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ANTECEDENTES

Los stent coronarios fueron desarrollados para superar las limitaciones que se encontraban
con la angioplastia convencional, especificamente el cierre agudo, amenaza de cierre y la
reestenosis. Aunque comparado con la angioplastia convencional, la utilizacion de los stent
reduce la reestenosis significattvamente, esta aun queda como un problema por resolver. De
esta forma la implantacién de stent coronario ha mostrado mejorar resultados en las
intervenciones coronarias a corto y a largo plazo(1,2), sin embargo a pesar de los
resultados, estas prétesis no han eliminado [a reestenosis y aun se reporta la reestenosis
intrastent en un 6%-40% de los casos, dependiendo de la longitud de la lesion, tamarfio del
vaso, diametro minimo luminal postprocedimiento vy cie factores clinicos como diabetes

mellitus y angina inestable (3-6).

La reestenosis coronaria traduce la perdida tardia de la ganancia luminal obtenida después
de una angioplastia y se define cldsicamente por una reduccidén de al menos 50% del
didmetro interno del vaso. Esta aparece por o general en los primeros 6 meses siguientes al
procedimiento intervencionista. Ahora se conoce que los mecanismos de la reestenosis son
diferentes segiin se trate, de una reestenosis después de una angioplastia convencional o de

una reestenosis después de un stent(7).

Ha sido claramente demostrado que la reestenosis después de una angioplastia resulta de la
combinacién de 3 mecanismos distintos pero todos asociados y en diversos grados: el
fenomeno de remodelacion constrictiva, la hiperplasia neointimal y la retraccion elastica.

Por otro lado después de la implantacion de un stent, el fendmeno de remodelacion no



existe, la retraccion elastica es débil y la reestenosis cuando ocurre se debe esencialmente al
hecho de una reaccién de hiperplasia de la intima(7). Moreno y colaboradores mostraron
que el tejido extraido en una aterectomia rotacional de los pacientes con reestenosis
intrastent comparado con las muestras de reestenosis post angioplastia convencional
estaban compuesto por mas células de musculo liso y células proliferativas y menos
macrofagos, colagena y factor tisular. (7'). De igual manera el analisis histologico e
inmunohistoquimico de tejido obtenido en lesiones reestenoticas intrastent revelo una
marcada hiperplasia neointimal en un 80% de las muestras estudiadas (8). Con la ayuda del
ultrasonido intracoronario ha sido posible evaluar la contribucion de los cambios tardios del
stent y de la geometria arterial, de esta manera se ha determinado que la perdida tardia del
lumen intrastent es debida casi exclusivamente con proliferacién neointimal (9,10).
Diferentes tipos de reestenosis se han identificado angiograficamente: Las formas focales
(<10mm) o difusas (>10mm), difusa proliferativa o como una oclusién total, estos 4
patrones han sugerido diferente evolucion tardia después de un nuevo procedimiento de
revascularizacidén(i1). Estos hechos fisiopatolégicos son importantes pues ellos

condicionan las posibilidades terapéuticas.

Con la tasa actual de colocacion de stent, que en algunos centros es el 100%, la reestenosis
intrastent constituye una nueva patologia que se ha convertido en un serio problema en la
practica cotidiana. Por esto se han desarrollado o aplicado nuevas técnicas intervencionistas
para el tratamiento de esta nueva patologia. La redilatacion con balén de angioplastia ha
sido por mucho tiempo la tnica solucién considerada en esta situacién (4,5,12,13,14,15),
secundariamente las técnicas ablativas han sido también evaluadas, como la aterectomia

rotacional y el laser (16,17,18,19,20,21,22,23), estas técnicas ofrecen al menos en forma



teorica la eliminacién en parte de la prohiferacién neointimal. Mags recientemente se ha
propuesto otras técnicas con el fin de solucionar el problema de la reestenosis intrastent y la
disminucion de nuevas reintervenciones después del tratamiento de una primera
reestenosis, tales como la colocacidén de una nuevo stent dentro de un primer stent (24,
24'25,25'26,27,28,29), la utilizaciéon de balon navaja (30,31,32,33,34,35) o braquiterapia
(36,37, 38,39,40).

La angioplastia con balén navaja representa un nuevo abordaje terapéutico para el
tratamiento de reestenosis intrastent(41). El balén navaja o cutting balloon fue desarrollado
por Barath, es un sistema que combina al balén convencional para angioplastia con navajas
microquirurgicas. Dependiendo del tamafio del balén, 4-3 navajas (aterotomos) de
0.016pulgadas estan unidas longitudinalmente a la superficie del balén. Cuando el balén es
msuflado, los aterotomos se expanden ¢ inciden sobre la placa. Estas incisiones facilitan la
dilatacion maxima de la lesidn blanco. Ademds cuando el balén es desinflado los bordes de
los aterotomos se ocultan y de esta manera minimizan el riesgo de dafiar a la pared del
vaso{41). Los resultados de un estudio Japonés(30) realizado en 194 lesiones son
alentadores con una tasa de €xito inmediato del 100% y una tasa de reestenosis angiografica
del 31% comparado con el 86% de los casos control, concluyendo que el balon navaja
puede ser mejor al baldén de angioplastia convencional para el tratamiento de la reestenosis
intrastent Un estudio francés(31) encabezado por el Pr. Chevalier concluye que el balon
navaja alcanza resultado angiografico mejor y mas estable para la reestenosis infrastent que
con balon convencional con una tasa de nueva revascularizacion menor, sugiriendo la
necesidad de realizar un estudio multicentrico para evaluar este tratamiento. De igual forma
Mizobe et al (32), reportd en un total de 51 lesiones intrastent la menor tasa de re-

reestenosis seguida por balén navaja que con balén convencional (7.7% vs 32 0%). Asi



mismo Adamian et al (33) analizaron un total de 242 lesiones intrastent comparando el
baloén navaja con baldon convencional y concluyeron que las lesiones tratadas con balén
navaja tienen una tasa menor de re-reestenosis que las tratadas con baldén convencional.
Albeiro et al (42) presentan una caso, con re-reestenosis tratada con balén navaja,
sugiriendo que el baldn navaja usado solo o después de aterectomia alcanza mejores
resultados que el balén convencional, permitiendo al tejido introducirse dentro de los struts

del stent alcanzando con esto mayor dilatacion de la lesion.



JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ante la creciente utilizacién de los stent coronarios en nuestro medio ha surgido un nuevo
problema, se trata de la reestenosis intrastent, esta proliferacién de neointima ocasiona una
perdida de la ganancia luminal que se obtuvo en un principio, presentidndose hasta en un
30% de los pacientes que recibieron tratamiento con stent, esta proliferaciéon ha hecho que
el tratamento de la enfermedad coronaria con procedimientos intervencionistas no solo sea
sobre las lesiones nativas, sino también sobre las lesiones intrastent, conociendo de
antemano la fisiopatologia que nos lleva a esta nueva enfermedad el tratamiento ha tomado
2 caminos diferentes: 1)}Prevencidn de reestenosis y 2)Tratamiento de la reestenosis una vez
que se presenta. Existen varias técnicas con las cuales se ha tratado de demostrar su eficacia
en tratar la reestenosis intrastent pero a la fecha no contamos no ninguna que sea del todo
satisfactoria, aunque existen datos que apoyan que de todos los procedimientos utilizados
para este fin, la angioplastia con baloén navaja parece alentador tanto para su resultado
imediato como para su resultado a largo plazo. En nuestro medio no contamos con
ninguna seric que nos muestre el comportamiento de esta patologia utilizando el balon
navaja. De aqui surge la necesidad de conocer el comportamiento de la reestenosis

mtrastent bajo este sistema terapéutico en nuestro medio.



OBJETIVOS

*Evaluar la eficacia y seguridad del cutting balloon en el tratamiento de reestenosis
intrastent.

*Seguimiento clinico y angiografico del tratamiento de la reestenosis intrastent con cutting
balloon de los efectos adversos con relacidén a nuevo infarto, revascularizacion del vaso

tratado y muerte.

MATERIALES Y METODOS

Poblacién estudiada

Es un estudio retrospectivo, descriptivo. El grupo de estudio incluye 18 pacientes y 19 stent
que presentaron reestenosis intrastent corroborada con angiografia coronaria entre marzo de
1999 a abril de 2001, el estudio angiografico se realizé 8 meses después de la implantacién
del stent por recurrencia de la sintomatologia en 2 pacientes (10.5%) por angina inestable; 2
pacientes (10 5%) por angina estable y 14 pacientes (73%) por estudio angiografico de
control. Se evaluaron los resultados inmediatos y se hizo una angiografia de control a los 6

meses para evaluar el promedio de la re-reestenosis o antes si se sospechaba de reestenosis.
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Definiciones

La Angina fue clasificada de acuerdo a la clasificacién de angina por la Sociedad
Canadiense de Cardiologia (42). La clase funcional fue clasificada de acuerdo con la
NYHA, el infarto al miocardio se definid por 2 de los siguientes: dolor de térax anterior
>30min. ondas Q nuevas o eclevacién del segmento del ST (>12mv) al menos en 2
derivaciones continuas en un electrocardiograma de 12 derivaciones, incremento de la CK-
MB al menos 2 veces de su nivel normal, la morfologia de la reestenosis intrastent se
clasifico de acuerdo a los patrones propuestos por la Dra. Roxana Mehran y col (43). Se
definié a la reestenosis intrastent con una reduccion del diametro intrastent > del 50%. El
porcentaje de la reestenosis se midié inicamente con método de visual de igual manera el
porcentaje de la lesion residual, se utihzo la clasificacion TIMI para el flujo intracoronario.
El éxito anglografico fue definido como una lesion residual de <30% y flujo TIMI III. EIl
éx1to clinico fue definido como un éxito angiografico en ausencia de complicaciones
menores como angina en reposo < de 30 minutos y mayores como muerte, infarto al

miocardio, revascularizacién del vaso tratado con medios quirtirgicos o intervencionistas.

Procedimiento para reestenosis intrastent con cutting balloon

El didmetro del baldén usado fue determinado por el diametro de referencia obtenido por
método visual con una relacién cutting balloon/vaso cercano a 1, durante el procedimiento
se les admnistré un bolo de heparina entre 5,000-10,000 unidades, el retiro de
introductores se hizo a las 6 hrs de procedimiento. Todos los pacientes recibieron aspirina y

ticlopidina



Analisis angiogriafico

Se realiz6 andlisis visual de las angiografias coronarias. Se hicieron: 1)antes y después de
la angioplastia con cutting balloon para el tratamiento de la reestenosis intrastent; 2)A los 6
meses de seguimiento o antes s1 presentaban angina. Se revisaron al menos 2 proyecciones

ortogonales (si era posible) para cuantificar de manera visual la reestenosis.

Seguimiento

Durante su estancia hospitalaria se realizé6 un electrocardiograma de 12 derivaciones
inmediatamente después de la angioplastia con cutting balloon, se tomo curva enzimadtica
de CPK-MB solo si se sospechaba de infarto al miocardio (solo en 1 paciente y fue negativa
para IM). Las complicaciones o eventos clinicos incluyendo muerte, necesidad de
revascularizacion del vaso involucrado por medios quirdrgicos o por intervencionismo,
angina de acuerdo a la CCS, clase funcional de acuerdo a la NYHA, se interrogaron al 1
mes v a los 6 meses de la angioplastia con cutting balloon. Y se realizé angiografia de
control a los 6 meses en un total de 9 pacientes (50%) o antes en caso de recurrencia de la

sintomatologia.

Resultados
Grupo de estudio
Las caracteristicas clinicas de nuestra poblacion estan presentadas en la tabla 1. Dentro de
las variables nominales mas frecuentes para la reestenosis intrastent fueron la hipertension
arterial (52%) y la dislipidemia (47%) presentandose en diabéticos solamente en un 31%,
la mayoria de los pacientes tenian un infarto previo (63%). Las caracteristicas del vaso

tratado estdn presentadas en la tabla 2, en este grupo encontramos que el vaso mas
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frecuentemente tratado fue la arteria descendente anterior en 14 pacientes (73%) y la

localizacién media fue la mas frecuente en 12 pacientes (63%).

Implantacion de stent

El promedio de atmdsferas para la impactacion del stent fue de 11.8, no se encontraron
stent menores de 2.5mm de diametro, los diametros utilizados fueron desde 2.5mm a 4mm
con una promedio de 3.3mm, la longitud promedio fue de 17mm, siendo el de menor
longitud de 9mm y de 25mm el de mayor longitud. El stent mas utilizado fue el Nir Royal
en 8 pacientes (42%), Nir primo 3 pacientes (15%) y GFX 3 pacientes cada uno{15%), y
AVE, Bx Velocity, Cross Flex, Divisio y Duet implatados a 1 paciente cada uno (5%).

Tabla 3.

Caracteristicas de la reestenosis intrastent

De acuerdo a la clasificacién propuesta por la Dra. Roxana Mehran y colaboradores, en
nuestra muestra encontramos el patron tipo IIT como mas frecuente, 8 pacientes (42%) y el
patron menos frecuente fueron Ic y II(3% ambos). Ademas encontramos que los & pacientes
con reeslenosis intrastent tipo II1, el 100% fue en la arteria descendente anterior junto con
la utilizac1én del stent tipo Nir Royal en 5 pacientes (26%), Nir primo en 1 paciente (5%),
GFX en 1 pacientes (5%), Bx Velocity en 1 pacientes (5%) tabla 4,5. El promedio general e
de la reestenosis fue 77.3%, el flujo TIMI III fue encontrado en un 84% v este flujo se
presentd en pacientes que presentaron un porcentaje de reestenosis de 50-90%, para los
pacientes con flujo TIMI II que fue 1 paciente(5%) tuvo un porcentaje de reestenosis del

95% y 2 pacientes con fluyjo TIMI I tenian un porcentaje de reestenosis del 95%
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Procedimiento para la reestenosis intrastent con cutting balloon

La angioplastia con cutting ballon se hizo en promedio 8 meses después de la implantacion
del stent, el diametro del cutting balloon fue de 3.5mm-4mm, con una longitud de 10mm
en la mayoria de los casos, las insuflaciones se realizaron en promedio a 8.7atmosferas,
después de la angioplastia con cutting balloon no se encontrd datos angiograficos con
relaciéon a diseccion o trombo. El éxito angiografico se encontré en el 100% de los

pacientes.

Evolucién intrahospitalaria inmediata

Ningun paciente de nuestro grupo presentd oclusion aguda, fenémeno de no-reflyjo,
trombo, diseccidn, trombo, muerte, infarto, revascularizacién del vaso tratado. Un solo
paciente present6d psudoancurisma en el sitio de puncidn sin mayores complicaciones y que

se soluciono antes de su alta hospitalaria.

Seguimiento clinico al 1° y 6° mes

El seguimiento clfnico fue posible en el 100% de los pacientes. La mayoria de los pacientes
estuvieron asintomatico (78%), solo 4 pacientes (21%) presentaron angina clasificando la
segin la CCS en clase I, no tuvimos pacientes con CCS II, III o IV, tabla 6, no hubo
muerte, infarto en ninguno de los 2 cortes en el tiempo, se presentd 1 solo caso de cirugia
de revascularizaciéon coronaria vy 1 solo caso de nuevo intervensionismo sobre el vaso
tratado. El caso de la cirugia de revascularizacion se presentd como angina estable y el otro

caso no presento sintomatologia alguna. Tabla 7.
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Seguimiento angiografico

El seguimiento de angiografia coronaria a los 6 meses se realizd en un 50% de los pacientes
(50), el promedio del periodo de seguimiento fue de 8.6meses, las indicaciones para la
realizacion de las coronariografias fueron en 7 pacientes (77.7%) estudio de control y en 2
pacientes (22.2%) por angina estable. La reestenosis recurrente se encontrd en 3 pacientes
(33.3%) y de estas 2 fueron tipo I y 1 tipo Ic, estos 2 pacientes tenian flujo TIMI III y se
encontraban completamente asintomatico, el otro tenia angina estable pero conservaba
flujo TIMI IIL. EI 50% de los pacientes a los cuales no se les hizo coronariografia de control

permanecieron asintomatico a los 6 meses de seguimiento. Tabla 8.

DISCUSION
En nuestra revision retrospectiva de 18 pacientes con un total de 19 reestenosis intrastent y
tratados con cutting balloon los resultados inmediatos fueron excelentes con un éxito
clinico y angiografico del 100%, sin presentarse complicaciones mayores, para esto se
deberd tener en cuenta que el didmetro promedio del cutting balloon es mayor que el
diametro promedio de los stent implantados con una relacién de 1.2 y también con una
diferencia en las presiones de insuflacién, siendo para cutting balloon de 8.7 y para la
impactacion del stent de 11 8 atmoésferas, la utilizacion de cutting balloon de mayor
didmetro que el stent probablemente estriba en la necesidad de una mayor compresion de
tejido neointimal. La evolucién clinica como ya se menciono tuvo resuitados muy buenos
presentandose solo un 21% con recurrencia de sintomas y presentindose como grado [ de la
CCS y como angina estable. Lo que podria significar que ademés de ser una recurrencia
baja de sintomas, estos se presentan solo con los grandes esfuerzos y no alteran la clase

funcional del paciente ni sus actividades cotidianas. Aunque el seguimiento angiografico
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fue el 50% de los pacientes, la recurrencia de la reestenosis intrastent en nuestra seria fue
baja, un 33% (3 pacientes). La recurrencia de reestenosis que se presentd como tipo 11T (2
pacientes) tenian reestenosis tipe HI y la recurrencia que se presentd como tipo Ic¢ (1
paciente) tema reestenosis tipo Ic. Con estos resultados pensamos que la utilizacién del
cutting balloon para el tratamiento de la reestenosis intrastent es mejor que otros métodos,
como va han mencionado al inicio del trabajo y comparando no solo el éxito inmediato si
no el éxito a los 6 meses, Esta seria mostré iguales resultados a los estudios en los que se

ha utilizado el cutting balloon para el mismo fin.

Mecanismo de accion del cutting balloon

La dilatacién de la estenosis con balén de angioplastia convencional es el resultado de la
aplicacion de fuerzas al azar hacia los componentes de la estenosis. A causa de la geometria
arteria-balon, mucha de la fuerza en la insuflacidon del balén es convertida a stress
circunferencial de la pared, la cual resuita en multiples arcos de diseccién en vez de fisuras
dirigidas radialmente. La presencia de las hojas longitudinales del cutting balloon tiene 2
potenciales beneficios. Primero, las hojas concentran la fuerza de dilatacién haciendo mas
susceptibles a las estenosis para dilatacién, dado que los componentes de la reestenosis
intrastent es en su mayoria son c¢lulas de musculo liso hacen que la probabilidad de tener
mayor resistencia a la dilatacién y regresién de la estenosis sea mayor. Segundo, la
posibilidad de una ruptura de placa mas organizada producida por la alineacioén de las hojas
incrementando el drea de corte seccional por compresion de la placa mas que expansion del

vaso.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como primera limitacion encontramos los diferentes tipos de stent utilizados, esto obedece
muy probablemente al periodo en que se implanto el stent, asi como también los diferentes
tipos de reestenosis Aunque €] numero de pacientes es pequefio en comparacion de centro
que tiene facilidades para los dispositivos intervencionistas, consideramos que nuestra
muestra es muy adecuada para nuestro medio. Ofra limitante es la imposibilidad de
realizarle a todos los pacientes control angiografico, pero el seguimiento clinico nos puede
dejar ver que la reestenosis, en caso que exista, no es sintomadtica. También una limitante
muy importante es la falta utilizacién de métodos mas confiables para evaluar los didmetros

luminales antes, después del procedimiento y a los 6 meses.

CONCLUSIONES

El uso de cutting balloon para el tratamiento de la reestenosis intrastent esta asociado a
resultados inmediatos excelentes y con una baja recurrencia de reestenosis.

No encontramos ninguna diferencia significativa comparando el tipo de reestenosis y la
recurrencia de esta, tratados con cutting balloon.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los 18 pacientes

Edad promedio 42-76 afios
Hombres 89% (17
HAS 52% (10)
DM 31% (6)
DLP 47% (9)
Histora de [M 63% (12)
N° de reestenosis intrastent 19

*porcentajes (numero de pacientes)

Tabla 2. Caracteristicas angiograficas

Vaso tratado

DA 73% (14)
Cx 15% (3)
CD 10% (2)
Localizacidn

Proximal 31% (6)
Medio 63% (12)
Distal 3% (D)

*porcentajes (numero de pacientes)

Tabla 3. Tipo de stent
AVE 5% (1)
Nir Primo 15% (3)
GFX 15% (3)
Nir Royal 42% (8)
Bx Velocity 5% (1)
Cross Flex 5% (1)
Divisio 5% (1)
Duet 5% (1)

*porcentajes (numero de pacientes)
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Tabla 4. Tipo de reestenosis

Ia 0
Ib 26% (5)
Ie 15% (3)
Id 0
I 15% (3)
1 42% (8)
v 0

*porcentajes (numero de pacientes)

Tabla 5. Vaso, stent y tipo de reestenosis

Ia Ib fc Id 11 111 v
Vaso
DA 3 1 2 8
Cx 2 1
CD 2
Stent
AVE 1
Nir primo l 1 1
GFX 1 1
Nir royal 1 l 1 5
Bx Velocity 1
Cross Flex !
Dtvisio 1
Duet 1

*datos en numero de pacientes

Tabla 6. Clase funcional y CCS.

0 I il Il v
CCS 78% (15) 21% (4) 0
NYHA 78% (15) 21%(4) 0 0 0

*porcentajes (numero de pacientes)
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Tabla 7. Seguimiento clinico.

Inmediato 1 mes 6 meses
CRVC vaso tratado 0 0 1
Nueva ACTP 0 0 1
1M 0 0 0
Muerte 0 0 0
MACE 0 0 0

*datos en numero de paciente

Tabla 8. Seguimiento angiografico.

Sin reestenosis

Recurrencia de reestenosis

6

3

*datos por numero de paciente

Tabla 9. Caracteristicas de reestenosis

la

Ib

Ic

Id

1

11

v

Vaso

DA

Cx

CD

Stent

AVE

Nu primo

GFX

Nir royal

Bx Velocity

Cross Flex

Dhvisio

Duet

*datos en numeto de paciente
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