UNIVERSIDAD CATOLICA
DE MURCIA

ESCUELA INTERNACIONAL DE DOCTORADO
Programa de Doctorado en Ciencias de la Salud
Titulo de la tesis
Angioplastia Coronaria en Ancianos
Autor:

Esteban Garcia Porrero

Director:

Dr. D. Tomas Vicente Vera

Murcia, mes de Septiembre de 2022






UNIVERSIDAD CATOLICA
DE MURCIA

ESCUELA INTERNACIONAL DE DOCTORADO
Programa de Doctorado en Ciencias de la Salud

Titulo de la tesis
Angioplastia Coronaria en Ancianos.

Autor:

Esteban Garcia Porrero
Director:
Dr. D. Tomas Vicente Vera

Murcia, mes Septiembre de 2022



EIDUCAM
Escuela Internacional
de Doctorado

UNIVERSIDAD CATOLICA
DE MURCIA

AUTORIZACION DEL DIRECTOR DE LA TESIS
PARA SU PRESENTACION

El Dr. DToméas Vicente Vera ® de la Tesis Doctoral titulada “Angioplastia
Coronaria en Ancianos” realizada por D. Esteban Garcia Porrero en el Programa de
Doctorado en Ciencias de la Salud, autoriza su presentaciéon a trimite dado que retine

las condiciones necesarias para su defensa.

Lo que firmo, para dar cumplimiento al Real Decreto 99/2011 de 28 de enero, en
Mutcia a 6 de Septiembre de 2022.

EIDUCAM
Escuela Internacional
de Doctorado




RESUMEN

La enfermedad cardiovascular (ECV) ha sido la principal causa de muerte entre
las personas mayores en los paises avanzados. Ademas, la cardiopatia isquémica
ha sido una patologia tipica de los pacientes ancianos. Si bien la angioplastia con
stent se considera un procedimiento eficaz y seguro para los pacientes cardiacos
mayores de 65 anos, la informacion sobre el seguimiento clinico a largo plazo de
los pacientes ancianos sometidos a angioplastia con stent es escasa.

El objetivo de este estudio fue aumentar el conocimiento sobre la evolucién a
largo plazo de los pacientes mayores de 65 afnos, que requirieron angioplastia con
Stent, mediante el desarrollo de un estudio de cohorte, analitico, observacional y
prospectivo.

Entre junio de 1991 y junio de 1997, se incluyd en el estudio a un total de 1029
pacientes consecutivos. Los pacientes estaban en dos grupos: mayores de 65 afios
y menores de 65 anos.

La incidencia de eventos clinicos a largo plazo (4 afios) es similar. Aunque se
detecta una mayor tasa de mortalidad (65% mas alta) en pacientes ancianos.

El estudio permite conocer mejor la evolucién a largo plazo de los pacientes
mayores de 65 afos. Es importante destacar que la angioplastia con stent logra
resultados satisfactorios a medio plazo en pacientes de edad avanzada.

Palabras clave: Enfermedad cardiovascular, enfermedad coronaria, sindrome

coronario agudo, infarto agudo de miocardio.

Palabras clave: Enfermedades cardiovasculares; Enfermedad coronaria; El

sindrome coronario agudo; Infarto agudo del miocardio.



ABSTRACT

Cardiovascular disease (CVD) has been the primary cause of death among elderly
people in advanced countries. In addition, ischemic heart disease has been a
typical pathology of elderly patients. While stent angioplasty is considered an
effective and safe procedure for heart patients older than 65 years, information is
scanty regarding the long-term clinical follow-up for the elderly patients
undergoing stent angioplasty.

The objective of this study was to increase knowledge about the long-term
evolution of patients older than 65 years, who required angioplasty with Stent,
through the development of a cohort study, analytical, observational and
prospective.

Between June 1991 and June 1997, a total of 1029 consecutive patients was
included in the study. The patients were in two groups: those older than 65 years
and those younger than 65 years.

The incidence of long-term clinical events (4 years) is similar. Although a higher
mortality rate (65% higher) is detected in elderly patients.

The study enhances a greater understanding of the long-term evolution of
patients older than 65 years. Importantly, stent angioplasty achieves satisfactory

medium-term results in elderly patients.

Keywords: Cardiovascular diseases; Coronary heart disease; Acute coronary

syndrome; Acute myocardial infarction.



AGRADECIMIENTOS

A mi Madre Sara Porrero Dominguez t y a mis hijas Ambar Garcia Vargas y
Azul Garcia Vargas.



INDICE

AUTORIZACION DE LOS DIRECTORES

RESUMEN. ...ttt e, 5
AGRADECIMIENTOS. ...ttt 7
INDICE GENERAL. ...ttt 8
SIGLAS Y ABREVIATURAS. ... veveeeeeeeeeeeeeseeesesseeeseeesseesesesssesesesssesssesssesssesesesesesene 10
INDICE DE FIGURAS Y TABLAS ..ooeeeeeeeeeeeeeseeeseeeseeeseeeseeesesessseseeseseesesesesesesesene 11
I: INTRODUCCION .....oueneneancenssnssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssasssasssssssasssasssases 14
1.1. IMPORTANCIA DEL TEMA ..o iiiiieieeeeeee e 14
II JUSTIFICACION......coooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeeees e seseeseeees e seseess e seseesseesesesened 22
TIIL OBJETIVOS ..o eeeee e ees e seseese s s ss s eeee e ees e seseees e 24
BAHIPOTESIS. ..., 24

3.2. OBJETIVOS. ..., 24

IV MATERIAL Y METODO ..o eeeeeeseeee e ess s eesesesereseesseessesssessesesesesen s 26

AT PACIENTES ... oottt ettt ettt teeete st estvesstesas et tessse st esssesstesasesssessse st ssssesssesntesssesssssssssessens 26

4.2 DISENO DEL ESTUDIO . ......ceiiiieiiieeeeeeeee e, 26

4.3. PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION DEL STENT.....uvvveeeeeeeeenn 26

4.4. SEGUIMIENTO INTRAHOSPITALARIO Y A LARGO PLAZO................. 27

4.5. DEFINICIONES. ... e 28

4.6. ANALISIS ESTADISTICO. ..., 28

4.7.VARIABLES ANALIZADAS. ... 29



V RESULTADQOS ...ttt ettt ee e e et eeeetaaeeeaaaeeeessaeeeereaeeesrae e 36
5.1. CARACTERISTICAS CLINICAS. ... utitit ettt ettt et e e e eeee e 36
5.2. CARACTERISTICAS ANGIOGRAFICAS. .. ..utitintitiiatee et eteeeet e eeeaeeeeeen, 37
5.3. COMPLICACIONES EN LA FASE AGUDA. ... .uvuininititieeieieiee e 39
5.4. CARACTERISTICAS TECNICAS. ...\ttt et ettt eteee et eteae et eeeeteeeereeaneneaiens 39
5.5. COMPLICACIONES INTRAHOSPITALARIAS. ... ..euvnininiteeeeeiieneeeeeeeeeneae v, 40
5.6. CAUSAS DE MUERTE INTRAHOSPITALARIA. ... .uvuininitireeeiieeeeeeeeeeeneaa, 42
5.7. SEGUIMIENTO CLINICO Y ANGIOGRAFICO ALOS 6 MESES........cccvviueieninenanns. 44
5.8. MORTALIDAD DURANTE EL SEGUIMIENTO. ... . .uiuiuititiinineneneeeiaanenenaennns 44
5.9. MORTALIDAD TOTAL. ...t tuitttttee e e e e e et 45
5.10. RELACION MULTIVARIANTE CON LA MORTALIDAD.........cviviiinininananeaiannnn. 48
5.11. RELACION MULTIVARIANTE CON LA NECESIDAD DE REVASCULARIZACION.......51
5.12. RELACION MULTIVARIANTE CON EVENTOS ADVERSOS. ... ..cucvvineninenenannnnnn, 53
VIDISCUSION ... seeeeeeeeees e sse o .56
6.1. ASPECTOS GENERALES. ... ..\ttt ettt et 56

6.2. RESULTADOS INICIALES DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO PERCUTANEO EN
LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS. ... uttutittintetaneatatataeaeeeaieaieaieansaeaons 57
6.3. RESULTADOS A MEDIO PLAZO DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO
PERCUTANEO EN LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS. EL. PROBLEMA DE LA
REESTEINOSIS. ..t tutttnt ettt etee et ettt et et et et et e e et e e et e e et e et et e sete e eneeeransaneneaes 60
6.4. RESULTADOS A LARGO PLAZO DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO PERCUTANEO
EN LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS. .....euviniitiiiteiet et eieeeeeeereieereeae, 62
6.4.1. MORTALIDAD /SUPERVIVENCIA E INCIDENCIA DE SINDROME
CORONARIO AGUDO A LARGO PLAZO EN MAYORES Y MENORES DE 65

ANOS. ... 62
6.4.2. NECESIDAD DE REVASCULARIZACION A LARGO PLAZO EN
MAYORES Y MENORES DE 65 ANOS ........couuuiiieeaeieieiiiiiiiieeeeeeeereesriiines 64

CAPITULO VII: CONCLUSIONES

CAPITULO VIII: LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE
INVESTIGACION . ....uettneeeeteeeeeeeeeeeeseeeesssnaesssnesssnnssssnnssssnnassennnessmens 70

CAPITULO IX: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.......ccooemrrvmnrrennrrensssansssens e s 73



10

SIGLAS Y ABREVIATURAS

Enfermedades cardiovasculares (ECV), sindrome coronario agudo (SCA),
Hipertensiéon Arterial (HTA), , Diabetes Mellitus ( DM), ,Infarto Agudo de
Miocardio (IAM), Insuficiencia Cardiaca (IC),Tronco Coronario Izquierdo(TC),
arteria Descendente Anterior (DA), Circunfleja (CX), Coronaria Derecha (CD),
Injerto coronario (BYPASS), Angioplastia Coronaria Percutanea (ACTP), Infarto
Agudo de Miocardio(IAM), Infarto Agudo Subendocardico (IAM no Q), Fraccién
de Eyeccién(FE), Oclusién Coronaria Aguda Postangioplastia (OCA).

Flujo coronario postangioplastia (TIMI LILIILIV)
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I - INTRODUCCION

1.1 IMPORTANCIA DEL TEMA

La sociedad occidental estd envejeciendo de un modo que provocard enormes
cambios demograficos, cuyas implicaciones sociales, médicas y econdmicas solo
sé atisban en este momento.

En Espafia segun las proyecciones del Instituto Nacional de Estadisticas (INE), se
estima para el afio 2033 un crecimiento poblacional del 5,1%, es decir,
aproximadamente 2.356.789 personas, con lo cual la poblacidn total superaria la
barrera de los 49 millones; por otra parte, se estima para el mismo afno, que la
esperanza de vida alcanzara los 82,9 afos para los hombres y 87,7 en las mujeres,
donde las mujeres que lleguen a tener 65 afios en 2033 vivirdn en promedio 24,4
afios mds, mientras que los hombres que alcancen los 65 afos tendran en
promedio 20,7 aflos mas de vida; en cuanto a las proyecciones por grupo de edad
se estima que el 25% de la poblacion tenga 65 o mas afios, lo que representaria
12,3 millones de personas, el envejecimiento de la poblacion es evidente y de
mantenerse las tendencias sobre las variables demograficas para el afio 2033 se
espera una disminucién de la poblacién entre los 30 y 49 afos de

aproximadamente 2,8 millones de personas. !
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El envejecimiento y la muerte completan el ciclo vital, con independencia del
tiempo que dure la vida o de lo bien llevado que sea el proceso de
envejecimiento. Pero lo que es un hecho fundamental es que la mayoria de los
ancianos fallece de enfermedades cardiovasculares. Antes de abordar en
profundidad la epidemiologia de las enfermedades cardiovasculares (ECV) en
Espafia, es conveniente conocer su impacto a nivel mundial. El indice mas
utilizado como indicador sanitario y marcador de la situacion epidemioldgica de
las enfermedades del aparato circulatorio es la mortalidad cardiovascular.

Las ECV son la primera causa de muerte en el mundo. Como bien se ha
establecido, la llamada “transiciéon epidemioldgica” (Conjunto de fendmenos
sociales, politicos y biomédicos que ocurrieron desde el final del siglo XIX al inicio
del siglo XXI y que transformaron la epidemiologia de las principales
enfermedades) cambié las principales causas de enfermar y morir desde las
enfermedades transmisibles (Malnutricion y enfermedades infecciosas) a
principios del siglo XX a las ECV y los tumores a finales de este y principios del
siglo XXI. En el momento actual, en los paises desarrollados, nos encontrariamos
en la cuarta etapa “the age of delayed degnerative diseases” (La edad de las
enfermedades degenerativas retrasadas), esta se caracteriza porque, tras

incrementarse la mortalidad por la ECV en las anteriores etapas hasta convertirlas
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en la primera causa de muerte, se produce una disminucién de la mortalidad
cardiovascular (CV) ajustada por edad. 2

Desde la década de 1960, la mortalidad ajustada por edad asociada con la
enfermedad coronaria disminuyd en un 2% anual en los Estados Unidos y la de
accidentes cerebrovasculares disminuyd en un 3%. Con el transcurso del tiempo,
la edad a la que ha aparecido el primer evento cardiovascular ha aumentado3?2.
Dos de las causas asociadas a este fendmeno son: 1- Avances en el tratamiento
del sindrome coronario agudo (SCA)°, de la insuficiencia cardiaca®y medidas de
prevencion secundaria, mediante farmacos o iniciativas como los programas de
rehabilitacion cardiacall. 2- Programas de politica poblacional (programas
antitabaco!?y control de la presidn arterial) para disminuir la incidencia de ECV.

La Organizacién Mundial de Salud (OMS) en su el ultimo reporte del afio 2015 y
publicado en 2017 sefiald que las ECV siguen siendo la principal causa de muerte
del mundo, donde para el afio 2015 murieron 17,7 millones de personas, lo cual
representa 31% de todas las muertes registradas en el mundo, de estas 7,4
millones se debieron a la cardiopatia coronaria y 6,7 millones a accidente vascular
cerebral, mas de tres cuartas partes de las defunciones por ECV se produjeron en
los paises de ingresos bajos y medios. 3

Seglin las estadisticas del INE la primera causa de muerte en Espafa para el afio

2017 contintian siendo las enfermedades del aparato circulatorio con 122.466
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defunciones, dentro de estas enfermedades destacan con mayor mortalidad las
enfermedades cerebrovasculares 22,00%, insuficiencia cardiaca 15,65%, otras
enfermedades isquémicas del corazon 14,18%, infarto agudo del miocardio
12,21%, entre otras; por otra parte, la tasa de mortalidad cardiaca desde el afio
1991 hasta el afio 2017 viene presentando una clara tendencia de descenso,

pasando del 39,22% del afio 1991 al 28,85% del afio 2017. '4
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Fuente: INE, Elaboracidn propia.

Figura 1. 1. Mortalidad cardiaca en Espafia, Serie 1991-2017.

Durante el periodo 1991 al 2017 la tasa de mortalidad cardiaca por sexo presenté
tendencia a disminuir, para los hombres la tasa cambio de 33,41% en 1991 a

26,22% en 2017, mientras que en las mujeres paso de 45,80% en 1991 a 31,52%
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en 2017; durante toda la serie se observd que la tasa siempre fue mayor en las

mujeres que en los hombres. 14

De todos los dispositivos de revascularizacién percutanea para el tratamiento del
SCA, el stent ha tenido el mayor impacto en la cardiologia intervencionista', con
resultados positivos para la intervencién coronaria. Ademas, la cardiopatia
isquémica se esta convirtiendo en una patologia tipica del paciente anciano, en el
que la edad media del primer infarto se sitia entre los 60 y los 65 afios. Sin
embargo, las lesiones coronarias son practicamente normales en edades muy
avanzadas'®.

En las sociedades occidentales se han observado importantes cambios
demograficos, en los que la esperanza de vida se ha duplicado desde mediados
del siglo XIX. La esperanza de vida media maxima no ha aumentado mucho,
pero muchas personas estan alcanzando la edad maxima'’'é.

Sin embargo, existen escasos estudios sobre los resultados de la intervencion

coronaria percutanea en pacientes ancianos, especialmente a largo plazo.

En la presente investigacién es importante definir de acuerdo a la edad los
grupos de estudio, de manera que desde la dptica politica, financiera vy

administrativa se ha escogido el limite de 65 afios, es decir <65 afios y 265 afios,
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Figura 1. 2. Mortalidad cardiaca en Espafia por sexo, Serie 1991-2017.

en este sentido el comportamiento de la serie de la tasa de mortalidad cardiaca
desde 1991 hasta 2017 muestra tendencia de decrecimiento de la tasa para los
>65 afios y con algunas fluctuaciones pero con tendencia a disminuir en los <65
anos; para el ano 1991 la tasa se ubicé en 45,15% en los 265 afios y 20,02% en
<65 afos, mientras que para el afo 2017 los valores fueron de 30,61% en
>65afios y 17,95% en <65 afios, cabe destacar que siempre los =65 afos

presentaron tasas mas altas.*
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Teniendo en cuenta que en Espafia para el afio 2033 se estima que el 25% de la
poblacién sea =65 afios y que la mortalidad por enfermedades del aparato
circulatorio siguen siendo la mas altas, el interés de la presente investigacién se

centra en analizar la angioplastia coronaria en ancianos, planteandose como
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Figura 1. 3. Mortalidad cardiaca en Espafia por grupo de edad, Serie 1991-
2017.

pregunta de investigacion, ¢Los pacientes 265 afios tratados con angioplastia con
stent tienen un perfil clinico, angiografico y evolucidn a corto y largo plazo mas

desfavorable con relacion a los <65 afios?.

2017
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II - JUSTIFICACION

Esta investigacion tiene gran interés motivado a las caracteristicas
demograficas y el comportamiento de las enfermedades cardiovasculares en
Espafia, donde se espera para el afio 2033 que el 25% de la poblacion tendra 65 o
mas anos, es decir 12,3 millones de personas, ademds la esperanza de vida
también se espera se incremente, por otra parte, las enfermedades del aparato
circulatorio siguen siendo las principales causas de muerte y estas se incrementan
con la edad, por tanto, también es importante conocer como poder dar mejor
calidad de vida a los ancianos que se les practique angioplastia con stent
sometidos a revascularizacion percutanea.

Se justifica para determinar los resultados a largo plazo de la angioplastia con
stent, en pacientes mayores de 65 afios comparando con los menores de 65
afos, en términos de mortalidad, de la necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacion, asi como en la incidencia de eventos adversos graves.

El presente estudio también investiga prospectivamente los factores que predicen
de forma independiente la mortalidad, la necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacion y la incidencia de eventos cardiacos adversos mayores, a largo
plazo, en pacientes mayores de 65 afios con enfermedad coronaria tratados con
angioplastia con stent.

A largo plazo, la evolucion del tratamiento, depende de la enfermedad coronaria y
del segmento donde se implantd el Stent, caracterizado por una estructura
metalica en el interior de su pared.

No existen en la literatura muchos estudios en ancianos, que nos informen del

seguimiento clinico a largo plazo.
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ITI - OBJETIVOS

2.1. HIPOTESIS

Los pacientes, mayores de 65 anos, tratados con angioplastia con stent
tienen un perfil clinico y angiografico mas desfavorable y unos resultados a corto
y largo plazo peores que la angioplastia con stent en menores de 65 afos. Esta
peor evolucion se debe no solo a la mayor edad sino a la presencia en estos
pacientes de otros factores clinicos y angiograficos que influyen

independientemente en los resultados.

2.2 OBJETIVOS

Para analizar la hipdtesis se ha realizado un estudio de seguimiento clinico,
con una media de seguimiento de mas de 4 afos, de los pacientes sometidos a
revascularizacion percutanea, en el laboratorio de Hemodindmica del Hospital
Universitario de Valladolid, con el fin de:

a) Comparar los resultados a largo plazo de la angioplastia con stent en
pacientes mayores de 65 afnos con los menores de 65 afios en términos de
-mortalidad.
-necesidad de nuevos procedimientos de revascularizacion.

-incidencia de eventos adversos graves.

b) Estudiar prospectivamente que factores predicen de forma independiente
la  mortalidad, la necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacion y la incidencia de eventos cardiacos adversos mayores, a
largo plazo, entre los pacientes mayores de 65 anos con enfermedad

coronaria tratada con angioplastia con stent.
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IV - MATERIAL Y METODO

4.1. PACIENTES

Durante el periodo de tiempo comprendido entre Junio de 1991 y Junio de
1997 se incluyeron 1029 pacientes consecutivos. A los pacientes incluidos, se les
practico angioplastia con stent, en una lesion por lo menos. Los pacientes fueron
divididos en dos grupos uno de mayores de 65 afios y otro de menores de esta

edad, en el momento de realizar el procedimiento

4.2 DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional y analitico de cohortes. Los datos
fueron incluidos en una hoja de cdlculo (Microsoft Excel) recogiéndose 106
variables. De estas variables, 6 corresponden a datos demograficos, 5 a factores de
riesgo, 2 a historia cardiologico previa, 5 a caracteristicas clinicas, 15 a localizacion
de la lesién culpable, 18 a las caracteristicas angiograficas, 12 a resultados y
complicaciones, 17 a datos angiograficos del procedimiento, 12 a datos de
seguimiento al sexto mes y 13 de datos de seguimiento a largo plazo.

Los datos de cada variable del seguimiento, han sido recogidos a partir del
contenido de la historia clinica de la consulta o de la informacién telefonica,
confirmada por la visita “ in situ” de los registros que describen el evento en el

lugar donde fueron tratados o de los documentos que lo acrediten .

4.3. PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION DEL STENT

Se utilizaron 9 tipos de stent (Palmaz-Schatz, Wiktor, Wallstent, Multilink,
Ave, Jostent, Nir, Crown y Xt-Bard ) siendo la mayoria de los implantes del tipo
de Palmaz-Schatz. Se utilizaron dispositivos que bien venian premontados sobre

el cateter balon o se montaron durante el procedimiento.
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Las caracteristicas de la lesion se definieron de acuerdo con los criterios
modificados del American College of Cardiology y el American Heart
Association.

El analisis cuantitativo de las lesiones (Diametro de referencia, diametro
lumindl minimo y porcentaje de la estenosis) previo al procedimiento y
postimplante se realiz6 mediante un sistema de cuantificacion directo (Hicor,
Siemens).

Todos los pacientes recibieron aspirina, entre 200 y 500 mgr., antes de la
implantacion del stent y posteriormente de forma cronica. Se les administré un
bolo de heparina sddica intravenoso, de entre 7,500 y 10,000 UI una vez colocado
el introductor arterial. El tratamiento antitrombotico fue diferente a lo largo del
estudio, inicialmente hasta Octubre del 93, la heparina sdédica se continu6
administrando hasta conseguir un nivel util de anticoagulacién oral. Después de
este periodo, el uso de la heparina se limit6 al procedimiento, usandose después
del mismo solamente antiagregantes plaquetarios (Aspirina indefinidamente

junto con ticlopidina 250 mgr dos veces diarias durante el primer mes)

4.4. SEGUIMIENTO INTRAHOSPITALARIO Y A LARGO PLAZO

Durante la estancia hospitalaria se registraron las complicaciones cardiacas
mayores (Muerte, revascularizacion quirurgica coronaria urgente, infarto de
miocardio postprocedimiento) y la oclusién aguda o subaguda del stent.

Después del alta hospitalaria, se hizo un seguimiento prospectivo de los
pacientes. El seguimiento clinico a largo plazo se realiz6 en las consultas externas
de cardiologia o mediante una entrevista telefonica con el paciente. Se registro
cualquier complicacién cardiaca mayor (Muerte, infarto de miocardio o
revascularizacion) durante el periodo de seguimiento.

Se realizo un nuevo cateterismo con angiografia coronaria a los 6 meses,
como parte del protocolo del Servicio de Cardiologia, calculandose el porcentaje
de reestenosis, usando el método previamente descrito para el analisis

cuantitativo.
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4.5. DEFINICIONES

Buen resultado angiografico: Buena implantacion del stent con una
estenosis residual menor del 20%.

Buen resultado clinico: Buen resultado angiografico inmediato sin
complicaciones cardiacas mayores ( Infarto de miocardio, cirugia coronaria o
muerte), o oclusion aguda o subaguda del stent durante la hospitalizacion.

Revascularizacion completa: Revascularizacion de todas las estenosis
mayores del 70% en las arterias principales y sus ramas mayores.

Infarto de miocardio postprocedimiento: Aparicion de nuevas ondas q en el
electrocardiograma o la elevacion de la creatinfosfokinasa por encima del doble
del valor normal.

Reestenosis del stent: Reduccién de la luz del vaso en el segmento stentado
igual o mayor del 50%, en la angiografia realizada a los 6 meses.

Complicaciones cardiacas mayores: Muerte, infarto de miocardio, o la

necesidad de revascularizacion.

4.6. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 andlisis descriptivo de todas las variables, con un estudio
comparativo en los dos grupos de edad definidos anteriormente; las variables
categoricas se expresan en porcentajes y las continuas como valor medio +
desviacion estandar.

Se utilizaron como medidas de efecto el riesgo relativo (Para la variable
resultado reestenosis) y el “Hazard Ratio” cuando se analizan variables con
componente temporal, siempre con su intervalo de confiaza al 95%.

Para la comparacion de variables categoricas se empled el Chi-cuadrado o el
test de Fisher; mientras que para las variables cuantitativas se utiliz6 la prueba “t
“de Student o el analisis de la varianza.

Las variables de tiempo a evento, como el analisis de sobrevivencia, se
analizaron mediante la técnica de Kaplan- Meier y se completaron con el test de
log-rank; asimismo, se utiliz6 el analisis multivariante de los predictores de
eventos adversos durante el seguimiento, mediante modelos de regresiéon de Cox;
para los andlisis se utilizo el software estadistico SPSS (Version 23.0 SPSS Inc.,

Chicago, Illinois), la significancia estadistica se alcanzo si p-valor<0,05.
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4.7 VARIABLES ANALIZADAS

Andlisis univariante de variables cualitativas relacionadas con la mortalidad
en el seguimiento. Pacientes fallecidos.

Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
Pretest(No o Si), Multivaso(No o Si), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicaciéon(Si o No)

Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con la
mortalidad en el seguimiento.

En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccién de Eyeccién, Longitud del Stent, Ndmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio

postdilatcion, Postdilatacioén %.

Analisis univariante de variables cualitativas relacionadas con la mortalidad

total. Pacientes fallecidos.
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Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
Pretest(No o Si), Multivaso(No o 5i), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicaciéon(Si o No)

Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con la

mortalidad total.

En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccion de Eyeccién, Longitud del Stent, Ntmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio
postdilatcion, Postdilatacioén %.

Analisis univariante de variables cualitativas relacionadas con la
revascularizacion. Pacientes fallecidos.

Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o  Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
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Pretest(No o Si), Multivaso(No o 5i), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicacién(Si o No)

Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con la
revascularizacion.

En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccién de Eyeccién, Longitud del Stent, Ndmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio
postdilatcion, Postdilatacioén %.

Andlisis univariante de variables cualitativas relacionadas con la
revascularizacion a la lesién tratada. Pacientes fallecidos.

Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
Pretest(No o Si), Multivaso(No o Si), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicacién(Si o No)

Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con la

revascularizacion a la lesién tratada.
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En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccién de Eyeccién, Longitud del Stent, Ntmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio
postdilatcion, Postdilatacioén %.

Andlisis univariante de variables cualitativas relacionadas con la
revascularizacién a otra lesion. Pacientes fallecidos.

Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
Pretest(No o Si), Multivaso(No o Si), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicaciéon(Si o No)
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Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con la
revascularizacién a otra lesion.

En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccién de Eyeccién, Longitud del Stent, Ndmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio
postdilatcion, Postdilatacioén %.

Anadlisis univariante de variables cualitativas relacionadas con los eventos

cardiacos adversos mayores en el seguimiento. Pacientes fallecidos.

Variables: Sexo( Mujeres o Varones), Hipertensién Arterial(No o  Si),
Colesterol(No o Si), Diabetes Mellitus( No o Si), Tabaquismo(No o Si),Infarto
Agudo de Miocardio previo(No o Si), Insuficiencia Cardiaca previa(No o Si),

Indicacién secundaria(No o Si), Tronco Coronario Izquierdo(No o Si),
arteria Descendente Anterior(No o Si), Circunfleja(No o Si), Coronaria
Derecha(No o Si), Injerto coronario(No o Si), Lesién AB(No o Si), Lesién AB1(No
0 Si), Lesion Irregular(No o Si), Lesiéon Excéntrica(No o Si), Lesién Larga(No o Si),
Lesién con Calcio(No o Si), Lesion en Curva(No o Si), Lesion Bifurcada(No o Si),
Pretest(No o Si), Multivaso(No o Si), cateterismo Electivo(No o Si), Angioplastia
Coronaria Percutanea complicada(No o Si) Resultado suboptimo(No o Si), Stent
Palmaz-Schatz(No o Si), Wiktor(No o Si), Wallstent(No o Si), Heparina(No o Si),
Clexane(No o Si), Acido Acetil Salicilico(No o Si), otra Angioplastia Coronaria
Percutanea(Si o No) , Cirugia(Si o No), Infarto Agudo de Miocardio(Si o No),
Obstruccién Subaguda(Si o No), Complicacién(Si o No)
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Andlisis univariante de variables cuantitativas relacionadas con los eventos

cardiacos adversos mayores en el seguimiento.

En vivos y Muertos con porcentaje.

Variables: Edad, Fraccion de Eyeccién, Longitud del Stent, Ntmero de
Inflados. Atmosferas, Didmetro de referencia, Didmetro Luminal Medio
predilatacién, Predilatacién %, Didmetro del Balon, Didmetro Luminal Medio
postdilatcion, Postdilatacioén %.
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V - RESULTADOS

5.1. CARACTERISTICAS CLINICAS.

Se analizaron 1029 pacientes tratados con angioplastia con stent, de los cuales 53,35%
(549 pacientes) presentaron edad <65 afios y 46,65% (480 pacientes) 265 afos.

El perfil clinico de los pacientes presentd edad promedio de 54 afos para el grupo <65
anos y 70,50 afios para el grupo =65 afos.

Las proporciones en cuanto al sexo, mostraron diferencias significativas con p-valor
0,000 al comparar en los grupos de edad, donde la proporcidn del sexo masculino fue de
91,07% para el grupo <65 afios vs 73,54% para el grupo 265 afios, mientras la proporcion
del sexo femenino fue de 8,93% para el grupo<65 anos vs 26,46% para el grupo =65 afos.
La incidencia de algunos de los factores de riesgo coronario presenté diferencias
significativas al comparar entre los grupos de edad.

La frecuencia de pacientes hipercolesterolémicos fue significativa, con p-valor 0,000,
siendo 45,54% para el grupo <65 anos vs 29,79% para el grupo =65 afios.

La frecuencia de pacientes con diabetes mellitus presentd significancia, con p-valor
0,008, siendo 9,84% para el grupo <65 afios vs 15,42% para el grupo =65 anos.

La frecuencia de pacientes fumadores presentd significancia, con p-valor 0,000, siendo

70,13% para el grupo <65 afios vs 36,04% para el grupo 265 afios.
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La frecuencia de hipertensos no presentd significancia al comparar por grupo de edad,
observandose 35,15% para el grupo <65 anos y 40,00% para el grupo =65 afios.

En cuanto a los antecedentes de infarto de miocardio (IAM), no se obtuvieron resultados
concluyentes, ya que el p-valor fue de 0,05, siendo igual al nivel de significacién
empleado, no obstante la presencia de antecedentes de IAM fue de 47,36% para el
grupo <65 anos y 41,25% para el grupo 265 afos.

En los antecedentes de insuficiencia cardiaca hubo diferencias significativas, con p-valor
0,009, siendo de 3,46% para el grupo <65 afios vs 7,08% para el grupo =65 afios. (Tabla
5.1)

5.2. Caracteristicas angiograficas.

En lo referente a la localizacién de la lesidn culpable, la arteria descendente anterior fue
la mas frecuente tratada con angioplastia con stent, presentando diferencias
significativas al comparar los dos grupos de edad, con p-valor 0,030, siendo la frecuencia
de 60,66% para el grupo <65 afios vs 53,96% para el grupo 265 anos.

También la angioplastia de la arteria coronaria derecha presenté diferencias significativas
al comparar los dos grupos de edad, con p-valor 0,001, siendo la frecuencia de 36,25%
para el grupo <65 anos vs 26,67% para el grupo 265 afos.

La frecuencia de enfermedad multivaso presentd diferencias significativas al comparar
por grupos de edad, con p-valor 0,000, donde las proporciones de la enfermedad fueron

57,92% para <65 afos vs 69,79% para 265 afios.
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Grupo de edad

Caracteristicas clinicas <65 265 p-valor
n=549 n=480

Edad (media (DE)) afios 54,00 (8,00) 70,50 (4,00) -

Rango edad (Min-Max) afios 27-64 65-87 -

Sexo (n (%))

Masculino 500 (91,07) 353 (73,54) 0,000*

Femenino 49 (8,93) 127 (26,46)

HTA (n (%)) 193 (35,15) 192 (40,00) 0,121

Hipercolesterolémicos (n (%)) 250 (45,54) 143 (29,79) 0,000*

DM (n (%)) 54 (9,84) 74 (15,42) 0,008*

Fumadores (n (%)) 385(70,13) 173 (36,04) 0,000*

IAM previo (n (%)) 260(47,36) 198 (41,25) 0,050%*

IC previa (n (%)) 19 (3,46) 34 (7,08) 0,009*
Nota: * diferencias significativas en las proporciones p-valor<0,05, **
resultados no concluyentes p-valor=0,05; basada en la prueba de
homogeneidad del estadistico chi-cuadrado

Fuente: Elaboracion del autor

Tabla 5.1. Caracteristicas clinicas de los pacientes tratados con angioplastia con stent,
por grupos de edad.

No hubo diferencias significativas en la angioplastia sobre lesiones en el tronco
coronario, la arteria circunfleja y los puentes aortocoronarios.

Respecto a las caracteristicas morfoldgicas angiograficas, el porcentaje de lesiones
complejas (irregulares, excéntricas, largas, con calcio, en curva y bifurcadas) fue similar
en los dos grupos de edad. Por el contrario, el diametro de referencia presenté
diferencias significativas al comparar ambos grupos de edad, con p-valor 0,001, siendo
las medias del didametro de 3,48mm para el grupo <65 afios vs 3,35 mm para 265 afos. El
didametro luminal minimo y porcentaje de estenosis, no mostré diferencias significativas

entre los dos grupos.
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La fraccion de eyeccion fue similar en los dos grupos de edad, siendo de 60,20% para <65
anos y 61,20% para 265 afios.

Se obtuvo un resultado angiografico optimo tras el procedimiento en un porcentaje
similar de pacientes en ambos grupos, siendo 7,65% para <65 afos y 10,42% para 265
afos. (Tabla 5.2)

5.3. Complicaciones en la fase aguda.

No presentaron diferencias significativas al comparar los dos grupos de edad, sin
embargo, la mas frecuente correspondié a la necesidad de otra angioplastia coronaria
transluminal percutdnea, con 43,72% para <65 afios y 40,00% para 265 afios, seguido de

complicaciones vasculares con 4,55% para <65 afios y 6,88% para 265 afios. (Tabla 5.3)

5.4. Caracteristicas técnicas.

En lo que atafe al procedimiento, el stent de Palmaz-Schatz fue el mas usado en los dos
grupos de edad, 69,03% en <65 anos y 67,50% en =65 afos.

El didmetro luminal minimo postangioplastia presentd diferencias significativas al
comparar los dos grupos de edad, con p-valor 0,001, siendo las medias de 3,44 mm para
<65 afios vs 3,33 mm para 265 afios. El diametro de baldn, también presento diferencias
significativas con p-valor 0,001, las medias fueron 3,48 mm para <65 afios vs 3,35 mm
para 265 afos.

En lo que respecta al nimero de dilataciones, la presién alcanzada en atmodsferas y la
longitud del segmento tratado con stent, no se observaron diferencias significativas por

grupos de edad. (Tabla 5.4)
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Grupo de edad

Caracteristicas angiograficas <65 265 p-valor
n=549 n=480
Localizacién de la lesién
TCI (n (%))2/ 8 (1,46) 5 (1,04) 0,552
DA (n (%))2/ 333 (60,66) 259 (53,96)  0,030*
CX (n (%))2/ 82(14,94) 78(16,25) 0,562
CD (n (%))2/ 199 (36,25) 128(26,67) 0,001%*
Injerto (n (%))2/ 5(0,91) 10(2,08) 0,117
Morfoldgicas
Didmetro de referencia (media (DE))1/ mm 3,48 (0,50) 3,35(0,62) 0,000%**
Irregular (n (%))2/ 226 (41,17) 181 (37,71) 0,258
Excéntrica (n (%))2/ 471 (85,79) 395 (82,29) 0,125
Larga (n (%))2/ 65(11,84) 70(14,58) 0,193
Calcio (n (%))2/ 36 (6,56) 43 (8,96) 0,149
Curva (n (%))2/ 44 (8,01) 52 (10,83) 0,121
Bifurcada (n (%))2/ 32 (5,83) 21 (4,38) 0,293
Fraccidn de eyeccion (media (DE))1/ % 60,20 (13) 61,20(12) 0,202
Enfermedad multivaso (n (%))2/ 318(57,92) 335(69,79) 0,000*
Resultado angiograficooptimo (n (%))2/ 42 (7,65) 50 (10,42) 0,121

Nota: TCl=tronco coronario izquierdo, DA=arteria descendente anterior, CX=arteria
circunfleja, CD=arteria coronaria derecha; * diferencias significativas en las proporciones
p-valor<0,05, 2/ basada en la prueba de homogeneidad del estadistico chi-cuadrado; **
diferencias significativas en las medias p-valor<0,05; 1/=basada en la prueba t muestras

independientes
Fuente: Elaboracion del autor

Tabla 5.2. Caracteristicas angiograficas de los pacientes tratados con angioplastia con

stent por grupos de edad.

5.5. Complicaciones intrahospitalarias.
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La mortalidad intrahospitalaria presentd diferencias significativas al comparar los dos
grupos de edad, con p-valor 0,001, siendo la mortalidad de 1,28% para <65 afos vs
4,58% para =65 afios.(Tabla 4.5)

No se encontraron diferencias en la necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacion, asi como para oclusién aguda y subaguda e infarto agudo de miocardio
al comparar los dos grupos de edad. Las frecuencias de estas complicaciones resultaron
ser para la necesidad de nuevos procedimientos de revascularizacion 2,73%para<65 afos
y 1,46% para 265 afios. Otras complicaciones como la oclusidn aguda y subaguda, el
porcentaje fue 3,28% para <65 afnos y 3,33% para 265 afios. El infarto agudo de
miocardio (IAM) en el procedimiento, fue del 2,19% para <65 afios y 1,67% para <65

afos. (Tabla 5.5)

Grupo de edad

Complicaciones fase aguda <65 > 65 p-valor
n=549 n=480

Otra ACTP (n (%)) 240 (43,72) 192 (40,00) 0,228

Cirugia (n (%)) 15(2,73) 7 (1,46) 0,159

IAM (n (%)) 12(2,19)  8(1,67) 0,547

Oclusién subaguda (n (%)) 18 (3,28) 16 (3,33) 0,961

Complicaciones vasculares (n (%)) 25 (4,55) 33 (6,88) 0,107
Nota:ACTP : angioplastia coronaria transluminal percutanea, IAM : Infarto
agudo de miocardio basada en la prueba de homogeneidad del estadistico
chi-cuadrado

Fuente: Elaboracién del autor
Tabla 5.3. Complicaciones fase aguda de los pacientes tratados con angioplastia con
stent por grupo de edad.
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Grupo de edad

Caracteristicas técnicas del procedimiento <65 > 65 p-valor
n=549 n=480
Stent de Palmaz-Schatz (n (%))2/ 379 (69,03) 324 (67,50) 0,598
Longitud del segmento tratado (media (DE))1/ 20,80 (12,00) 21,90 (13,00) 0,159
Ne. de inflados (media (DE))1/ 3,00 (1,80) 3,10 (1,90) 0,387
Presion maxima (Atm.) (media (DE))1/ 12,60 (3,00) 12,50 (3,00) 0,594
DLM postangioplastia (media (DE))1/ 3,44 (0,51) 3,33 (0,55) 0,001*
Diametro del balén (media (DE))1/ 3,48 (0,59) 3,35(0,62) 0,001*

Nota: DLM=Diametro luminal minimo; *diferencias significativas en la media p-valor<0,05,
1/basada en la prueba t de muestras independientes; 2/ basada en la prueba de
homogeneidad del estadistico chi-cuadrado

Fuente: Elaboracién del autor
Tabla 5.4. Caracteristicas técnicas y del procedimiento en los pacientes tratados con
angioplastia con stent por grupos de edad.

5.6. Causas de muerte intrahospitalaria.

Entre las principales causas de muerte, la mas frecuente fue la cardiaca para ambos
grupos, con 71,43% para <65 afios y 35,00% para 265 anos. (Fig. 4.1)

La insuficiencia renal aguda e infeccidn postcirugia,con la misma frecuencia en ambas de
14,29%, se observé solo para <65 afios.

Mientras que otras complicaciones intrahospitalarias como el 1AM, con una frecuencia
del 20%, causa desconocida con el 15%, durante angioplastia con el 10%, postcirugia de
revascularizacién con el 10%, hemorragia retroperitoneal con el 5% y hemorragia severa

con el 5%, solo las padecieron los 265 afios. (Fig. 5.1)
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Grupo de edad

Complicaciones intrahospitalarias < 65 > 65 p-valor
n=549 n=480

Mortalidad intrahospitalaria (n (%)) 7 (1,28) 22 (4,58) 0,001*

Necesidad de N. P. De R (n (%)) 15(2,73) 7 (1,46) 0,159

Oclusion subaguda (n (%)) 18 (3,28) 16 (3,33) 0,961

IAM (n (%)) 12 (2,19) 8(1,67) 0,547

Nota:* diferencias significativas en las proporciones p-valor<0,05; basada en la

prueba de homogeneidad del estadistico chi-cuadrado
Fuente: Elaboracion del autor

Tabla 5.5. Complicaciones intrahospitalarias en los pacientes tratados con angioplastia

con stent en los dos grupos de edad.

Hemorragia severa HEl 5,00%
Hemorragia retroperitoneal Bl 5,00%

Postcirugia cardiaca HEEEEE 10,00%

Durante angioplastia HESSEE 10,00%

Desconocida SN 15,00%

Causas

Infarto de miocardio ' GG 20,00%

. 35,00%
Cardiaca | — 71,43%

Insuficiencia renal aguda " 14 79%

Infeccion postcirugia  p—" 14 29%

0% 10% 20% 30% 40% 50%
Porcentaje

B >65 afios B <65 afos

Fuente: Elaboracion del autor

Figura 5.1. Causas de muerte intrahospitalaria en los
angioplastia con stent por grupos de edad.

60% 70% 80%

pacientes tratados

con
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5.7. Seguimiento clinico y angiografico a los 6 meses.

El seguimiento clinico y angiografico a los 6 meses fue de 918 pacientes.

No hubo diferencias entre los dos grupos, en el nimero de pacientes que estaban
asintomaticos a los seis meses de seguimiento, 76% para 265 afios y 77% para <65 afios,
(p-valor 0.98).

Se realizé prueba de esfuerzo al sexto mes al 74% de los pacientes, siendo positiva en el
22% para pacientes>65 afios y 19% para pacientes <65 afios.

El seguimiento angiografico a los 6 meses se realizé en el 96% de las lesiones tratadas, no
evidenciandose una diferencia significativa en la incidencia de reestenosis, siendo del

26% para =65 afios y 29% para <65 afios ( p-valor 0.37).

5.8. Mortalidad durante el seguimiento.

Durante el seguimiento se observé una mortalidad general del 8,93% (82 fallecidos),
observandose diferencias significativas al comparar por grupos de edad, con p-valor
0,000, siendo la mortalidad de 5,04% para <65 afios vs 13,93% para 265 afios. (Tabla 4.6)
Por otra parte, el tiempo de seguimiento presento diferencias significativas entre los dos
grupos de edad, con p-valor 0,000, siendo las medias de 51 meses para <65 afos vs 45

meses para 265 afios. (Tabla 5.6)

5.9. Mortalidad total.
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La mortalidad durante el ingreso y durante el seguimiento fue de 10,79% (111), con una
distribucién en los dos grupos de edad de 6,01% para <65 afios y 16,25% para 265 afios.
(Fig. 5.2)

De las 78 muertes ocurridas en el grupo de edad 265 afios (Fig.4.3), 55,26% fueron por
causas relacionadas con el corazén, de las cuales el 18,42% correspondia a causas
cardiacas que no se pudo precisar, 14,47% a infarto agudo de miocardio, otras causas
cardioldgicas 13,16%, muerte subita 5,26%, postcirugia cardiaca 2,63% e insuficiencia

cardiaca 1,32%. (Fig. 5.3)

Grupo de edad

Mortalidad durante el seguimiento <65 > 65 p-valor
n=516 n=402

Muerte seguimiento (n (%))1/ 26 (5,04) 56(13,93) 0,000*

Tiempo seguimiento (media (DE))2/ meses 51 (21) 45 (24) 0,000%**

Nota: * diferencias significativas en las proporciones, ** diferencias
significativas en las medias p-valor<0,05; 1/= basada en la prueba de
homogeneidad del estadistico chi-cuadrado,2/=basada en la prueba t
muestras independientes

Fuente: Elaboracién del autor
Tabla 5.6. Mortalidad durante el seguimiento, en los pacientes tratados con
angioplastia con stent por grupos de edad.

Por otras causas no relacionadas al corazon, destacan el cancer con 22,37%, el accidente
cerebrovascular con 5,26%, la insuficiencia renal con el 3,95%, y la neumonia con 2,63%.
Para el grupo de edad <65 afios (Fig. 5.5), se observé 59,09% de las muertes relacionadas

con el corazdn, destacando otras causas cardioldgicas 22,73%, infarto agudo al miocardio



46 ESTEBAN GARCIA PORRERO

120 111 - 18%
16,25%
- 16%
100 -
- 14%
78
80 - 10,79% - 12%
bl
= - 10% 8
5 60 - o)
= 6,01% 8
40 - 33 - 6%
- 4%
20 -
- 2%
0 - - 0%

<65 afios (n=549) 265 afios (n=480) General (n=1029)
Mortalidad total

Fuente: Elaboracion del autor

Figura 5.2. Mortalidad total en los pacientes tratados con angioplastia con stent por

grupos de edad.

Teniendo en cuenta la mortalidad por cancer en los pacientes 265 se observéd 23,53%
cancer de pulmoén, 11,76% cancer de estomago e igual porcentaje para linfoma y cancer
de origen desconocido, 5,88% cancer de eséfago e igual valor para colén, préstata,

pancreas, labio, hepatico y ovarios (Fig. 5.4).

13,64%, causas desconocidas 13.64%, durante la cirugia cardiaca 4,55% e igual

porcentaje para postcirugia cardiaca.
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Porcentaje
0% 5% 10% 15% 20% 25%
L 1 1 1 1 J
Otras 8 10,53%
(%)
o Neumonia 2 2,63%
2 o
© Insuficiencia renal 3 3,95%
O
g Accidente cerebrovascular 4 5,26%
Cancer 17 22,37%
(%]
©
5
S Insuficiencia cardiaca Wl 1,32%
~§ Postcirugia cardiaca IEEZE 2,63%
©
§ Muerte subita GG 5,26%
g Otras causas cardiolégicas IIIIIEEEEEEEEENNEN0N 13,16%

Infarto agudo de miocardio GGG  14,47%
Desconocida I 18,42%

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Total

Fuente: Elaboracién del autor

Figura 5.3. Causa de mortalidad total en pacientes 265 afos tratados con angioplastia
con stent.

Mientras por otras causas no relacionadas al corazén, para el grupo de edad <65 afios,
destacan el cancer con 22,73%, el accidente cerebrovascular con 4,55% e igual valor para
la insuficiencia renal. La mortalidad por cancer entre los pacientes <65 afios la mas
recurrente fue el cancer de estomago 40%, seguido de cancer de pulmdn, de origen

desconocido y linfoma, cada uno con 25% (Fig. 5.6).
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Porcentaje
0% 5% 10% 15% 20% 25%

Cancer de puimén I 23, 53%

Cancer de origen desconocido 2N 11,76%

Linfoma |2 11,76%

_ Cancer de estomago 2e 11,76%
§ Cancer de es6fago NN 5,88%
g Céncer de colon NN 5,38%
§_ Cancer de préstata  [IN  5,38%
. Céncer de pancreas NN 5,88%
Céncer de labio |NIN 5,38%
Céncer hepdtico NN 5,38%
Céncer de ovario NN 5,38%

0 1 2 3 4 5
Total

Fuente: Elaboracion del autor

Figura 5.4. Causa de mortalidad por tipo de cancer en pacientes 265 afos tratados con
angioplastia con stent.

5.10. Relacién multivariante con la mortalidad.

La tabla 5.7 muestra la relacion multivariante de las variables edad > 65 afos,
angioplastia indicada por sindrome coronario agudo (SCA), longitud del segmento
tratado con stent, fraccion de eyeccién y enfermedad multivaso, con la mortalidad

identificadas mediante la regresién de Cox.
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Porcentaje
0% 5% 10% 15% 20% 25%
L 1 1 1 1 J

" Otras 2 9,09%

©

é Insuficiencia renal 1 4,55%

o

§ Accidente cerebrovascular 1 4,55%

S .

Cancer 5 22,73%

(%]
©
5
S Postcirugia cardiaca N 4,55%

c

he]
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o
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0 1 2 3 4 5 6

Fuente: Elaboracion del autor

Figura 5.5. Causa de mortalidad total en pacientes<65 afos tratados con angioplastia
con stent.

La edad presento relacidén con la mortalidad con p-valor 0,020, donde los pacientes con
edad 265 afos presentaron un 65% (HR=1,65; IC (1,27-2.15)) mas de probabilidad de

morir que los pacientes <65 afos.
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Fuente: Elaboracion del autor

Figura 5.6. Causa de mortalidad por tipo de cancer en pacientes <65 anos tratados con
angioplastia con stent.

La angioplastia por sindrome coronario agudo (angina inestable o infarto de miocardio),
presentd relacion con la mortalidad con p-valor 0,033, donde los pacientes con
angioplastia por sindrome coronario agudo presentaron 34% (HR=1,34; IC (1,02-1,77))

mas probabilidad de morir.
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Por cada mm que aumentaba la longitud del segmento tratado con stent se
incrementaba la mortalidad un 2 % (HR=1,02; IC (1,00-1,04, p-valor 0,008).

Mientras que por el incremento de cada unidad por ciento de la fraccion de eyeccion, la
mortalidad disminuia en 4% (HR=0,96; IC (0,94-0,98, p-valor 0,000).

La presencia de enfermedad multivaso, se relaciond con la mortalidad con p-valor 0,002,
donde los pacientes con enfermedad multivaso presentaron 62% (HR=1,62; IC (1,19-

2,21)) mas probabilidad de morir. (Tabla 5.7)

Variables Hazard IC-HR 95% p-valor
Ratio (HR) LJ Ls

Edad > 65 afios 1,65** 1,27 2,15 0,020*

Angioplastia indicada por SCA 1,34** 1,02 1,77 0,033*

Longitud del segmento tratado con stent 1,02** 1,00 1,04 0,008*

Fraccion de eyeccion 0,96** 0,94 0,98 0,000*

Enfermedad multivaso 1,62** 1,19 2,21 0,002*

Nota: * Variable predictora de mortalidad p-valor<0,05; ** HR significativo; basada
en modelo de regresion de Cox.
Fuente: Elaboracion del autor

Tabla 5.7. Relacion multivariante con la mortalidad de pacientes tratados con

angioplastia con stent.

5.11. Relacién multivariante con la necesidad de revascularizacion.

A lo largo del seguimiento 180 pacientes necesitaron algin nuevo procedimiento de
revascularizacion (cirugia coronaria o angioplastia). La tabla 4.8 muestra la relacion
multivariante de las variables edad = 65 anos, longitud del segmento tratado con stent,
diametro de la arteria, enfermedad multivaso e infarto previo, con la revascularizacién

identificadas mediante la regresién de Cox.
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La edad presentd relacidn con la necesidad de revascularizacion con p-valor 0,020, donde
los pacientes con edad 265 afos presentaron 65% (HR=1,65; IC (1,27-2.15)) mas
probabilidad de necesidad de revascularizacién que los pacientes <65 afios.

El incremento en mm de longitud del segmento tratado con stent incrementé las
necesidad de revascularizaciéon en 2 % (HR=1,02; IC (1,01-1,02, p-valor 0,002).

El didmetro de la arteria, la enfermedad multivaso e infarto previo presentaron p-valores
muy cercanos a los limites de significancia, por lo que sus datos no son concluyentes. No
obstante, se puede deducir que el incremento del diametro de la arteria disminuye la
necesidad de revascularizacién en 24%, la presencia de enfermedad multivaso aumenta
la necesidad de revascularizacion en 17%, mientras que la presencia de infarto previo

disminuye la necesidad de revascularizacidon en 15%. (Tabla 5.8)

Hazard Ratio IC-HR 95%

Variables (HR) Y s p-valor
Edad > 65 afios 1,65** 1,27 2,15 0,020*
Longitud del segmento tratado con stent 1,02** 1,01 1,02 0,002*
Diametro de la arteria 0,76 0,58 1,00 0,050
Enfermedad multivaso 1,17 0,99 1,37 0,051
Infarto previo 0,85 0,72 1,00 0,051

Nota: * Variable predictora de revascularizacion p-valor<0,05; ** HR significativo;
basada en modelo de regresidn de cox.

Fuente: Elaboracién del autor
Tabla 5.8. Relacion multivariante con la necesidad de revascularizacion de pacientes
tratados con angioplastia con stent.
5.12. Relacién multivariante con eventos adversos.

Durante el estudio 286 pacientes presentaron eventos adversos mayores. La tabla 4.9,

muestra la relacion multivariante de las variables longitud del segmento tratado con
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stent, diabetes mellitus, HTA y enfermedad multivaso con la presencia de eventos
adversos mayores identificada mediante la regresion de Cox.

Por cada mm que aumenta la longitud del segmento tratado con stent se incrementaba
la presencia de eventos adversos mayores en 2 % (HR=1,02; IC (1,01-1,03, p-valor 0,003).
La presencia de diabetes mellitus se relaciond con la presencia de eventos adversos
mayores con p-valor 0,030, donde los pacientes con diabetes mellitus presentaron 18%

(HR=1,18; IC (1,01-1,38)) mas probabilidad de presentar eventos adversos mayores.

Variables Hazard C-HR 95% -valor
Ratio (HR) LI Ls P

Longitud del segmento tratado con

stent 1,02%* 1,01 1,03 0,003*

Diabetes mellitus 1,18** 1,01 1,38 0030*

HTA 1,13** 1,01 1,27  0,040*

Enfermedad multivaso 1,26** 1,11 1,46 0,003*

Nota: * Variable predictora de eventos adversos p-valor<0,05; ** HR significativo;
basada en modelo de regresién de cox.

Fuente: Elaboracién del autor
Tabla 5.9. Relaciéon multivariante con eventos adversos mayores de pacientes tratados
con angioplastia con stent.

La presencia de HTA se relaciond con la presencia de eventos adversos mayores con p-
valor 0,040, donde los pacientes con HTA presentaron 13% (HR=1,13; IC (1,01-1,27)) mas
probabilidad de presentar eventos adversos mayores.

La presencia de enfermedad multivaso se relacioné con la presencia de eventos adversos
mayores con p-valor 0,003, donde los pacientes con enfermedad multivaso presentaron
26% (HR=1,26; IC (1,11-1,46)) mas probabilidad de presentar eventos adversos mayores.

(Tabla 5.9)
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VI - DISCUSION

6.1. ASPECTOS GENERALES

Existe poca informacion acerca de los resultados del intervencionismo
coronario percutaneo en los pacientes ancianos, sobre todo a largo plazo.

Este estudio tiene como objetivo principal, incrementar el conocimiento
sobre la evolucion a largo plazo de los pacientes mayores de 65 anos, que han
precisado una angioplastia con Stent, mediante el desarrollo de un estudio de
cohortes, analitico, observacional y prospectivo.

Sus resultados muestran que:

1) Las caracteristicas clinicas y angiograficas de los pacientes ancianos, son
mas desfavorables que las de los menores de 65 afios (mayor incidencia de
hipertensién arterial, diabetes, historia previa de insuficiencia cardiaca y
enfermedad multivaso).

2) Los resultados iniciales son buenos, aunque en términos de mortalidad y
complicaciones hemorragicas, son peores que en los pacientes mas jovenes.

3) Los resultados clinicos a medio plazo (6 meses) son similares entre
pacientes mayores y menores de 65 afios, tanto en lo que se refiere al estado
clinico como a la tasa de reestenosis angiografica.

4) La incidencia de eventos clinicos a largo plazo (4 afios), a pesar de las
diferencias en el perfil clinico comentadas, es similar, aunque se detecta una
mayor mortalidad (65% superior) en los pacientes ancianos, que se contrapone a
una menor indicacion de nuevos procedimientos de revascularizacion (85%
superior en los pacientes jovenes). Los factores predictores de una mayor
mortalidad a largo plazo, en este estudio, que tiene una tasa importante de
seguimiento a largo plazo (93% de los pacientes con una mediana de seguimiento

de casi 4 anos), son: La enfermedad multivaso y la fraccion de eyeccion.
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6.2. RESULTADOS INICIALES DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO PERCUTANEO

EN LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS.

Como cabia esperar, las caracteristicas clinicas y angiograficas basales del
grupo de pacientes mayores de 65 afios (compuesto por 435 pacientes, el 44% de
toda la cohorte, de los cuales 80 eran mayores de 75 afios [8%]) fueron mas
desfavorables que en los pacientes de menos de 65 anos de edad, si bien son
comparables a la de los pacientes de este rango de edad, incluidos en estudios
previos publicados sobre revascularizaciéon quirdrgica y percutanea con balén y
con Stent 1929,

En los ancianos fue mas frecuente la historia de insuficiencia cardiaca
previa (8% versus 3.5%, p= 0.005), la prevalencia de hipertension arterial (44% vs
35%, p= 0.005) y de diabetes (17% versus 10%, p= 0.001) y la proporciéon de
pacientes con enfermedad multivaso (70% versus 58%, p= 0.001). Si consideramos
a los mayores de 75 anos, la presencia de insuficiencia cardiaca es superior al 10%,
la tasa de angina inestable como indicacion clinica de la intervencion del 79% y la
de enfermedad multivaso del 68.4%, teniendo el 5.3% una fracciéon de eyeccion
inferior del 30% . Este perfil desfavorable de los pacientes de mas edad, puede
explicar, al menos en parte, los peores resultados iniciales observados en este
estudio en los pacientes mayores.

La tasa de éxito de éxito clinico fue similar en los dos grupos (Menores de
65 anos: 94.8% versus mayores de 65 anos: 91.3%) p= 0.032, a pesar de las
diferencias en el perfil clinico ya mencionadas. Sin embargo, sin analizamos de
forma pormenorizada los eventos ocurridos durante la hospitalizacion, es preciso
senalar, que aunque la incidencia infarto postangioplastia, de oclusién aguda y
subaguda del Stent y el porcentaje de pacientes que precisaron cirugia coronaria,
fue similar en los dos grupos, los pacientes mayores de 65 afios, tuvieron una
mayor mortalidad hospitalaria y una mayor tasa de complicaciones vasculares
mayores. La mortalidad intrahospitalaria en los pacientes mayores fue alta (5%) y
significativamente superior a la de los pacientes menores de 65 afios (1.3%, p=
0.001). Estudios previos coinciden en una superior mortalidad de los pacientes
ancianos del 2.2 a 4.7% 222,
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Asi en el estudio de Emory®la mortalidad en 554 pacientes mayores de 80
anos fue del 2.93%, mientras que en los menores de 50 afios fue del 0.32%,
incrementandose en los grupos con la edad. Los predictores mas poderosos,
ademas de la edad en este estudio fueron la presencia de insuficiencia cardiaca y
la necesidad de un procedimiento urgente.

En el estudio del Norte de Nueva inglaterra?, recolectados desde Octubre
del 89 hasta Diciembre del 93, en numero total de 12.172, de los cuales el 4% (507)
eran mayores de 80 afios, la mortalidad fue del 3.16%, sensiblemente superior a la
de los menores de 60(5.215) afios que fue del 0,36.

En el estudio de Milan?, que incluyé 2,688 pacientes entre los afios 1993 y
1997, la mortalidad en los pacientes mayores de 75 afios fue del 2.2% frente al
0.12% (p=0.0001) en los menores de 75.

En el estudio de Hospital San Carlos de Madrid?, realizado entre 1990 y
1997, se incluyeron 378 pacientes de edad mayor o igual a 65 afios y 601 de edad
menor a 65 anos, siendo la mortalidad del primer grupo del 4.7% y la del segundo
del 1,3% (p<0.05).

Las guias de los afios 1985 a 1995, del American Heart Association y del
American College of Cardiology, establecian que los pacientes muy ancianos,
tenian peores resultados en la revascularizacion percutanea, con un incremento
de la mortalidad entre el 2% y el 20% %. Dentro de este contexto, el American
College of Cardiology-National Cardiovascular Data Registry 2 en 8,828
octogenarios, entre los anos 1998 y 2000, mostré una mortalidad total
intrahospitalaria del 3.7% y en el procedimiento coronario percutaneo del 1,35%.
Por tanto, los datos de este estudio son congruentes con otras series relevantes
publicadas, que muestran una mortalidad inicial mayor de la angioplastia con
stent en los pacientes mayores, que se situa entre el 2 y el 5%, frente a cifras
siempre inferiores al 1.5% en los mas jovenes.

De igual forma, la incidencia de complicaciones hemorragicas en el grupo
de mas edad, fue el doble que en los menores de 65 anos (8% versus 4%, p=0.02).

Esta mayor incidencia de complicaciones vasculares y sangrados en los ancianos

Caracteristicas clinicas Estudios
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Present N. Y. Angioplasty
e Dynamic Registry Rg.
Reclutamiento 1991-
1997 1997-1999 2000-2001
Pacientes incluidos 1.029 4.620 10.964
355 65-79 anos 1.776 60-80 anos 4.939
65-75 anos (n (%)) (34,50%) (38,44%) (45,05)
80 >80 anos 307 >80 anos 671
>75 anos (n (%)) (7,77 %) (6,65%) (6,12%)
Edad (media (DE)) >65 70,50
anos (4,00) 69
81%
Género % varones 43,6% mujeres 63,9% varones
HTA 44% 68,90% 66,50%
Dislipidemia 33% 60,50%
Diabetes 17% 29,80% 29,30%
Antec. de IC 8% 10,50% 11,80%
Antec. de IAM 46% 37,10% 74,20%

Nota: DE=Desviacion Estandar

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 6.1. Caracteristicas clinicas de los pacientes de este estudio y de los

pacientes incluidos en el Dynamic Registry y el New York Angioplasty

Registry.

se ha observado también en otros estudios. Asi en el estudio de Milan, los

pacientes con 75 afos o mas, tenian un indice de complicaciones de sangrado del

1.6% frente al 0.8 de los menores de 75 afios®. Este incremento de la mortalidad y

de las complicaciones hemorragicas estda relacionado, ya que parte de las

complicaciones hemorragicas mas graves (hematoma retroperitoneal, hemorragia

digestiva) resultaron fatales. Por otra parte, es necesario resefiar, que la alta tasa

de complicaciones hemorragicas, se debe a que una parte importante de los

pacientes incluidos en esta cohorte, pertenecen a la primera época de la historia

de angioplastia con Stent. En este periodo tras la implantacion del Stent los
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pacientes eran anticoagulados y tratados con una terapia antiagregante muy
agresiva (dcido acetilsalicilico, dextranos y dipiridamol). Esta estrategia
antitrombotica estd actualmente desaconsejada, por su alta tasa de sangrado y
baja eficacia, en términos de disminucion de la oclusion subaguda.

No obstante, el periodo intrahospitalario, continua siendo en el momento
actual, un un espacio temporal de riesgo de hemorragias, ya que se asocia a la
puncion arterial, a la anticoagulacion durante el procedimiento, a la utilizacion de
clopidogrel y aspirina, y en algunos casos la administraciéon asociada de
inhibidores de la glicoproteina IIb/Illa. La seleccion de la dosis de farmacos
adecuada en cada proceso, puede optimizar el balance entre la reducciéon del
riesgo de eventos isquémicos y la reduccion del riesgo de sangrado.

En el estudio SYNERGY %, se evaluaron pacientes de alto riesgo con
sindrome coronario agudo sin elevacion del ST-T, que recibieron enoxaprina o
heparina no fraccionada. La frecuencia de sangrado mayor fue significativamente
mas alta en el grupo de enoxaparina que para el de heparina no fraccionada,
usandose los criterios del estudio TIMI (9.14% vs. 7.6% p= 0.008). La cifra de
sangrados mayores fue también mas alta usando los criterios del estudio GUSTO,
aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa (2.7% vs. 2.2% p= 0.08).

En el estudio ACUITY®, se analiz6 un subgrupo de 7.789 pacientes a los que
se les practicd intervencionismo coronario percutaneo. La cifra de sangrado
mayor, fue significativamente menos frecuente en los pacientes que se les
administré bivalirudin en monoterapia, frente aquellos que recibieron heparina
no fraccionada junto con inhibidores GP IIb/Illa (4% vs. 7% p< 0.001)

6.3. RESULTADOS A MEDIO PLAZO DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO

PERCUTANEO EN LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS. EL PROBLEMA DE LA

REESTENOSIS.

A los 6 meses, los resultados clinicos fueron similares entre los pacientes
mayores y menores de 65 anos, tanto si se evaltia en forma de porcentaje de
pacientes asintomaticos (77% y 76%), como de isquemia inducida en la prueba de
esfuerzo (22% y 19%). Esto concuerda con el andlisis del principal factor
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responsable de la recidiva clinica, en los pacientes sometidos a una angioplastia
coronaria, que es la reestenosis. Las tasas de reestenosis fueron similares entre los
pacientes ancianos (26%) y los menores de 65 afios (29%). Este hallazgo, es
congruente con el conocimiento que tenemos actualmente de la fisiopatologia de
este fenomeno (el retroceso eldstico inmediato, el remodelado tardio y la
hiperplasia intimal) 3-%. No se ha podido demostrar que la edad avanzada sea un
factor que estimule ninguno de estos mecanismos. Esta congruencia queda
también demostrada en diferentes series que han analizado las tasas de
reestenosis en funcion de la edad.

En el estudio de Chauhan®, que analizé 6.186 pacientes, de los cuales 301
tenian 80 o mas afios, con seguimiento a un ano, no se encontrd diferencia
respecto a la reestenosis clinica con el grupo mas joven, 8.30% frente a 10.90%.
Resultados similares se informan en el estudio de Abizaid * que analiz6 la
necesidad de revascularizacion de la lesion dilatada, en un seguimiento medio de
12.4 +11.5 meses, en 2435 pacientes divididos en tres grupos, de menos o igual a
70 anos, de entre 70 y 80 afnos y mayores de 80 anos, 11% vs 14% vs 17%
respectivamente; p = 0.112, datos que nos informan de la reestenosis angiografica.

Solo el estudio de DiGregorio *» muestra resultados discrepantes con
nuestro estudio y los anteriormente comentados, ya que describe tasas de
reestenosis de 28% en el grupo de ancianos frente al 19% con p= 0.02 en los mas
jovenes.

Por tanto, el seguimiento clinico y angiografico realizado a los 6 meses,
observado en la mayoria de los estudios, sugiere que el hecho de ser anciano no
influye en los resultados clinicos a medio plazo de los pacientes tratados con
angioplastia con Stent con éxito. Es decir, si la angioplastia ha sido efectiva
esperamos que ese anciano tenga la misma incidencia de eventos cardiacos a seis
meses que un paciente joven. Esta es una virtud importante de la angioplastia con
Stent, ya que consigue que en los pacientes ancianos los resultados a medio plazo

sean satisfactorios.

6.4. RESULTADOS A LARGO PLAZO DEL INTERVENCIONISMO CORONARIO

PERCUTANEO EN LOS PACIENTES MAYORES DE 65 ANOS.
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El objetivo principal de este estudio, es evaluar los resultados a largo plazo
de la angioplastia con Stent, en los pacientes mayores de 65 afnos, en términos no
solo de mortalidad sino también de incidencia de eventos isquémicos, y de
necesidad de revascularizacion. La angioplastia coronaria ha cambiado
sustancialmente los tltimos afios desde el punto de vista técnico. Esto hace que la
validez actual de los resultados de este estudio tenga limitaciones. Sin embargo,
en nuestra opinion esto no se puede aplicar a los resultados a largo plazo. Una
vez implantado el Stent y completado su proceso de reendotelizacion, la
evolucion esperable de los pacientes a los que se implanté un Stent hace mas de
dos décadas, no debe ser diferente a los que son intervenidos en el momento
actual. Su evolucion depende de la evolucion de la enfermedad coronaria y de la
evolucion del segmento donde se implanto el Stent, caracterizado por la presencia
en el interior de su pared de una estructura metalica. Estos dos factores no han
cambiado sustancialmente desde el periodo de reclutamiento del estudio. Por
tanto, la validez del estudio parece adecuada y asegurada por un seguimiento
suficiente, superior al 90% de los pacientes incluidos, y durante un tiempo
prolongado (mediana de 4 anos). Ademds es necesario considerar que los
pacientes ancianos que tienen una expectativa de vida menor, que hace que un
seguimiento de 4 afios nos de una buena perspectiva evolutiva.

Como se muestra en el apartado 4.8., los resultados de la angioplastia con

Stent son diferentes en los mayores de 65 afnos en relacion a los mas jovenes.

6.4.1. Mortalidad/supervivencia e incidencia de sindrome coronario agudo

a largo plazo en mayores y menores de 65 afios.

La mortalidad, en el seguimiento entre los mayores de 65 afios fue un 65%
mayor que en los menores de 65 anos (HR = 1.65, IC 95% 1,27-2,15, p =0.02). Asi
la mortalidad en los pacientes mayores fue del 13% y en los mas jovenes del 5%.
Este hecho, que ocurre en todos los estudios de seguimiento a largo plazo, debido
a que el factor que mas influye en la mortalidad, es junto al deterioro bioldgico
que produce el incremento de la edad, la existencia de formas mas graves de

enfermedad arteriosclerdtica, en los diferentes territorios y la comorbilidad. De
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forma congruente con este aumento de la mortalidad en los mayores de 65 afios,
se observo un incremento de la incidencia de sindrome coronario agudo (Angina
inestable o infarto de miocardio) del 34% en este grupo de pacientes (HR 1.34, IC
1,02-1,77, p=0.033). Pero ademas, es preciso resaltar que en nuestro estudio, el
hecho de tener mas de 65 afios, se comportaba como un factor predictor
independiente de mortalidad. Los otros factores predictores de mortalidad en el
grupo de mayores de 65 afios fueron: La angioplastia indicada por un sindrome
coronario agudo, que aumentaba la mortalidad un 34%, la longitud del segmento
tratado con stent, la fracciéon de eyeccion y el hecho de padecer enfermedad
multivaso, que incrementaba la probabilidad de muerte un 38%.

Estos resultados no difieren sustancialmente de los publicados. En el
estudio de Chauhan et al *, la mortalidad a un ano, en los pacientes de 80 afos o
mas, fue significativamente mas alta que en los mas jovenes, 7.5 % frente a 1.6 %.
Siendo la edad también un predictor independiente, con un incremento de la
mortalidad de un 5% por década. Otros predictores de mortalidad referidos en
este estudio, son la historia de infarto de miocardio previo, la presencia de
diabetes mellitus tipo II y la enfermedad coronaria de tres vasos.

En el estudio de Colombo et al %, los pacientes de 75 a mas afios, con un
seguimiento medio de 12 meses postangioplastia coronaria y stent, tenian una
supervivencia del 91% y una supervivencia libre de angina, infarto de miocardio
y revascularizacion del 54%.

En el estudio de Choussat® se hizo un seguimiento entre 8.4 y 9.4 afios, de
pacientes a los que se les habia implantado stens de Palmaz-Schatz. Tuvieron 59
muertes (13.9%), 39 de las cuales fueron de origen cardiaco y 20 no cardiaco.

En el estudio SoS¥ se hizo un seguimiento a 5 afios de pacientes a los ha se
habia randomizado para ser tratados con angioplastia, siendo la otra rama la de
revascularizacion quirargica. Ellos establecieron dos grupos en funciéon de si
fueran diabéticos o no diabéticos. Asi la mortalidad en el grupo de no diabéticos
fue del 7.7%, 32 de 420 pacientes y en el grupo de diabéticos de 10.4%, 7 de 68
pacientes.

Otros estudios también hacen un seguimiento a 5 afios de pacientes
revascularizados percutaneamente, de esta forma en el en el ARTS 3 la
mortalidad en los no diabéticos fue del 6.8% (33/488) y en los diabéticos del 13.4%
(15/112). En el estudio ARTS, se siguid a 137 pacientes revascularizados
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percutaneamente mediante ACTP stent, con una edad 80 +- 4 durante 4 anos, los
cuales tuvieron una mortalidad total del 21.7 y la cardiaca del 13.9.

En el ERACI I # la mortalidad en los no diabéticos fue 6.4% (12/186) y del
10% (4/39) en los diabéticos.

6.4.2. Necesidad de revascularizacion a largo plazo en mayores y

menores de 65 afnos

De los 820 pacientes de nuestro estudio dados de alta, 180 necesitaron a lo
largo del seguimiento de algin nuevo procedimiento de revascularizacion
(cirugia coronaria o angioplastia). El porcentaje de pacientes en los que se realizd
algun procedimiento de revascularizacion durante el seguimiento, fue menor en
los mayores de 65 afos (16%, 68 pacientes, frente a 20%, 112 pacientes en los
menores de 65 anos, p = 0.06). La necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacidon (regresion multivariante, regresion de Cox) entre los mayores
de 65 afos, fue de un 85% menor que entre los menores de 65 afios (HR 1.65, IC
95% 1,27- 2,15, p=0.002).

La revascularizacion quirtrgica fue de 0.7 %, 4.1 % y 1.6 % respectivamente,
siendo usada mas frecuentemente para la revascularizacion de los pacientes en la
década entre los 65 y 75 afios.

En el estudio de Chauhan *, no encontraron diferencias significativas en la
necesidad de revascularizacion de la lesion, 8.3 % en el grupo de ancianos frente
al 10.9 % de los mas jovenes. Del mismo modo tampoco encontraron diferencia en
la necesidad de revascularizacion del vaso intervenido, 11.1 % frente al 11.9 % con
una p=0.798.

Los otros factores que predijeron los nuevos procedimientos de
revascularizacion fueron: la enfermedad multivaso (aumentd la necesidad de
revascularizacion en un 83%), la longitud del stent, el didmetro de la arteria y la
existencia de un infarto previo.

Estos datos contrastan con algunos de los estudios publicados.

Mientras que en el estudio de Nasser %, a los 6 meses, no hubo diferencia
estadisticamente significativa en la necesidad de revascularizacién, siendo en los

pacientes menores de 65 afos del 4.3 %, en los pacientes en la década de 65 a 75



CAPITULO VI: DISCUSION 65

anos del 8.6 % y en los mayores de 75 afios de 7.4 %, con una p=0.25. En este
estudio la necesidad de angioplastia con balén fue del 3.5 %, 45 % y 5.7 %
respectivamente para cada grupo, con una p=0.34. La necesidad de

La mayor necesidad de procedimientos de revascularizacion en los
pacientes jovenes de nuestro estudio, puede tener relacion con el hecho que estos
pacientes tenian una vida mas activa, con unas demandas de actividad fisica mas
altas. Los pacientes ancianos, a pesar de tener una mayor proporciéon de

antecedentes de infarto de miocardio, de diabetes y de enfermedad multivaso
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VII CONCLUSIONES

El estudio alcanz6 el objetivo principal, que era incrementar el conocimiento
sobre la evolucién a largo plazo de los pacientes mayores de 65 afios, que han
precisado una angioplastia con Stent, mediante el desarrollo de un estudio de

cohortes, analitico, observacional y prospectivo.

1) Las caracteristicas clinicas y angiogréficas de los pacientes ancianos, son
mds desfavorables que las de los menores de 65 afios (mayor incidencia de
hipertensién arterial, diabetes, historia previa de insuficiencia cardiaca y

enfermedad multivaso).

2) Los resultados iniciales son buenos, aunque en términos de mortalidad y

complicaciones hemorrdgicas, son peores que en los pacientes mds jovenes.

3) Los resultados clinicos a medio plazo (6 meses) son similares entre
pacientes mayores y menores de 65 afios, tanto en lo que se refiere al estado

clinico como a la tasa de reestenosis angiografica.

4) La incidencia de eventos clinicos a largo plazo (4 afos), a pesar de las
diferencias en el perfil clinico comentadas, es similar, aunque se detecta una
mayor mortalidad (65% superior) en los pacientes ancianos, que se contrapone a
una menor indicacién de nuevos procedimientos de revascularizaciéon (85%

superior en los pacientes jévenes).

Los factores predictores de una mayor mortalidad a largo plazo, en este
estudio, que tiene una tasa importante de seguimiento a largo plazo (93% de los
pacientes con una mediana de seguimiento de casi 4 afios), son: La enfermedad

multivaso y la fracciéon de eyeccion.

La causa de muerte extracardiaca mas frecuente en los ancianos fue el

cancer.

Este estudio sugiere que la angioplastia coronaria con stent en ancianos, es

una alternativa terapéutica razonable y efectiva, que en la actualidad debido al



68 ESTEBAN GARCIA PORRERO

envejecimiento de la poblacién y el aumento de la esperanza de vida, forma parte

de la terapéutica habitual.



VIII - LIMITACIONES Y
FUTURAS LINEAS DE

INVESTIGACION
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VIII -LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

La limitacién de este estudio es consecuencia de la rdpida evolucién de la
tecnologia en medicina, y de la apariciéon de stents mds sofisticados como los
metdlicos liberadores de farmacos, que tienen un mejor resultado respecto a la
reestenosis a corto plazo, con predisposiciéon a la trombosis tardia del stent, la
prevenciéon de la remodelacién expansiva o adaptativa tardia de los vasos, el
impedimento de la revascularizacién quirtdrgica y el deterioro de las imédgenes
con scaner multicorte También los biorreabsorvibles, que como su nombre indica
pueden absorverse y que no han tenido tanta implantacién como los anteriores.

Se conoce que una vez implantado el Stent y completado su proceso de
reendotelizacion, la evolucion esperable de los pacientes a los que se implant6 un
Stent hace mas de dos décadas, no debe ser diferente a los que son intervenidos
en el momento actual. Su evolucién depende de la evolucién de la enfermedad
coronaria y de la evolucidn del segmento donde se implanto el Stent,
caracterizado por la presencia en el interior de su pared de una estructura
metalica. Estos dos factores no han cambiado sustancialmente desde el periodo de
reclutamiento del estudio. Por tanto, la validez de nuestro estudio parece
adecuada y asegurada por un seguimiento suficiente, superior al 90% de los
pacientes incluidos, y durante un tiempo prolongado (mediana de 4 afios), poco
habitual en estudios similares, siendo un punto fuerte. Ademads es necesario
considerar, que los pacientes ancianos tienen una esperanza de vida menor, que
hace que un seguimiento de 4 afos nos de una buena perspectiva evolutiva.

Las lineas futuras de investigacion estan relacionadas con la consideracion
actual de la senectud como una enfermedad y su conexidon directa con la
arteriosclerosis como enfermedad crénica que tiene como factor de riesgo no
modificable a la edad. En la actualidad hay numerosos proyectos de investigacion
para prolongar la vida de los seres humanos, en diferentes lineas, como la de las
células madre, la inmunolédgica, la farmacoldgica, la de actuacidon sobre los

telomeros. Permaneciendo las ya conocidas que son la alimentacion y el ejercicio
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fisico. La recomendacion de realizar ejercicio fisico a los ancianos con enfermedad
coronaria, obliga a realizar revascularizacion a pacientes que en circunstancias de
sedentarismo no seria necesario, y las mayores demandas del musculo cardiaco
obligan a realizar una revascularizacion sino completa, por lo menos
funcionalmente adecuada.

La reestenosis y la trombosis de los stents son complicaciones que no han
sido resueltas en su totalidad y que tienen abiertas lineas de investigacion que
daran resultados en el futuro.
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