il

\5)
IMSS

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD.
UMAE ESPECIALIDADES. DR ANTONIO FRAGA MOURET. )
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA” DEPARTAMENTO DE CARDIOLOGIA.

Tesis

SUPERVIVENCIA A 1 ANO DE PACIENTES CON ANGINA CRONICA ESTABLE
TRATADOS CON ATERECTOMIA ROTACIONAL CORONARIA.

PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
DR. ANDRES GARCIA RINCON.
JEFE DE SERVICIO DE HEMODINAMIA.
andyrincon@yahoo.com

PRESENTA:
DR. ALEJANDRO AVILA CARRILLO
MEDICO RESIDENTE DE TERCER ANO DE
CARDIOLOGIA CLINICA.
alejandro.avila.md@gmail.com

INVESTIGADORES ASOCIADOS:
DR. JORGE CARRILLO GUEVARA.
MEDICO ADSCRITO SERVICIO DE HEMODINAMIA.
drijcarrillog@gmail.com

DR. JOAQUIN VARGAS PENAFIEL
JEFE DE SERVICIO DE CARDIOLOGIA CLINICA
jovacardio@hotmail.com

MAESTRO DR. RAUL AGUSTIN SOBRINO
MARTINEZ ARREDONDO

ASESOR EXTERNO
rasmda5@yahoo.com.mx

Ciudad de México, 02 de Marzo del 2016

DOMICILIO.
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN “LA RAZA”
SERIS Y ZAACHILA S/N, COL. LA RAZA, CP. 02990, AZCAPOTZALCO. TEL. 57245900
EXT. 24085


mailto:andyrincon@yahoo.com
mailto:alejandro.avila.md@gmail.com
mailto:drjcarrillog@gmail.com
mailto:jovacardio@hotmail.com
mailto:rasmda5@yahoo.com.mx
Margarita
Texto escrito a máquina
FACULTAD DE MEDICINA

Margarita
Texto escrito a máquina


e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AUTORIZACION DE TESIS

DR. JESUS ARENAS OSUNA
Jefe de la division de educacion en salud
UMAE HE “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Centro Médico Nacional La Raza

DR. RUBEN BALEON ESPINOSA
Titular del Curso de Cardiologia
Universidad Nacional Autbnoma De México

DR. ALEJANDRO AVILA CARRILLO
Médico Residente de Cardiologia

Numero de Registro
R-2015-3501-107



© 00 N o O A

iNDICE

VRESUMEN .....ooooieeeeeee e es s essenanas 4
. ANTECEDENTES CIENTIFICOS. .........oovoiioieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s seesses s 6
. MATERIALES Y METODOS. ..........covrvmmreeeeieseeeesseesseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssnsssaees 9
3.1 OBJETIVOS GENERAL...........oooooeoeeeeeeeveeseeeeeeeseseeeessess s sesssssessssnnsssssssss s 9
3.2. DISENO DE ESTUDIO. .........oovooreeeeeeeeeeeseeessesesseessssesssssesssssssssessssssssssssssssssssssssnssenns 9
3.3. CRITERIOS DE SELECCION. ...........cooooioieeeeeeeeeeseeseeesesesssessess s sssesesea 9
3.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION. ..........cooooiimenieieeeeeeeseeeseese s snsess e 9
3.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION. ..........coocooviemieieeeeeee e 9
3.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION. .........coooooiroimmeeeeeseeeeeseeessees s 10

. ANALISIS ESTADISTICO..........oooioieceeeeeeeeeeeeee e 11
VRESULTADOS ... seees e sssss s ssssesssssssss s ssssses s ssnssssses s 12
CDISCUSION. ... ess s 17
VCONCLUSION ... esa s 20
CBIBLIOGRAFIA. .......ooooeeeeeeeeeeeeee e sa s es s ess s 21
CANEXOS. ..ottt 24



1. RESUMEN

TITULO: Supervivencia a 1 afio de pacientes con angina crénica estable tratados
con aterectomia rotacional coronaria.

OBJETIVO: Determinar la supervivencia y la supervivencia libre de angina a 1
ano de los pacientes tratados con aterectomia rotacional coronaria.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de casos y controles anidado en una
cohorte, analitico y de supervivencia. .Se realizd seguimiento telefénico a los
pacientes tratados con aterectomia rotacional coronaria de enero del 2009 a
diciembre del 2014 y al grupo control (angioplastia convencional), se obtuvo si
permanecia con vida, presencia de eventos cardiovasculares mayores y reinicio
de angina; en el analisis estadistico se utilizO medias y porcentajes para las
variables cuantitativas y curvas de Kaplan Meier para el analisis de supervivencia,

comparandose las curvas con las pruebas: Log Rank, Breslow y Tarone-Ware.

RESULTADOS: Un total de 9 pacientes para el grupo de aterectomia rotacional
coronaria (casos) y 18 pacientes para el grupo control; hubo 1 muerte en el grupo
de casos y 2 en el grupo control, con una supervivencia a un aifo del 100% para
ambos grupos, una supervivencia libre de angina a 1 afio de 77.78% para los
casos y 88.89% para los controles; el analisis inferencial tuvo valores de p >0.05
sin existir diferencia entre ambos grupos para ambos desenlaces.

CONCLUSION: La supervivencia a 1 afio de los pacientes tratados con
aterectomia rotacional coronaria fue de 100% y la supervivencia libre de angina a
1 afo fue de 77.78%.

PALABRAS CLAVE: Supervivencia, Aterectomia Rotacional, Supervivencia Libre

De Angina, Angina Cronica.



ABSTRACT

TITLE: Survival at 1 year of patients with stable coronary artery disease treated with
coronary rotational atherectomy.

OBJETIVE: Define survival and free angina survival at 1 year of patients treated
with coronary rotational atherectomy.

MATERIALES Y METODOS: Cases and controls nested in a cohort, analytic
and survival study. Telephonic follow-up was performed to all patients treated
with coronary rotational atherectomy from January 2009 to December 2014 and
was enrolled patients with conventional angioplasty as control group, in the call
life status, presence of mayor cardiovascular events and recurrence of angina
was obtained. The statistical analysis use percents and medias to quantitative
variables and Kaplan Meier curves for survival analysis, the curves was

compared with Log Rank, Breslow and Tarone-Ware tests.

RESULTADOS: Was 9 patients to the coronary rotational atherectomy group (cases)

and 18 patients to the control group; had 1 death in cases group and 2 deaths in

control group, the survival at 1 year was 100% to both groups, the free angina

survival at 1 year was 77.78% to cases group and 88.89% to the controls; the

inferential analysis had no significance p values (>0.05) with no difference between

the groups for both outcomes.

CONCLUSION: The survival at 1 year of the patients treated with coronary

rotational atherectomy was 100% and the free angina survival at 1 year was

77.78%.

KEYWORDS: Survival, Rotational Atherectomy, Free Angina Survival, Stable

Coronary Artery Disease.



2. ANTECEDENTES CIENTIFICOS.

En pacientes con angina cronica estable las lesiones severamente calcificadas
tienen una prevalencia del 50% al 80% de los individuos, incrementandose con la
edad -3,

Las lesiones coronarias severamente calcificadas dificultan el intervencionismo
coronario mediante dilataciéon con balén, pudiendo causar infra-expansion del
stent, asociandose a una mayor tasa de complicaciones a corto y largo plazo #°.
Para mejorar estas limitaciones se desarroll6 la aterectomia rotacional, que
permite la remocidn fisica de la placa, logrando un adecuado remodelado,
reduciendo las complicaciones y mejorando la tasa de éxito en el implante del
stent 67.8

Las indicaciones del procedimiento son las lesiones severamente calcificadas, con
el objetivo de lograr la intervencion de lesiones complejas (lesiones tipo B2, C,
oclusiones cronicas totales, lesiones ostiales, lesiones en bifurcacion, lesion del
tronco coronario izquierdo) y como estrategia de disminucion de volumen de placa,
optimizando la anatomia vascular para lograr un mejor resultado del procedimiento
intervencionista®

El registro multicéntrico de aterectomia rotacional reporta un éxito de la
aterectomia rotacional del 94.7% con una tasa de re-estenosis del 37.7%. °

El estudio COBRA (The Comparison of Balloon-Angioplasty versus Rotational
Atherectomy study) comparo el procedimiento de angioplastia convencional contra
la aterectomia rotacional, demostrando que el éxito de la angioplastia fue del 75%
comparado con la aterectomia rotacional que fue del 85% (P=0.038), ademas
mejoro el éxito del stenting después de los procedimientos en un 73% para la
angioplastia y un 84% para la aterectomia rotacional (P=0.006) y disminuyendo la
cantidad de stents utilizados 14.9% versus 6.4% siendo menor con la aterectomia
rotacional.

Sin haber diferencia en las complicaciones relacionadas al procedimiento: infarto
del miocardio con onda Q 2.4% para ambos, cirugia de revascularizacion

coronaria de urgencia 1.2 vs 2.4% y muerte 1.6% vs 0.4%. '°



El estudio ROTAXUS (Rotational Atherectomy Prior to TAXUS Stent Treatment for
Complex Native Coronary Artery Disease) demostrd que hubo mas éxito del
procedimiento en el grupo de la aterectomia rotacional que en el grupo de
angioplastia (92.5% vs. 83.3%, p= 0.03), pero con una pérdida luminal tardia a los
9 meses mayor en el grupo de aterectomia rotacional (0.44 vs. 0.31, p=0.04)."!
Hajime et al. compararon la re-estenosis del stent posterior a aterectomia
rotacional mas implante de stent medicado versus angioplastia con stent medicado
en pacientes en sustitucion renal con hemodialisis, encontrando un éxito de
revascularizacion del 35.7% vs 11.5% respectivamente, (p = 0.026), ademas, de
demonstrar que la re-estenosis del stent fue igual en pacientes en los que se
realizd aterectomia rotacional y en los que no se realizd, existiendo una leve
disminucién en la trombosis subaguda del stent 0% vs 7.1% (p = 0.31)."2

V. Grigorov et al. estudiaron el éxito de la aterectomia rotacional combinada con
angioplastia y colocacién de stent para mejorar el resultado angiografico final, el
procedimiento fue exitoso en lesiones B2 y C con un porcentaje de éxito del 96.1%
y con una tasa de Eventos Cardiovasculares Mayores (ECM) a un mes de 3.9% y
con un 86.6% libre de ECM al afio."3

Hiromichi et al. compararon el uso de la aterectomia rotacional mas el implante de
stents liberadores de farmaco y stents no liberadores de farmaco contra
angioplastia convencional con uso de ambos stents, después de 2 afos de
seguimiento el uso de stents medicados y aterectomia rotacional se asoci6 con
una incidencia menor de ECM que con stents no medicados (30.1% vs 43.1%,
P=0.024) con un riesgo similar con pacientes tratados sin aterectomia rotacional.
No hubo diferencia en la re-estenosis del stent en los pacientes tratados con stent
medicado ya sea con aterectomia rotacional o sin ella, (24.5% and 22.2%,
respectivamente).'

Wasiak J et al. realizdé un meta analisis en donde se evalu6 el efecto de la
aterectomia rotacional en pacientes con lesiones coronarias complejas y no
complejas, recabando 3474 pacientes enrolados en 12 estudios, sin encontrar
evidencia de la efectividad en pacientes con lesiones coronarias no complejas. No
hubo significancia estadistica en la tasa de re-estenosis en pacientes tratados con



aterectomia rotacional y en quienes no se les realizd, esto a 6 meses (RR 1.05;
Intervalo de confianza al 95% 0.83-1.33) y a un afo (RR 1.21; IC 95% 0.95 -1.55).
Sin incrementarse la tasa de ECM (infarto del miocardio, cirugia de urgencia o
muerte) durante la hospitalizacion, en los pacientes tratados con aterectomia
rotacional. (RR 1.21; IC 95% 0.95 to 1.55). Incrementandose 9 veces el riesgo de
vaso-espasmo, 4 veces el riesgo de perforacioén y 2 veces de oclusion transitoria
del vaso con la aterectomia rotacional. Mientras las disecciones coronarias y el
implante de stent como rescate fueron menos comun en la aterectomia rotacional
que en la angioplastia. °

La supervivencia de los pacientes a largo plazo, posterior al procedimiento de
aterectomia rotacional se ha reportado del 94%; estos libres de muerte de origen
cardiaca y sin necesidad de volver a revascularizar la arteria tratada.®

Bersin et al. reportaron que el 96% de los pacientes se encontraron con vida para
el seguimiento a largo plazo (1 ano posterior al procedimiento), con una
supervivencia libre de eventos del 75.1% a 6 meses y del 69.9% a 1 ano. La
mayoria de los eventos adversos mayores se presentaron en los primeros 4
meses y mas del 90% de los eventos adversos mayores se presentaron a los 6
meses; con necesidad de intervenciones coronarias repetitivas en la arteria
objetivo del 17.4%, cirugia de revascularizacion a la arteria objetivo del 9.5% y
con presencia de infartos del miocardio con onda Q o muerte de origen cardiaca
del 5.7%, del total de los pacientes a un 1 afio."”

Se han realizado seguimientos mas largos, como el realizado por Mohamed
Abdel-Wahab et al. en donde la media de seguimiento fue de 15 meses con un
rango de 1-84 meses, encontrando una supervivencia del 92% de los pacientes,
con un porcentaje acumulado de ECM (infarto del miocardio, muerte y
revascularizacion de la arteria objetivo) del 17.7%, con presencia de 4.4% de
muerte, 3.4% de infarto del miocardio, 9.9% de revascularizacion de la arteria

objetivo.'®



3. MATERIALES Y METODOS.
3.1 OBJETIVOS GENERAL.

Determinar la supervivencia a 1 afio de pacientes con angina crénica estable
tratados con aterectomia rotacional coronaria en los ultimos 5 afios en el Hospital

de Especialidades Centro Médico Nacional La Raza.

Determinar la supervivencia libre de angina a 1 afio de pacientes con angina
cronica estable tratados con aterectomia rotacional coronaria en los ultimos 5 anos

en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional La Raza.

3.2. DISENO DE ESTUDIO.

Estudio de Casos y Controles anidado en una cohorte con recoleccién de datos
ambilectiva, Analitico y de Supervivencia, el cual se llevd a cabo en el Hospital de
Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional La Raza.
3.3. CRITERIOS DE SELECCION.

Se seleccion6 a todos los pacientes con el diagndstico de angina cronica a
quienes se les realiz6 aterectomia rotacional coronaria en el Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional La Raza de enero del 2009 a diciembre del
2014.

Se selecciondé como controles a pacientes con el diagndstico de angina crénica a
quienes se les realizé angioplastia coronaria en el Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional La Raza en el mismo periodo de tiempo y se incluyeron
con una relaciéon 2:1 con respecto a los pacientes del grupo de aterectomia

rotacional coronaria.

3.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION.

Se incluyeron todos los pacientes mayores de 18 afos a quienes se les realizd
aterectomia rotacional coronaria en el tiempo sefalado, independientemente del
género, comorbilidades y del motivo de defuncion. Se aplicaron los mismos
criterios para los pacientes del grupo control.

3.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION.

Se excluyeron los pacientes a los cuales no contaban con los datos necesarios

para la investigacion.



3.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION.
Se eliminaron los pacientes a los cuales no fue posible comunicarse con ellos para

obtener los datos necesarios.

Los pacientes fueron seleccionados de los registros de intervenciones coronarias
del servicio de hemodinamica, los cuales contaban con el diagnostico de angina
cronica estable y hayan sido tratados con aterectomia rotacional coronaria durante
los meses de enero del 2009 a diciembre del 2014 en el Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza.

Se utilizaron como controles, pacientes con angina crénica estable a los cuales se
les haya realizado angioplastia en el mismo tiempo que los pacientes tratados con
aterectomia rotacional coronaria con una relacion 2:1, posteriormente se
localizaron los expedientes de los pacientes en el archivo clinico de donde se
obtuvieron los datos de los pacientes: nombre, numero de seguridad social, edad,
sexo, diagndstico previo al procedimiento, peso, talla, numero telefonico, fecha de
procedimiento, complicaciones del procedimiento, arterias tratadas, cantidad y tipo
de stent implantado, asi como las co-morbilidades de los pacientes. El estudio
constd de una llamada telefénica donde se recabaron los siguientes datos: fecha
de contacto, vive o no, en caso de haber fallecido fecha de muerte y causa de
defuncién, ademas se interrogd la presencia de infarto del miocardio no fatal,
evento vascular cerebral, presencia de angina (interrogandose con la escala de
SSC), fecha de inicio de angina, realizacion de angiografia coronaria, resultado de
la angiografia coronaria, todos estos eventos desde el procedimiento previamente
realizado hasta el momento de contacto; también se interrog6 la clase funcional
actual y el tratamiento farmacoldgico que se esta utilizando.

A los pacientes que refirieron angina cronica estable clase funcional =2 se les
agendo cita para realizar protocolo de estudio en el hospital sede para determinar

la necesidad de volver a realizar revascularizacidon coronaria.
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4. ANALISIS ESTADISTICO.

Los resultados obtenidos se recabaron en una base de datos del programa Excel y
posteriormente se analizaron mediante el programa SPSS v23.

El analisis de la investigacion se realizé en dos fases:

1. Descriptiva: En donde las variables continuas son presentadas en medias y las
variables categoricas son presentadas en porcentajes.

2. Inferencial: Se realiz6 un analisis de supervivencia cualitativa mediante curvas
de Kaplan Meier, que posteriormente se compararon las curvas con las pruebas
de

Log Rank, Breslow y Tarone-Ware. No se decidio realizar regresién de Cox por la
cantidad de la muestra y debido a que los resultados fueron concluyentes. Los
valores fueron considerados estadisticamente significativos con un p valor = <
0.05.

No se control6 la variabilidad inter-operador, ya que los estudios fueron realizados

por diferente operador.

11



5. RESULTADOS

Se aplicaron los criterios de seleccion y de inclusion, obteniéndose 9 casos
(numero total de pacientes existentes en toda la historia del servicio de
hemodinamica del hospital) para el grupo de Aterectomia Rotacional Coronaria
(ARC) y en base al criterio de seleccion para el grupo de controles, se incluyeron
18 pacientes, a quienes se les realiz6 angioplastia coronaria convencional; no se
excluyo ni se elimind ningun paciente.

Posterior a su selecciodn se realizé la busqueda de datos en los expedientes del
archivo clinico del Hospital de Especialidades “Antonio Fraga Mouret” del Centro
Médico Nacional La Raza, recolectandose informacion relacionada al

procedimiento, numero telefonico del paciente y co-morbilidades.

Se realizaron 25 llamadas telefonicas, 2 pacientes no se contactaron por teléfono;
el primero debido a que fallecio en el Hospital General “Doctor Gaudencio
Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza y el numero telefonico que
se tenia recabado se encontraba fuera servicio, los datos del paciente se
consiguieron de la estadistica del Departamento de Cirugia Cardiaca de dicho
hospital. EI segundo se contactd en la consulta externa del Hospital de

Especialidades “Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional La Raza.

RESULTADOS DESCRIPTIVOS

La descripcion de las caracteristicas generales de la muestra se resume en el
cuadro 1.

Con respecto a las caracteristicas del procedimiento se resumen en el cuadro 2.

El tratamiento farmacoldgico otorgado y seguido por los pacientes, posterior al

procedimiento intervencionista se resume en el cuadro 3.
ANALISIS DE SUPERVIVENCIA.

Sé realizé andlisis de supervivencia de manera global y para cada uno de los

grupos.
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Para el grupo de ARC de 9 pacientes incluidos, se presentd la muerte de 1
paciente, el cual muri6 al 1 afno 2 meses 26 dias posterior al procedimiento, por
complicacion de cirugia de revascularizacion miocardica con puentes aorto-
coronarios, ya que el paciente tuvo recurrencia de la angina secundaria a re-

estenosis de la arteria tratada con ARC.

Para el grupo de angioplastia coronaria convencional de 18 pacientes incluidos, se
presentod la muerte de 2 pacientes; el primer paciente muri6 al 1 afio 9 meses
posterior al procedimiento, debido a Infarto Agudo del Miocardio de otra arteria no
tratada con ARC, el segundo pacientes murié al 1 afio 2 meses 15 dias posterior

al procedimiento, secundario a cancer de estomago.

Con estos datos se realizo6 la estimacion de la supervivencia total acumulada y a
un afno para cada uno de los grupos. Para el grupo de ARC se encontré una media
de supervivencia de 1169 dias (3 afios 2 meses 26 dias) con un limite inferior de
1003 dias (2 afios 9 meses 11 dias) y limite superior 1336 dias (3 afilos 8 meses
16 dias) con un intervalo de confianza al 95%, se estimé una tasa de
supervivencia total del 88.9% y a un afo del 100%, ya que todos los eventos se

presentaron después del afio. (Grafico 1, grafico 2).

Para el grupo de Controles se encontré una media de supervivencia de 1094 dias
(3 afos 0 meses 14 dias) con un limite inferior de 949 dias (2 afnos 7 meses 17
dias) y limite superior 1239 dias (3 afios 5 meses 9 dias) con un intervalo de
confianza al 95%, se estimé una tasa de supervivencia total del 88.9% y a un afio
del 100%, ya que todos los eventos se presentaron después del afio. (Grafico 3,

grafico 4)

En cuanto al analisis inferencial se realizé6 mediante curvas de Kaplan Meier
utilizandose como factor de comparacion de ambas curvas de mortalidad: Log
Rank, Prueba de Breslow y la prueba de Tarone-Ware; sin encontrarse
significancia estadistica para alguna de las 2 curvas. (Cuadro 4, cuadro 5, grafico
5)
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ANALISIS DE SUPERVIVENCIA LIBRE DE ANGINA

Seé realizd analisis de supervivencia libre de angina de manera global y para cada

uno de los grupos.

Para el grupo de ARC de 9 pacientes incluidos, se presentaron 3 pacientes con
evento de angina, el primer paciente presento angina a los 8 meses después del
procedimiento, por lo que se inicié protocolo de estudio y se realizé angiografia
coronaria el 12 de marzo del 2014, encontrandose re-estenosis de la arteria
tratada con ARC y enfermedad coronaria trivascular por lo que se decide
presentar a sesion médico quirurgica y se programa para cirugia de
revascularizacion coronaria con puentes aorto-coronarios el dia 28 de marzo del
2014, falleciendo por complicaciones de la cirugia. El segundo paciente presentd
angina al 1 aino 9 meses 29 dias después del procedimiento, por lo que al
momento del contacto telefonico se citd al hospital sede para realizar un
Gamagrama Cardiaco con protocolo Talio/Dipiridamol, debido a que el paciente
utiliza baston para caminar; el estudio se realiz6 el 2 de Diciembre del 2015
reportando isquemia leve inferior; a este paciente se le traté la arteria
descendiente anterior por lo que el resultado con concuerda con el area tratada y
la isquemia leve no es susceptible a revascularizar, por lo que se ajusta
tratamiento farmacoldgico y se re-cita para corroborar el efecto clinico, en la
nueva cita el paciente refiri6 mejoria de la angina y de la clase funcional
incrementandose de 3 a 2, considerandose adecuado; se da de alta el paciente
con recomendaciones farmacoldgicas, dietéticas y de actividad fisica para
continuar su seguimiento en su hospital de adscripcidn. El tercer paciente presenté
angina a los 10 meses 17 dias después del procedimiento, por lo que se inicid
protocolo de estudio y se realizé angiografia coronaria el dia 21 de enero del 2015,
encontrandose éxito continuado de la arteria tratada con ARC, se ajusta
tratamiento farmacoldgico y se envia a rehabilitacion cardiaca con lo que mejora la
angina de 2 a 1, por lo que se decide dar de alta con recomendaciones
farmacoldgicas, dietéticas y de actividad fisica para continuar su seguimiento en

su hospital de adscripcion.
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Para el grupo de angioplastia coronaria convencional de 18 pacientes incluidos, se
presentaron 3 pacientes con evento de angina, el primer paciente present6 angina
a 1 mes posterior al procedimiento, presentando angina inestable por lo que es
realiza angiografia coronaria el dia 15 de julio del 2013, encontrandose re-
estenosis de las arterias tratadas (coronaria derecha y arteria circunfleja),
tratandose con angioplastia con balén, al momento del contacto el paciente refirid
tener angina y clase funcional 2 pero después del tratamiento de la re-estenosis se
considero su caso como no candidato a revascularizacion completa, por lo que se
dan recomendaciones farmacologicas, dietéticas y de actividad fisica para
continuar su seguimiento en su hospital de adscripcion; el segundo paciente
presento angina a los 4 meses 27 dias posterior al procedimiento, por lo que se
realiza protocolo de estudio, realizandose angiografia coronaria en noviembre del
2014 en hospital particular, comentando la familiar que se reporto6 re-estenosis de
la arteria coronaria derecha, que habia presentado diseccion coronaria tipo D
ostio-proximal durante el procedimiento de implante de stent; durante el estudio de
noviembre del 2014 no se pudo tratar la re-estenosis, quedando la paciente con
angina y falleciendo por Infarto Agudo del Miocardio el 29 de julio del 2015. El
tercer paciente presento angina a 1 afo 4 meses 18 dias después del
procedimiento, al momento del contacto telefonico se interrogan las caracteristicas
de la angina y se cataloga como atipica por lo que se decide citar a prueba de
esfuerzo el dia 21 de enero del 2016, reportandose prueba de esfuerzo maxima
alcanzando 144 latidos por minuto (87.8% de su frecuencia cardiaca maxima para
la edad), sin presentar datos clinicos o electrocardiograficos de cardiopatia
isquémica, llegando a la etapa 3 con 07:15 minutos de ejercicio con un consumo
metabdlico de 8 METSs, por lo que se ajusta tratamiento farmacoldgico y se decide

su alta a su hospital de adscripcion con recomendaciones dietéticas y de ejercicio.

Con estos datos se realizo la estimacion de la supervivencia libre de angina total
acumulada y a un afio para cada uno de los grupos. Para el grupo de ARC se
encontré una media de supervivencia libre de angina de 975 dias (2 anos 8 meses
15 dias) con un limite inferior de 703 dias (1 ano 11 meses 13 dias) y limite

superior 1247 dias (3 afios 5 meses 17 dias) con un intervalo de confianza al 95%,
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se estimo una tasa de supervivencia libre de angina total del 66.7% y a un afio del
77.78%. (Gréfico 6, grafico 7, grafico 8)

En el grupo de Controles se encontré una media de supervivencia libre de angina
de 1036 dias (2 afios 10 meses 16 dias) con un limite inferior de 859 dias (2 afios
4 meses 19 dias) y limite superior 1212 dias (3 afnos 4 meses 12 dias) con un
intervalo de confianza al 95%, se estimd una tasa de supervivencia total del 83.3%

y a un afo del 88.89%.(Grafico 9, grafico 10, grafico 11)

El andlisis inferencial se realiz6 mediante curvas de Kaplan Meier utilizandose
como factor de comparacién de ambas curvas de mortalidad: Log Rank, Prueba
de Breslow y la prueba de Tarone-Ware; sin encontrarse significancia estadistica

para alguna de las 2 curvas. (Cuadro 6, cuadro 7, grafico 12)

16



6. DISCUSION.

La aterectomia rotacional coronaria es un procedimiento de alto costo que se
realiza en un 0.8-3.1% en pacientes de primer mundo como la unién europea.'®
En nuestro estudio el porcentaje de realizacion de aterectomia rotacional varia del

0.16% al 1.16%, por encima de Alemania (0.8%) e igual que suiza (1.1%)

En el estudio la mayoria de los pacientes fueron hombres, mayores de 60 afos,
que tienen o tenian el habito tabaquico, son hipertensos, dislipidémicos,

diabéticos, sedentarios y con sobrepeso, con IMC mayor a 26 Kg/m2.

Durante el procedimiento indice (ATR o angioplastia convencional) en la mayoria
de los pacientes se les trato la arteria descendiente anterior, con implante de 1 o
2 stents, siendo mayor la colocacion de protesis coronarias en los pacientes
tratados con aterectomia rotacional coronaria con 56% de implante de 2 stents y
teniendo casos de hasta 4 stents implantados; mientras en los controles el 84% de
los pacientes se les implanté 1 stent; esto difiere con la literatura internacional en
donde la aterectomia rotacional coronaria disminuyo la cantidad de stents

implantados.©

La tasa de complicaciones fue mayor en el grupo de aterectomia rotacional
coronaria con una tasa de complicaciones de un 33.33%, sin disminuir la
supervivencia ni la supervivencia libre de angina; al igual que lo reportado en el
estudio COBRA (The Comparison of Balloon-Angioplasty versus Rotational

Atherectomy study).™

El tiempo de seguimiento promedio para el grupo de aterectomia rotacional
coronaria fue 2 anos 3 meses 21 dias y para el grupo de angioplastia convencional
fue 2 anos 3 meses 10 dias, con una supervivencia Total igual para los 2 grupos
de 88.9% vy la supervivencia ajustada a un afo fue del 100% para ambos grupos,
esto confirma la hipétesis alterna y rechaza la hipotesis de trabajo de nuestro
estudio, nuestra supervivencia fue superior a la reportada en los estudios a nivel

internacional. 16. 17,18

En cuanto al segundo objetivo primario se encontré una supervivencia libre de

angina total de 66.67% para el grupo de aterectomia rotacional coronaria y
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83.33% para el grupo de angioplastia convencional; mientras que la supervivencia
libre de angina ajustada a 1 afio fue de 77.78% para el grupo de aterectomia
rotacional coronaria y 88.89% para el grupo de angioplastia convencional; los
resultados de nuestro estudio son adecuados, ya que nos encontramos por arriba
de uno de los estudios mas importantes de aterectomia rotacional coronaria como
es el estudio COBRA (The Comparison of Balloon-Angioplasty versus Rotational
Atherectomy study), quien reportd supervivencia libre de angina en 63.8% para el
grupo de angioplastia convencional y 59.4% para el grupo de aterectomia
rotacional coronaria;'® en cambio nos encontramos por debajo de los resultados
del grupo de Garcia De Lara quien reporté 81% para el grupo de aterectomia
rotacional coronaria (ellos no usaron grupo control) y soélo comentan, que otros
grupos reportan un 58% de supervivencia libre de angina para pacientes con
angioplastia coronaria’®, esta dualidad de tendencias es secundaria a que el
estudio COBRA se realizé en el ano 2000 y en ese estudio no se implanté stent de
manera rutinaria, por otro lado en el estudio de Garcia De Lara su muestra fue
mayor nuestro estudio, por lo que un caso indice no repercute tanto en los

porcentajes de supervivencia y supervivencia libre de angina.

Los numeros brutos en el analisis de supervivencia libre de angina total se
muestran francamente superior a la angioplastia coronaria convencional, pero al
momento de ajustar los resultados a 1 afno de seguimiento, esta diferencia se
vuelve menor de tan solo un 11.11% y al momento de realizar el analisis
inferencial con curvas de kaplan-Meier, esta diferencia del 11.11% se vuelve no
significativa; por lo que consideramos que los numeros obtenidos para la
supervivencia libre de angina total son dependientes del tamafio de muestra 'y
debido a que el grupo de aterectomia rotacional coronaria tiene un menor numero
de casos, los casos indices representan un mayor porcentaje; ademas la mayoria
de los casos indices de angina que se reportaron, tanto del grupo de los casos
como de los controles fueron resultado de falta de tratamiento médico éptimo y no

re-estenosis de la arteria tratada.

De los 3 pacientes que fallecieron solo 2 pacientes se asignaron como causas de

muerte relacionadas a los procedimientos (1 para cada grupo), en el grupo de

18



aterectomia rotacional coronaria se consideré como relacionada al procedimiento,
debido a que el paciente presento re-estenosis de la arteria tratada y esto llevo al
paciente a presentar nuevamente angina y tener que ir a cirugia de
revascularizacion coronaria en donde por complicaciones de la misma fallece, en
el grupo de angioplastia convencional el caso se considero relacionada al
procedimiento debido a que la paciente fallece por infarto agudo del miocardio,
con lo que se obtuvo una tasa de eventos cardiovasculares mayores (ECM) del
11.11% para el grupo de aterectomia rotacional coronaria y del 5.5% para el grupo
de angioplastia convencional, siendo menor que el grupo de Grigorov quien
reportd un 86.66% de pacientes libres eventos cardiovasculares mayores, '3 esta
diferencia se debe a que el estudio de Grigorov no utilizé implante de stent de

manera rutinaria.
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7. CONCLUSION

Nuestro estudio demostré que la aterectomia rotacional coronaria es un
procedimiento con una tasa de supervivencia excelente a 1 afio de seguimiento y
con una tasa adecuada de supervivencia libre de angina a 1 aino.

También demostré que los resultados comparados con angioplastia convencional
no existen diferencias estadisticamente significativas, a pesar de tener mayor

porcentaje de complicaciones.

Por lo que concluimos que el procedimiento de aterectomia rotacional coronaria es
un procedimiento que se debe limitar para pacientes con caracteristicas
adecuadas y con indicacion sustentada, ya que presenta mayor porcentaje de
complicaciones que la angioplastia convencional y con una supervivencia libre de

angina adecuada, sin afectar a la supervivencia a un ano de seguimiento.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La limitacion de nuestro estudio es la muestra de pacientes del grupo de
aterectomia rotacional coronaria, ya que fueron solo 9 pacientes restando poder
estadistico y de impacto; aunque consideramos que si la muestra de aterectomia
rotacional coronaria fuera mayor, se podrian ver porcentajes totales sugerentes de
superioridad de dicho procedimiento, sin embargo en el analisis ajustado a un ano
y en el analisis inferencial, los resultados probablemente fueran los mismos que en

el presente estudio, al igual que en series previas a nivel internacional.
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9. ANEXOS.

Cuadro 1. Caracteristicas Generales de la Muestra.

Controles

Caracteristica Valor
N
Casos o
Controles 18
Edad (anos)
Casos 61 (55-76)
Controles 66 (49-77)
IMC
Casos 26.3 (+ 3.5)
Controles 27.2(+4.6)
Hombres
Casos 7 (78%)
Controles 13 (72%)
Mujeres
Casos 2 (22%)
Controles 5 (28%)
Tabaquismo
Casos 5 (56%)
Controles 11 (61%)
Dislipidemia
Casos 5 (56%)
Controles 12 (68%)
Diabetes
Casos 5 (56%)
Controles 14 (78%)
Hipertension Arterial Sistémica
Casos 9 (100%0)
Controles 12 (68%)
Sedentarismo
Casos 9 (100%)

18 (100%)

Obesidad

Casos
Controles

1 (11%)
3 (16%)

Clase Funcional

CF 1

CF 1l
CF 111
CF IV

Casos

4 (44%)
4 (44%)
1 (12%)
(o]

Controles
11 (61%)
6 (33%)
1 (6%)
(o]
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Cuadro 2. Caracteristicas Generales Del Procedimiento

Caracteristica Valor
N
Casos
Controles 18
Arteria Tratada Casos Controles
DA 7 (78%) 14 (78%)
CD 1(11%) 3(17%)
TCI 1(11%) 1 (5%)
Numero de Stents Casos Controles
1 2(22%) 15 (84%)
2 5 (56%) 3(16%)
3 1(11%) 0 (0%)
4 1(11%) 0 (0%)
Complicaciones
Casos 3 (33%)
Controles 1 (5.5%)

Cuadro 3. Tratamiento Farmacolégico

Caracteristica Valor
N
Casos
Controles | 18
IECA
Casos 5 (56%)
Controles 6 (33%)
ARA
Casos 4 (44%)
Controles 8 (44%)
ASA
Casos 9 (100%)
Controles 18 (100%)
Clopidogrel
Casos 7 (78%)
Controles 11 (61%)
Estatina

Casos 9 (100%)
Controles 17 (94%)

Betabloqueante
Casos 5 (56%)
Controles 12 (67%)

Bloquedor Calcio No

Dihidropiridinico
Casos 1 (11%)
Controles 2 (11%)

Bloqueador Calcio

Dihidropiridinico
Casos 1 (11%)
Controles 0 (0%)

Diurético Ahorrador de Potasio

Casos 1 (11%)
Controles 1 (6%)

Diurético Tiazidico
Casos 1 (11%)
Controles 1 (6%)

Diurético de Asa
Casos 1 (11%)
Controles 1 (6%)




Cuadro 4. Medias para el Tiempo de Supervivencia

Media

Intervalo de confianza de 95 %

Limite inferior

TRATAMIENTO Estimacion | Error estandar Limite superior

Aterectomia Rotacional 1169.778 85.062 1003.056 1336.500
Angioplastia 1125.941 53.141 1021.785 1230.097
Global 1171.794 48.157 1077.407 1266.182

Cuadro 5. Comparaciones Globales

Wilcoxon)

Tarone-Ware

Sig. |
Log Rank (Mantel-Cox) 0.990
Breslow (Generalized
1.000
0.995

Cuadro 6. Medias y Medianas para el Tiempo de Supervivencia

Media

Intervalo de confianza de 95 %

Limite inferior

TRATAMIENTO Estimacion | Error estandar Limite superior
Aterectomia Rotacional 975.111 138.795 703.072 1247.150
Angioplastia 1036.056 90.152 859.358 1212.753
Global 1045.229 79.059 890.274 1200.184
Cuadro 7. Comparaciones Globales
Sig.
Log ﬁank (Mantel-Cox) 0.417
Breslow (Generalized
Wilcoxon) 0.473
Tarone-Ware 0.443
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Grafico 8. Supervivencia Libre de Angina a 1 afio ARC
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Grafico 10. Superviviencia Libre de Angina en Afos
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Supervivencia acumulada

Grafico 12. Funciones de supervivencia
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