntos de Desenlace primarios del estudio con Restenosis Angiograficay Trombosis
Definitiva.
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INDICES DE EFICACIA
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FIGURA 7

Fig. 7. indices de Eficacia. Falladel Vaso tratado (TVF), Revascularizacion dela Lesion
Tratada (TLR).

Discusion.

De acuerdo a los hallazgos observados en el presente estudio, se encontré que los pacientes
fueron predominantemente hombres en relacion a mujeres, con factores de riesgo
cardiovascular mayor Hipertension Arterial Sistémica, Tabaguismo, Dislipidemia y Diabetes
Mellitus en orden de frecuencia. En este estudio Unicamente se asocié significativamente al
desarrollo de restenosis de los stents la presencia de dislipidemia, 1o cual pone de manifiesto
la importancia del reconocimiento de dicho factor de riesgo cardiovascular y su tratamiento
meédi co-farmacol 6gico oportuno dado la predisposicion a eventos cardiovasculares mayores,
secundario a la disfuncion endotelial asociada, a acumulo de lipidos en la placa
aterosclerética, y mas aun por la modificacion anatomofuncional del vaso en € sitio de
implante del stent posterior al intervencionismo coronario percutaneo. Se pudo observar que
los pacientes que presentaron restenosis y trombosis aguda no tenian antecedentes
cardiovasculares previos y € diagnostico de dislipidemia fue relativamente reciente por lo
tanto seguramente su perfil lipidico no se encontraba dentro de las metas establecidas por las
normas internacionales. Contrario a lo esperado, en e presente estudio no se encontrd
asociacion significativa con los otros Factores de Riesgo Cardiovascular como lo es la
Hipertension Arterial, Tabaquismo y Diabetes Méllitus, sin embargo, cabe puntualizar que el
numero de sujetos sometidos a estudio fue solo de 34, asumiendo que seguramente el
aumento en el volumen de la muestra podria haber modificado la asociacién de factores.

En relacion a hallazgo encontrado, y no esperado, de pacientes con el antecedente de infarto
de miocardio previo como “factor protector”, se encontrd, que por dicho antecedente
cardiovascular, se encontraban con un mejor manejo antisquémico, incluido e uso de estatinas
y secundariamente un perfil lipidico mas adecuado.

En relacion a los pacientes que presentaron trombosis aguda del stent, cabe sefidlar que en la
descripcion del procedimiento, se sefiaan dificultades técnicas durante la implantacién de la
endoprétesis e incluso en uno de los casos, de forma extraordinaria, la liberacion del stent de
forma espontanea de su baon, 1o cua obligd a que se impactara de forma prematura en un
sitio inadecuado lo cual evidentemente predispuso a la presencia de trombosis aguda del
mismo.
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Ninguno de los pacientes presentd trombosis subaguda, Eventos Cerebrales Vasculares ni
mortalidad de origen cardiovascular en relacion a otros eventos cardiovasculares mayores y
las dos defunciones observadas fueron por complicaciones de otras patologias asociadas. Fue
el caso de una de las pacientes que fallecié por neumonia asociada a una ventilacion mecanica
prolongada posterior a revascularizacion quirargica a la cual fue sometida y la otra paciente
quien fallecio por complicaciones de insuficienciarena cronica en fase terminal.

Cabe sefidar que la incidencia de restenosis y trombosis del TES observada en este estudio,
fue mayor a la esperada de acuerdo a los reportes de la literatura con que se cuenta hasta el
momento ya que para el caso de pacientes con cardiopatia isquémica en su variedad angina
crénica estable no se habian reportado casos de trombosis aguda y més aun, siendo casos de
trombosis definitiva, esto corroborado dado gque los dos casos que se presentaron fueron con
los paciente encontrandose aun en sala de hemodinamia ,lo cual facilitdé su reconocimiento asi
como la revascularizacion de lalesion y del vaso tratado de manera oportuna. De los indices
de eficacia del stent, sobresale que e TLR observado en este estudio fue de 16.6%, mayor que
el TLR reportado en € estudio Jupiter donde el TLR para el stent Janus (TES) fue de 5.4% y
el TLR paralos stents no liberadores de farmaco fue de 10.6%. (FIGURA 8)

Dificilmente los resultados observados en nuestro estudio pueden ser atribuidos al operador
encargado del implante de los stents dado que en todos |os casos | os stents fueron implantados
por € mismo hemodinamista, quien implanté en otros estudios Ilevados a cabo en nuestra
unidad, stents liberadores de otros farmacos, siendo para dichos estudios resultados similares
alosreportados en laliteratura universal.

REVASCULARIZACION DE LA LESION TRATADA

20.00%-

0/
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FIGURA 8

Fig. 8. Diferencia de la Revascularizacion de la Lesion Tratada en el estudio Jlpiter Vs.
Revascularizacion de la Lesion Tratada Experienciaen el HCSAE PEMEX.

Dados los resultados observados en € presente estudio, los cuales se empezaron a inferirse
antes del andlisis estadistico, se descontinué el uso del stents Janus, liberador de Tacrolimus
en nuestra unidad a pesar de los resultados prometedores con que se contaba iniciamente en
estudios internacionales.
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Conclusiones.

La incidencia de restenosis y trombosis aguda con € implante de Stent liberador de
Tacrolimus es mayor en nuestra unidad en relacion a lo reportado en la literatura
internacional.

Laidentificacion y € control de los factores de riesgo cardiovascular es de vital importancia,
en particular lo es la dislipidemia la cual se encuentra fuertemente asociada a desarrollo de
restenosis en pacientes sometidos a intervencionismo coronario percutaneo con implante de
stent liberador de farmaco.

El didametro del vaso tratado no se relaciond con el desarrollo de restenosis o trombosis.

La presencia de Polimero en la conformacion de los Stents liberadores de farmaco es solo un
factor més asociado a desarrollo de trombosis y restenosis més no es € unico, por lo tanto se
deben llevar a cabo acciones encaminadas a disminuir al maximo el desarrollo de dichos
eventos.
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