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RESUMEN

TITULO: “DESENLACES ADVERSOS INTRAHOSPITALARIOS EN UN GRUPO DE PACIENTES CON
ANGINA ESTABLE Y ENFERMEDAD DEL TRONCO CORONARIO IZQUIERDO NO PROTEGIDO
ATENDIDOS EN LA UMAE HOSPITAL DE CARDIOLOGIA CMN SIGLO XXI DEL 2016 AL 2018”
Navarrete Osuna M, Ortega Ramirez M, Estrada Gallegos J, Figueroa Solano J.

ANTECEDENTES.

La enfermedad arterial coronaria es la causa principal de muerte a nivel mundial. La presencia de
enfermedad del tronco coronario izquierdo incrementa el riesgo de muerte en un 50% a 3 afios. Las
lesiones del tronco tradicionalmente han sido indicacidn de cirugia de revascularizacién miocardica, sin
embargo, la evidencia actual sugiere resultados equiparables a corto y largo plazo entre la intervencion
percutanea y quirdrgica, al grado que el intervencionismo coronario percutaneo ha sido incluido en las
guias de recomendaciones actuales en pacientes con un grado de complejidad anatomica bajo e
intermedio. En este hospital se realiza la revascularizacion del tronco coronario izquierdo por ambas

técnicas, sin conocer al momento los resultados intrahospitalarios.

OBJETIVO.

Determinar la proporcion del compuesto de eventos cardiovasculares mayores (MACCE por sus siglas en
inglés) y muerte por cualquier causa en pacientes con angina estable y enfermedad arterial significativa
del tronco coronario izquierdo no protegido tratados con revascularizacion percutanea y quirlrgica, y
ademas describir sus caracteristicas clinicas.

MATERIAL Y METODOS.

Estudio observacional descriptivo transversal. Se incluyeron pacientes de ambos géneros, mayores de 18
afios, con diagnéstico de angina estable y enfermedad arterial significativa del tronco coronario izquierdo
gue fueron aceptados para revascularizacion miocardica por técnica percutanea o quirdrgica de acuerdo
con una sesidn médico-quirtrgica de Septiembre del 2016 a Febrero del 2018. La informacién de los
pacientes sometidos a intervencionismo percutaneo se tomaré de los registros electronicos del servicio de
Hemodinamica. La informacién de los pacientes con revascularizacion quirdrgica se tomo de los registros
electrénicos de la Terapia postquirdrgica. Los datos faltantes se obtuvieron del expediente clinico y

electrénico.

ANALISIS ESTADISTICO

Las variables categéricas se resumiern con frecuencias y proporciones; las numéricas con promedio y
desviacién estandar o mediana con minimos y méaximos de acuerdo con la distribucién (prueba de
Kolmogorov-Smirnov). Aquellas variables con distribucion normal fueron resumidas como media +/-
desviacién estandar, y aquellas con distribucion libre con mediana e intervalos intercuartilicos.

Se utilizé el paquete estadistico SPSS version 13 para Macintosh.
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RESULTADOS

La tasa de mortalidad intrahospitalaria fue de 6.5% en el grupo intervencionista y del 4.6% en el grupo
quirdrgico, mientras que la tasa del compuesto de MACCE intrahospitalario fue del 12.98% de los pacientes
gue fueron intervenidos de manera percutanea y del 12.2% en los pacientes con revascularizacion
quirdrgica, sin embargo, se observd mayor tasa de mortalidad por cualquier causa en los quirtrgicos que
fueron intervenidos de manera quirdrgica. La presencia de infarto y evento cerebrovascular fue mas
frecuente en el grupo quirurgico (6.1% y 0.76% respectivamente). El score SYNTAX fue mayor a 33 puntos
en el 94% de los pacientes con intervencidon quirdrgica vs. el 59.7% de los pacientes con intervencion
coronaria percutanea con Score >33 puntos, sin embargo, solo el 6.1% de los pacientes con intervencién
quirdrgica fue intermedio. El EuroSCORE >6 puntos fue en el 10.4% con intervencion percutaneay 7.7%
en el grupo quirdrgico, por lo que los pacientes que fueron llevados a ICP tuvieron un riesgo quirdrgico

alto.

CONCLUSIONES

El presente estudio estudio es capaz de ser punto de partida para la generacion de nuevas hipotesis y de
investigaciones futuras que permitan comparar los resultados de las dos estrategias en nuestro hospital
no solo de manera intrahospitalaria si no a largo plazo. Este estudio sera la base para la realizacion de
estudios de mayor complejidad que permitan evaluar cuales son los factores de riesgo asociados a MACCE
y que permitan evaluar qué factores estan asociados a que nuestro comportamiento intrahospitalario sea

diferente a lo reportado en la literatura internacional.
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1. ANTECEDENTES.
1.1 Definicion de angina estable y enfermedad del tronco coronario izquierdo.

La enfermedad arterial coronaria estable, esta definida como un desajuste entre la demanda/aporte
de oxigeno al miocardio por episodios cortos y reversibles, la cual esta relacionada con isquemia o hipoxia,
y que generalmente es reproducible durante el ejercicio, emociones o algunas otras situaciones de estrés
o de manera espontaneai. Dichos episodios de isquemia/hipoxia cominmente estan asociados a dolor
toracico intermitente (angina pectoris). La enfermedad arterial coronaria estable incluye la fase estable y
generalmente asintomatica que preludie a un evento coronario agudoz.

La enfermedad coronaria estable tiene distintas presentaciones clinicas y estan asociadas a
diferentes mecanismos que generalmente incluyen: a) Obstruccion de las arterias epicardicas relacionada
a placa sin disrupcién de la misma, b) Espasmo coronario focal o difuso de arterias coronarias ya sean
normales o con presencia de placa, ¢) Disfuncidbn microvascular y d) Disfuncién ventricular izquierda
causada por evento coronario agudo previo, necrosis 0 miocardio en hibernacién (cardiomiopatia
isquémica)s. Estos mecanismos pueden aparecer de manera aislada o combinada. Sin embargo, la
enfermedad coronaria estable con formacion de placas ya sea con o sin revascularizacion previa pueden
tener un curso totalmente silentea.

La evaluacion inicial incluye una historia clinica detallada con una amplia descripcion de los
sintomas. Las caracteristicas del dolor toracico relacionada a isquemia miocardica (Angina pectoris) puede
ser dividida en cuatro categorias: localizacion, caracteristicas, duracion, relaciéon con el gjercicio, asi como
factores exacerbantes y atenuantes. El dolor generalmente es de localizacion toracica, cerca del esternén
pero puede ser referido como dolor epigastrico o con irradiacion a la mandibula o dientes, localizado entre
los hombros o referido en el brazo hacia la mufieca y dedos. El dolor toracico generalmente es descrito
como opresivo, ocasionalmente con sensacion de estrangulamiento o urente. La disnea puede acompafiar
los sintomas de angina, asi como otros sighos menos especificos como fatiga, sensaciéon de desmayo,
nausea. La disnea puede aparecer como sintoma aislado y su evaluacion puede ser dificil de diferencia
de una enfermedad broncopulmonar. La duracién de los sintomas es corta, no mayor a 10 minutos. Una
caracteristica importante es su relacion con el ejercicio, actividades especificas o estrés emocional. Los
sintomas generalmente tienden a incrementar de intensidad entre mas severa sea el esfuerzo como
caminar en inclinado o durante el clima frio y tienden a desaparecer de manera rapida una vez que cesé
el esfuerzoa.

La angina se clasifica en tipica que es definida con la presencia de dolor toracico esternal <10
minutos, que aparece durante el esfuerzo y desaparece con la administracién de nitratos; mientras que la
angina atipica es definida si s6lo cumple dos de las caracteristicas previamente sefaladas. La clasificacion
de angina se realiza de acuerdo a la Sociedad Cardiovascular Canadisensess en cuatro clases: Clase I: en
donde la actividad ordinario no produce angina como caminar o subir escalaras, Clase Il: con ligera

limitacién a la actividad ordinaria como la aparicién de angina al caminar o subir escalares rapidamente,
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después de los alimentos, clima frio o durante estrés emocional, Clase Ill: Marcada limitacion durante la
actividad fisica ordinaria y Clase IV: Inhabilidad de realizar cualquier actividad fisica sin sintomas.

El prondstico de la enfermedad arterial coronaria estable varia en cada paciente, dependiendo de
las caracteristicas clinicas basales, funcionales y las caracteristicas anatomicas. El abordaje de los
pacientes con enfermedad coronaria estable de acuerdo con su probabilidad pretest, generalmente inicia
mediante pruebas no invasivas y en base a los resultados se evaluara la necesidad de realizar una
angiografia coronarias.

De estos pacientes previamente comentados, del 3 al 9% de los pacientes cursaran con
enfermedad arterial del tronco coronario izquierdos, la cual es considerada alto riesgo para el desarrollo de
eventos cardiovasculares mayores y muerte. Esta definida como un diametro de estenosis > 50% evaluada
por la angiografia, FFR < 0.8 y didmetro por ultrasonido intravascular <6 mmz, generalmente incluye
compromiso de la bifurcacién distal en la mayoria de los casos, tiene impacto en el pronéstico y de no ser

tratada tiene una mortalidad estimada >50% a 3 afioss.
1.2 Marco epidemioldgico.
1.2.1 Prevalencia e incidencia de la enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo.

La enfermedad arterial coronaria es la causa mas comun de muerte a nivel mundial, responsable
aproximadamente de 1 por cada 7 muertes con la mayoria de ocurrencia en paises de bajo a mediano
desarrolloi. La prevalencia de angina de acuerdo con estudios basados en poblacion incrementa con la
edad en ambos sexos, del 5-7% en mujeres con edad entre 45-64 afios a 10-12% en mujeres entre 65-84
afios, mientras que en hombres del 4-7% entre 45-64 afios al 12-14% en hombres entre 65-84 afios. Existe
una tendencia en la disminucion anual de mortalidad relacionada a la enfermedad arterial coronaria
estable. Sin embargo, la prevalencia e incidencia de la enfermedad arterial coronaria no ha disminuido lo
qgue sugiere que el pronostico ha mejorado. El desarrollo de herramientas diagnésticas de mayor
sensibilidad ha sido factor para la alta prevalencia de la enfermedad arterial coronaria diagnosticada.

Los estudios clinicos actuales evaluando el prondstico han derivado de ensayos clinicos que han
evaluado el tratamiento médico, terapia preventiva y la revascularizacion, de ello se deriva que la
mortalidad anual es del 1-2 al 2.4%e4 , con una incidencia anual de muerte cardiaca entre 0.6-1.4% y de
infarto del miocardio no fatal del 0.6% de acuerdo al estudio RITA-265 y del 2.7% de acuerdo al estudio
COURAGEsa.

La clave para controlar la epidemia de la enfermedad arterial coronaria es indisputablemente con
la prevencion primaria, sin embargo, avances en la revascularizacion coronaria en conjunto con los
avances en la terapia farmacologica, asi como control de factores de riesgo para prevencion ha
revolucionado la enfermedad arterial coronaria tanto estable como inestable2. En Estados Unidos en el

2010 las (ltimas estadisticas de la American Heart Association indican que 954,000 pacientes
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hospitalizados recibieron tratamiento percutaneo y 397,000 quirdrgicos. La revascularizacion coronaria ha
sido utilizada a través del espectro de enfermedad arterial coronaria clinica, para pacientes sintomaticos
con prueba funcional positiva, asi como en pacientes con infarto agudo del miocardio y choque
cardiogénico.

La llegada de la angiografia coronaria en 1960 permitio la estratificacion de riesgo en pacientes
con angina estable. Ello hizo evidente que los pacientes en quienes se identificé enfermedad arterial del
tronco coronario izquierdo no protegido (esto es, enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo sin
revascularizacién con puente aorto-coronario al sistema izquierdo) tuvieran un mayor riesgo de muerte
debido a la gran cantidad de irrigacion de miocardio que ofrece este vasoa. El tronco coronario izquierdo
provee el 84% del flujo sanguineo al ventriculo izquierdo en pacientes con dominancia derecha vy la
enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo corresponde del 4-9% de aquellos pacientes a los que
se le realizé angiografiass. El diagnostico y evaluacién de la significancia del tronco coronario izquierdo
supone multiples retos, a pesar de que la angiografia coronaria permanece como la modalidad de imagen
preferida para la evaluacién de la estenosis del tronco coronario izquierdo, esta técnica posee importantes
limitaciones. Comparado con el uso de FFR (Reserva de flujo fraccional), casi un tercio de los pacientes
puede ser mal clasificado con el uso de angiografia coronariaz. Consecuentemente entendiendo la fuerza,
asi como la limitacién de diversas modalidades de imagen, es importante el rol de métodos adjuntos que
permitan la evaluacion tanto anatomica como fisiolégica para determinar la severidad de la enfermedad
del tronco coronario izquierdo.

En estudios historicos, la mortalidad a 3 afios de los pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo no protegido que recibieron sélo tratamiento médico (principalmente nitratos y B-bloqueadores)
fue cerca del 50% s5,9,10. La revascularizacion quirtrgica ha mostrado mejorar la sobrevida comparado sélo
con aquellos que recibieron sélo terapia médica, y tras dichos resultados, la revascularizacion quirdrgica
habia sido el tratamiento de eleccion para la enfermedad arterial coronaria significativa del tronco coronario
izquierdo no protegido 9,11. Sin embargo un riesgo no despreciable relacionado a muerte y morbilidad en
la cirugia de revascularizacion asi como un alto porcentaje de degeneracion de puentes venosos ha llevado
a los cardiélogos a la busqueda de técnicas menos invasivas 4,12.

En la década pasada, la evidencia acumulada no apoyd la utilidad de la revascularizacién
percutdnea en pacientes seleccionados. Avances recientes en el campo de intervencion coronaria
percutanea ha sugerido la reconsideracion del rol de la ICP (Intervencién coronaria percutanea) en la
enfermedad del tronco coronario izquierdo no protegidois. De ellos, dos ensayos clinicos aleatorizados
publicados en el 2016 EXCEL14y NOBLE1s, demostraron la eficacia de la ICP comparada con la cirugia
revascularizacion en pacientes con enfermedad de tronco coronario izquierdo no protegido demostrando
sobrevida similar entre la cirugia de revascularizacion miocardica e ICP a corto y mediano plazo 14,1s.
Aunque los estudios a largo plazo ya han sido realizados, la ICP podria ser considerada como una
alternativa de revascularizacion para pacientes seleccionados con enfermedad del tronco coronario

izquierdo no protegido.
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1.2.2. Implicaciones econémicas actuales.

En la actualidad, una estrategia de intervencién en medicina no solo es suficiente demostrar
eficacia para ser aceptado a introducido como practica médica. En la actualidad existe un incremento en
el interés de evaluar las terapias evaluando su costo-beneficio. Dichas evaluaciones econdémicas asumen
particular importancia cuando la enfermedad a tratar es altamente prevalente 0 muy costosa como es la
cardiopatia isquémica. Desde la introduccion de los estudios econémicos en salud, ha existido un especial
interés en evaluar el costo-beneficio de la intervencidon coronaria percutanea vs. cirugia, ya que
actualmente la enfermedad arterial coronaria, representa gastos mayores a $20 billones de dolares de
manera anual sélo en USe1.

A inicios de 1980’s, Weinstein y Stasone: utilizaron los datos del estudio “VA Cooperative Study
and the European Coronary Surgery Study” para el desarrollo de proyectos de esperanza de vida y estado
sintomatico de pacientes con enfermedad arterial coronaria tratados con cirugia de revascularizacion
quirdrgica o tratamiento médico. Ellos estimaron que para pacientes con enfermedad trivascular el ratio
costo-beneficio para la cirugia de revascularizacién (comparado con tratamiento médico) se estimaba entre
$15,000 y $70,000 dolares por calidad de vida ajustada por edad ganada. Menores beneficios fueron
evaluados en pacientes con enfermedad arterial coronaria mas extensa y mayores sintomas de angina.

De manera mas reciente, Wong y colaboradorese: utilizaron el modelo de estimulacion de Markov
para predecir a largo plazo los costos médicos de acuerdo con la calidad de vida para pacientes con angina
cronica estable tratados con tratamiento médico o revascularizacion coronaria. En contraste con Weinstein,
ellos también consideraron la angioplastia coronaria con balén (ACTP) como una potencial forma de
revascularizacion. Como el desarrollo de este modelo fue a finales de los 80’s, ellos no incorporaron los
resultados de ningln ensayo clinico aleatorizado que comparara la intervencién coronaria percutanea con
tratamiento médico o cirugia de revascularizaciénez.

Sin embargo, basado en los datos observacionales evaluando los beneficios tanto en sintomas
como en supervivencia de la intervencidn coronaria, ellos estimaros que para pacientes con enfermedad
de uno o dos vasos y la presencia de angina de moderada a severa, la intervencién coronaria percutanea
con balén era econémicamente atractiva con un ratio costo-beneficio de $10,000 a $40,000 ddlares por
calidad de vida ajustada a la edad ganada. Para pacientes con sintomas ligeros o asintomaticos, la
intervencidn coronaria percutanea no fue atractiva, con un ratio costo-beneficio de $140,000-$200,000
dolares por calidad de vidasez.

Actualmente, la mejor evaluacion a largo plazo del costo-beneficio de la ICP vs. Cirugia de
revascularizacion son de la investigacién BARI (Bypass Angioplasty Revascularization Investigation)es.
Dentro de la investigacion BARI, Hlatky y colaboradores realizaron un sub-estudio prospectivo costo-
beneficio entre 934 pacientes de los 1829 participantes incluidos. Basados en un seguimiento a 12 afios,
ellos estimaron un costo acumulado de $123,000 para cirugia de revascularizaciéon y de $121,000 para la

intervencion coronaria. A pesar de los altos costos, después de evaluar el incremento en la esperanza de
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vida con la cirugia de revascularizacién (8.48 vs.8.42 afos) el incremento del ratio costo-beneficio para
cirugia vs. ICP fue favorable con $14,3000 por afio de vida ganada. Dadas las importantes diferencias en
las poblaciones de estudio (BARI especificamente excluy6 pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo) y las técnicas de revascularizacién (BARI incluyé pacientes antes de la era de los stents
liberadores de farmacos y la terapéutica actual con altas dosis de estatinas y doble terapia antiagregante)
Sin embargo, estos resultados aportaron un panorama limitado del costo-beneficio de la de la intervencion
coronaria percutanea con stents liberadores de farmacos vs. cirugia de revascularizacion para pacientes
con enfermedad del tronco coronario izquierdoes.

En la actualidad los Unicos datos disponibles en relacién con costo-beneficio de la ICP para
pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo son derivados del estudio SYNTAXi13 con
seguimiento a 1 afio (Cohen DH, ACC Scientific Sessions 2009). Para la poblacion en general de pacientes
con enfermedad trivascular o enfermedad del tronco coronario izquierdo, los costos iniciales de
revascularizacion fueron de $6000 doélares por paciente mayor en la cirugia que con la ICP. Sin embargo,
en el seguimiento a 12 meses, la revascularizacién repetida fue mayor en pacientes a los que se les
realizé ICP de manera inicial, por lo que en el seguimiento los costos fueron $2500 ddlares por paciente
mayor en la ICP. Asi a 12 meses, los costos médicos totales permanecieron mayor en la cirugia de
revascularizacion siendo de $3500 ddlares por paciente. No existieron diferencias en la supervivencia en
general, sin embargo, a corto plazo la calidad de vida fue mejor para la ICP.

Consecuentemente, la ICP con stents liberadores de farmacos fue una estrategia dominante tras
la evaluacién a un punto relativamente temprano (1 afio). Los resultados fueron ain mas favorable para
un subgrupo de pacientes (n=701) con enfermedad del tronco coronario izquierdo. Entre este grupo de
pacientes, a 1 afio los costos fueron e $6300 ddlares por paciente mayor en pacientes con cirugia de
revascularizacion y aln asi la calidad de vida ajustada a la edad favoreci6 a la ICP. Aunque estos estudios
sugieren que la ICP podria ser una estrategia altamente efectiva tanto desde la perspectiva tanto clinica
como econdmica para pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo que tienen que ser
revascularizados, aun falta n datos a largo plazo que confirmen la durabilidad y reproducibilidad de estos

hallazgos.
1.3 Diagnostico de la Enfermedad del Tronco Coronario Izquierdo.

1.3.1 Evaluacion clinica.

La presentacion clinica de los pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo no
protegido puede llevar desde un curso asintomético hasta la muerte subita. En estudios contemporaneos
de pacientes consecutivos que fueron sometidos a revascularizacion, la presentacion clinica de los
pacientes es angina estable (47-53%) seguido por angina inestable (24-39%) infarto del miocardio (15%)

e isquemia silente (7%)24. Pacientes con enfermedad de tronco coronario izquierdo que son sometidos a
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ICP frecuentemente tienen inestabilidad hemodinamica y requieren de soporte hemodinamico y la
mortalidad puede alcanzar hasta el 70% en las primeras 24 horaszs.

La mayoria de los pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo significativa
son sintométicos debido al gran territorio de irrigacién. En la ausencia de estenosis significativa del tronco
coronario y de acuerdo con la presentacion clinica, se deberia de hacer una evaluacion mas amplia de la
significancia hemodinamica de estas lesiones. La decision de la revascularizacion no solo se hace en base
al diametro de estenosis estimado por la angiografia, si no que las indicaciones actuales soportan el uso
de técnicas invasivas y no invasivas para determinar la significancia funcional y prondsticass.

La estimacion visual angiografica de lesiones intermedias del tronco coronario izquierdo (30-70%)
tiene importante variabilidad interobservador, mientras que la exactitud de la evaluacion angiogréafica con
estenosis de > 70% es excelente. Por lo tanto, las estrategias y decisiones de revascularizacién basadas
sélo en la apariencia angiogréafica de lesiones intermedias (entre el 50-70%) podria inapropiada.

Tras la evaluacion no invasiva, existen situaciones de alto riesgo que indican la presencia de
enfermedad significativa del tronco coronario izquierdo como el Score de Duke <-11, induccién de
taquicardia ventricular sostenida o no sostenida asi como elevacién del segmento ST durante la prueba
de esfuerzo, reduccion e la fraccion de eyeccion < 35% durante el esfuerzo, defecto de perfusion reversible
en un territorio grande (involucro de >10% en la perfusiéon nuclear o >12.5% en la resonancia magnética),
dilatacion transitoria del ventriculo izquierdo durante el esfuerzo o incremento en la captacion pulmonar y
alteraciones en la movilidad miocéardica evaluadas por ecocardiografia en >2 segmentos desarrollado a

dosis baja de dobutamina (<10 mg/kg/min) o a baja frecuencia cardiaca (< 120 Ipm).
1.3.2 Evaluacion anatémica.

1.3.2.1 Angiografia coronaria.

La angiografia coronaria permanece como la herramienta preferida para el diagnéstico de la
enfermedad del tronco coronario izquierdo. Un diametro de estenosis de 50% ha sido histéricamente usado
como limite para considerar la revascularizacion. Se ha reportado una correlacion negativa entre la
estimacion visual del diametro de estenosis del tronco coronario izquierdo medido mediante la angiografia
coronaria como parametro métrico con sobrevivencia. Los pacientes con diametro de estenosis entre 50%
y 70% tienen significativamente mayor sobrevida que aquellos con diametro de estenosis >70% 5. Sin
embargo, la angiografia del tronco coronario izquierdo puede ser dificil de interpretar. La sobreposicion de
los ramos distales, la presencia de vasos perpendiculares, lesiones excéntricas, posicion del catéter,
espasmo inducido por el catéter y angulacion del tronco coronario izquierdo pude enmascarar una lesién
o crear artefactos dificultando la determinacion de severidad de estenosis del tronco coronario izquierdo.
Por estas razones, la estimacion visual angiografica del tronco coronario izquierdo ha demostrado una alta

variabilidad interobservador e intraobservadorzs.

NAVARRETE-OSUNA M.1 1



Actualmente la manera de evaluar la enfermedad del tronco coronario izquierdo ademas de la
evaluacion angiografica puede ser mediante la imagen intravascular o IVUS29,30 con punto de corte de 6
mmz de &rea intraluminal minimasa y que es la estrategia actualmente validada. Otro método de evaluacién
es mediante FFR (Reserva de flujo fraccional) e IFR (Relacién del periodo libre de onda instantaneo)
tomando como punto de corte 0.8024, sin embargo, esta técnica tiende a infra estimar de la severidad del
TCI por la presencia de lesiones adicionales en vasos epicardicos asi como por la interdependencia
coronaria3s,39, por lo que actualmente se prefiere la estimacion visual y la estadificacion mediante

ultrasonido intravascular.

1.4 Estrategias actuales de tratamiento.

Tras el advenimiento de la revascularizacion en 1968 se promovieron multiples ensayos clinicos
gue compararon la cirugia de revascularizacion con terapia médica para pacientes con enfermedad arterial
coronaria estableir. Recientes metanalisis muestran que los pacientes con enfermedad del tronco
coronario izquierdo no protegido tienen mayor beneficio en supervivencia con la revascularizacion
quirurgica (OR 0.32, 95% CI 0.15-0.70, P=0.0004), estableciendo que la cirugia de revascularizacion es el
tratamiento de eleccidn en estos pacientesao.

En 1977, Andreas Griintzing realiz6 la primera angioplastia con balén para el tronco coronario
izquierdo no protegido y posteriormente en 1979 reportd que la angioplastia con balén no era adaptable
para la enfermedad del tronco coronario izquierdoas.

Las primeras series de estudios mostraron que la angioplastia con balén para el tronco coronario
izquierdo no protegido era factible en 94% de los pacientes. Sin embargo, la mortalidad peri-procedimiento
era del 9.1% y la supervivencia de 36% a 3 afios era prohibitivoaz.

La llegada de los stents metalicos revivié el interés por la ICP al TCI no protegido, pero las altas
tasas de restenosis en los stents metalicos limitaron su uso sélo a pacientes de alto riesgo quirdrgico.
Desde entonces ha incrementado el desarrollo tecnoldgico en el campo de la intervencion percutanea
expandiendo las indicaciones de ICP para la enfermedad arterial coronaria compleja. El desarrollo de
stents liberadores de farmacos ha marcado de manera importante la mejoria del pronéstico en los
pacientes a los que se les realiza ICP con enfermedad del tronco coronario izquierdo no protegido.
Multiples estudios aleatorizados han demostrado una supervivencia similar con ICP y revascularizacion

quirdrgica.

1.4.1 Tratamiento médico.
Las intervenciones en el estilo de vida y la promocién secundaria de acuerdo con lo establecido
en las guias deben de ser implementadas en todos los pacientes con enfermedad arterial del tronco

coronario izquierdo, como lo esta indicado en pacientes con enfermedad arterial coronaria sin involucro
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del tronco coronario. De acuerdo al ensayo clinico COURAGE (Clinical Outcomes Utilizing
Revascularization and Aggressive Drug Evaluation), en pacientes con angina estable sin compromiso del
TCI, los descenlaces clinicos fueron similares en pacientes a quienes se les inici6 terapia médica 6ptima
comparados con los que se revascularizaron de manera inicial.

De acuerdo con las guias de préactica clinica actuales, estd recomendado con alto grado de
evidencia la revascularizacién a todos los pacientes con estenosis del tronco coronario izquierdo de mas
del 50%. La justificacién de esta recomendacion Clase IA, se hizo en base a un andlisis post hoc derivado
de un analisis de un subgrupo de 185 pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo
obtenidos de 2 ensayos clinicos aleatorizados de pacientes con angina cronica estable, llevado a cabo a
finales de los 70’s y a inicio de los 80’s, demostrando la superioridad de la revascularizacion quirurgica
sobre la terapia médica tras un periodo de evaluacion a 5 y 10 afiosszs3. Dichos ensayos clinicos fueron
llevados a cabo en una época donde la terapia médica era limitada por los estdndares contemporaneos.
Por ejemplo, s6lo el 66% de los pacientes con enfermedad del tronco coronario y “manejo médico” recibian
beta-bloqueadores y s6lo 19% tomaban aspirina. Estos ensayos clinicos antecedieron a la terapia
farmacologica modificadora de la enfermedad actual (como las estatinas, inhibidores del sistema renina-
angiotensina-aldosterona, y agentes plaquetarios mas efectivos como los inhibidores de P2Y12) la cual
reduce los eventos cardiovasculares adversos en pacientes con enfermedad arterial coronaria.

Los pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo no son un grupo homogéneo. De
hecho, previo a la época actual en donde la terapia médica éptima es basada en la evidencia, en aquellos
pacientes con estenosis del 50-70% y funcidén ventricular izquierda conservada tenian un prondstico mas
favorable recibiendo sélo tratamiento medico (66% de sobrevivencia a 3 afios) comparados con aquellos
con estenosis del tronco coronario izquierdo de mas del 70% o reduccion de la funcién ventricular izquierda
(41% de sobrevida a 3 afios). Acorde a estos estudios de mas de 30-40 afos, fue posible identificar a
pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo con perfil de bajo riesgo, comparados con
pacientes de caracteristicas clinicas de alto riesgo como estenosis del TCI >70%, disminucion de la funcion
ventricular, incremento de la presion telediastolica del ventriculo izquierdo o infarto del miocardio previo.

Conley et als4, reportd que la tasa de sobrevida a 1 afio en pacientes no revascularizados con
estenosis del TCI >70%, era entre el 50 y 62% en aquellos con antecedente de insuficiencia cardiaca
congestiva, dolor toracico en reposo, disfuncion ventricular izquierda, presion telediastdlica del ventriculo
izquierdo >15 mmHg comparados con aquellos sin las caracteristicas previas, con una sobrevida estimada
entre el 81 y el 95%. El riesgo absoluto incluso en la categoria de bajo riesgo (Mortalidad del 20-30% en
un periodo de 3 a 4 afios) ha limitado el uso sélo del tratamiento médico (pese a sus avances) incluso en
pacientes con perfil de riesgo bajo.

Por lo tanto, hasta la fecha no se ha demostrado si el tratamiento médico 6ptimo podria ser una
alternativa terapéutica apropiada y segura en pacientes de bajo riesgo con angina estable y enfermedad

del tronco coronario izquierdo.
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1.4.2 Cirugia de revascularizacion.

La cirugia de revascularizacidén coronaria tuvo sus inicios en 1967 y rapidamente se convirtio en el
tratamiento de eleccion para pacientes con enfermedad arterial coronaria que necesitaban ser
revascularizados.

El estudio CASSeo (Coronary Artery Surgery Study) en 1970 demostré que el tratamiento de
eleccion enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo era quridrgico comparado al tratamiento
médico. La mortalidad fue menor en pacientes con intervencién quirargica vs. aquellos a los que se les
otorgd solo cuidado estandar durante un periodo de 30 afios.

Hasta el momento la indicacion de cirugia de revascularizacién miocéardica es en pacientes con
enfermedad multivaso completa con SYNTAX Score >33 puntos y riesgo quirdrgico bajo-intermedio.
Ademas, es importante tomar en cuenta factores de riesgo como la evaluacién de fragilidad, estado
cognitivo, capacidad de recuperacién quirdrgica y apoyo social, calidad de vida, esperanza de vida,
preferencia del paciente, religion y ademas considerar la adherencia a largo plazo de la doble terapia
antiagregante.

De acuerdo con el estudio SYNTAXz3, la revascularizacion quirdrgica en pacientes con anatomia
compleja (Incluyendo pacientes con enfermedad del TCI), se asocia a mejores desenlaces clinicos dado
de que es mas frecuente lograr revascularizacion completa tras la intervencion quirargica.

Las técnicas de cirugia de revascularizacién miocardica han evolucionado en cuanto a cirugia sin
derivacion cardiopulmonar ni pinzamiento aoértico, ultrasonografia epiaodrtica, seleccion de los conductos
para la revascularizacién total (preferentemente arteriales), evaluacion de puentes durante el periodo
intraoperatorio asi como técnicas minimas invasivasass. Sin embargo es importante resaltar que pese a los
avances, tanto como el uso de cirugia de revascularizacion sin bomba extracorpérea ni el uso de injertos
de mamaria interna bilateral han demostrado mejorar los resultados clinicos en ensayos clinicos
aleatorizadosss.

Después de la cirugia de revascularizacion la aspirina se debe de continuar de manera indefinidass, sin
embargo, no existe un conceso actual que indique el uso de terapia antiplaquetaria dual después de la

cirugia de revascularizacion.

1.4.3 Intervencidn coronaria percutanea.

La intervencién coronaria percutanea fue introducida a la practica clinica en 1977, casi 10 afios
después de la cirugia de revascularizacion miocardica e inicialmente era considerada apropiada sélo en
pacientes con enfermedad de un solo vaso. Sin embargo, la tecnologia y la experiencia ha avanzado y la
indicacion de la intervencidn coronaria percutanea se ha expandido a pacientes con enfermedad multivaso
e incluso para enfermedad méas compleja.

Los estandares contemporaneos para la intervencidon coronaria percutanea sobre el tronco
coronario izquierdo no protegido incluye las técnicas de imagen intravascular previo al procedimiento, la

evaluacion de la repercusion funcional de la lesion, planeacién del procedimiento de acuerdo a las
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caracteristicas anatomicas con uso de stents liberadores de farmaco de nueva generacién con struts
delgados y polimero bioabsorbible o biocompatible, preparacion de la lesién y colocacién de stent con
técnica de optimizacion proximal, con o sin kissing balloon en funcidon de la técnica escogida, empleo de
dispositivos de imagen intravascular posterior al procedimiento con posterior optimizacibn en caso
necesario y doble terapia antiagregante plaquetaria 47.

Aunque no se ha establecido de manera clara, en la revascularizacion percutanea del TCI con
uso de soporte hemodinamico podria ser una estrategia segura puesto que permite la revascularizacion
coronaria completa en pacientes de alto riesgo como los son aquellos con FEVI reducida, incremento en
el volumen telediastdlico >20 mmHg, presion arterial sistélica < 100 mmHg o saturacién venosa mixta <
55% o en aquellos en los que espera un tiempo de isquemia prolongada debido a la complejidad de la
enfermedad o necesidad de aterectomia.

Los stents liberadores de farmacos son preferidos en la revascularizacion del tronco coronario
izquierdo ya que mejora la supervivencia y estan asociados a una tasa menor de eventos cardiovasculares
mayores, particularmente cuando se guia con IVUS. Aunque la mayoria de la enfermedad del tronco
coronario izquierdo incluya la bifurcacion distal, hay pocos ensayos clinicos aleatorizados que especifiquen
sobre cual es la técnica éptima de revascularizacién. Generalmente, la técnica de stent provisional ha sido
la més utilizada en lesiones de la bifurcacion ya que es simple con resultados similares a la estrategia de
colocacion de 2 stents de manera sistematica. Sin embargo, esto ha sido debatido de manera reciente por
el ensayo clinico aleatorizado DKCRUSH-II (Double Kissing Crush Technique vs. Provisional Stenting
Technique for Coronary Artery Bifurcation Lesions)ss demostrando que la estrategia de 2 stents usando la
técnica DK es superior a la técnica de stent provisional en pacientes con lesiones mas complejas. De
manera mas reciente aun, el estudio DKCRUSH-V comparé la estrategia DK crush vs. estrategia de stent
provisional en pacientes con lesiones en la bifurcacion con enfermedad del tronco coronario izquierdo
demostrando menor tasa de revascularizacion urgente del vaso revascularizado con la técnica DK crush a
1 afio (5% vs. 10.7%, p=0.02) y stent trombosis (0.4 vs. 3.3% p=0.02)s7. En el estudio DKCRUSH llI, los
mismos investigadores demostraron superioridad de la técnica DK crush que la técnica culotte a 3 afios
con tasas significativamente menores de eventos cardiovasculares mayores (8.2% vs. 23.7%, p<0.001) y
stent trombosis (0% vs. 3.7% p=0.007).

Sin importar la estrategia de revascularizacion, es importante en hacer énfasis en utilizar técnicas
gue mejoren los resultados independientemente de la técnica utilizado como lo es la adherencia al manejo

médico Optimo y los habitos en el estilo de vida.

1.5 Cirugia de revascularizacién miocardica vs. Intervencidén coronaria percutanea.
1.5.1 ;Qué estrategia elegir?: Evaluacion del Heart team.

Independientemente del método de revascularizacion seleccionado, las guias actuales sefialan la
importancia del “heart team”, el cual incluye un cardiélogo intervencionista, un cirujano cardiovascular y un

cardi6logo clinico. Ese equipo es especializado para decidir sobre el manejo de anatomia coronaria
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compleja incluyendo enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo. El heart team ademas de
determinar el riesgo por la complejidad de la anatomia coronaria y documentar el riesgo quirdrgico, debe
evaluar el riesgo beneficio de la intervencién coronaria percutanea, cirugia o sélo tratamiento médico,
tomando en cuenta otros factores como la preferencia del paciente, sus factores pronésticos, capacidad

de apego farmacoldgico y apoyo social.

1.5.2 Estimacién de riesgo.
1.5.2.1 Escalas de riesgo.

Las escalas de riesgo se han desarrollado para guiar la decision del tratamiento de
revascularizacion, ya sea percutaneo o quirdrgico, en pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo no protegido, incluyendo evaluacién anatémica, clinica y combinada, asi como escalas
funcionalesas.

El estudio SYNTAXi3 evalu6 la potencial influencia de la complejidad anatémica para tomar
decisiones. Este estudio evalué los resultados del implante liberador de farmaco TAXUS vs. cirugia de
revascularizacion miocéardica en diferentes subgrupos acorde a una escala propuesta que evaluaba
complejidad (SYNTAX Score). Durante su evaluacion observaron que los pacientes con SYNTAX >33
tratados con cirugia de revascularizacién presentaban mejores resultados clinicos. Sin embargo,
aproximadamente 2/3 de los pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo con un
SYNTAX score de 32 o menor tenian resultados equiparables e incluso superiores a 3 afios después de
la intervencion coronaria percutanea utilizando stent liberador de farmaco, sin embargo estos resultados
fueron a partir de analisis de subgrupos y resultados post hoc, lo cual no representaba poder estadistico,
sin embargo esto fue punto de partido para generacion de hipotesis y desarrollo de ensayos clinicos
actuales que comparan la intervencion percutanea vs. cirugia.

Actualmente las escalas utilizadas para evaluar la complejidad anatomica son SYNTAXas y
SYNTAX llso. La escala SYNTAX esta basada en caracteristicas anatomicas (lesiones en bifurcacion,
tamafio de la lesion, calcificacion severa, tortuosidad y presencia de trombo) define tres categorias: riesgo
bajo, intermedio y alto (<11, 23-32 y >33 respectivamente)ss. Por otro lado, el SYNTAX Il incorpora no
sélo la evaluacidon anatémica si no también variables clinicas como edad, sexo, FEVI, tasa de filtrado
glomerular, presencia de enfermedad del tronco coronario izquierdo, enfermedad vascular periférica y
enfermedad pulmonar obstructiva cronica ademas del puntaje anatdémico de SYNTAX dentro de formulas
logisticas que estiman la mortalidad a 4 afios después de la ICP o cirugia de revascularizacionso.

El STS (Society of Thoracic Surgeons)so Score es el método mas utilizado para guiar la decision
de intervencién de acuerdo con el riesgo quirdrgico, ya que en estudios previos se ha evaluado el
EUROSCOREsz, el cual sobrestima mortalidad. Es utilizado tanto en la cirugia de revascularizacion
miocardica como en la cirugia valvular. Utiliza variables demogréaficas como clinicas, incluyendo las
caracteristicas basales, raza, niveles celulares, funcionamiento renal, uso de terapia de reemplazo,

hipertension, inmunocompromiso, enfermedad arterial periférica, enfermedad cerebrovascular,
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antecedente de cancer, sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio, enfermedad hepatica,
diabetes, endocarditis, enfermedad pulmonar crénica, uso de tabaco, uso de oxigeno, insuficiencia
cardiaca, clase funcional, caracteristicas de angina, ritmo cardiaco, uso de inotrépicos, uso previo de
antiagregantes plaquetarios, nimero de vasos enfermos, enfermedad del tronco, reanimacién
cardiopulmonar, FEVI enfermedad valvular concomitante asi como severidad, incidencia de cirugia, estado
de cirugia y soporte ventricular. De acuerdo con estas caracteristicas, clasifica el riesgo operatorio basado

en el riesgo predicho de mortalidad en bajo (<4%), intermedio (4-8%), alto (8 a <12%) y extremo (>12%).

1.5.3 Resultados clinicos tras la revascularizacién y el compuesto de eventos cardiovasculares
mayores (MACCE por sus siglas en inglés).

La seleccién de cualquiera de los métodos de revascularizacién se realiza por el Heart team,
tomando en cuenta las caracteristicas clinicas (edad, comorbilidad, fragilidad, situaciones comdrbidas,
presentacion clinica, estado hemodinamico asi como la preferencia del paciente y del clinico) asi como las
caracteristicas anatdémicas (severidad de la lesion, extension de la enfermedad asi como la complejidad
del procedimiento y la cirugia), ya que dichos factores pueden influenciar en la seleccion del tratamiento
para los pacientes.

La evaluacion de los desenlaces clinicos posterior a cada estrategia de revascularizacion seleccionada se
realiza mediante la evaluacion de aparicion de MACCE el cual es un compuesto de eventos

cardiovasculares:

- Muerte cardiaca

- Infarto agudo del miocardio.
- Reaparicion de angina

- Nuevarevascularizacion

- Evento cerebrovascular.

La evaluacién de estos resultados (MACCE) para evaluar estudios clinicos cardiovasculares ha sido
estandarizado por Consorcio Académico en Investigacion (ARC por sus siglas en inglés: The Academic
Research Consortium)77 y por la iniciativa de coleccién estandarizada de datos de ensayos clinicos
cardiovasculares. Estos autores han hecho la seleccion de estos eventos tomando en cuenta todos los
escenarios para tener consistencia y estandarizacion de los resultados clinicos de los estudios clinicos que

evallen desenlaces cardiovascularesz7.

1.5.4 Factores de riesgo para apariciéon de MACCE tras la revascularizacion.
Clasicamente los predictores del compuesto de MACCE y mortalidad por cualquier causa en
pacientes con enfermedad arterial coronaria de mdltiples vasos han sido enfermedad renal crénica, FEVI

baja, edad y diabetes mellitus de acuerdo con miiltiples estudios.13, 73-75
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Sin embargo, de acuerdo con el estudio de Kang S et al72, que es la cohorte mas larga a nivel mundial que
ha analizado los factores predictores para la aparicién del compuesto de MACCE y mortalidad por cualquier
causa en pacientes con enfermedad arterial significativa del tronco coronario izquierdo, analizé los
predictores asi como la estimacion de factores de riesgo clinicamente relevantes, determinado como
principales predictores de ocurrencia de MACCE en pacientes con enfermedad arterial del tronco coronario
izquierdo e intervencién coronaria: Enfermedad renal cronica HR:2.41, IC 95% (1.8-3.22) p<0.001, Edad
>65 aflos HR:1.38 IC 95% (1.27-1.74) p <0.001, Insuficiencia cardiaca previa HR:1.95 IC 95% (1.38-
2.74) p <0.001 y Diabetes Mellitus HR:1.35 IC 95% (1.15-1.58) p <0.001), mientras que los predictores
para mortalidad por cualquier causa en el mismo grupo fueron: Enfermedad renal cronica HR:4.92 IC
95%(3.55-6.80) p<0.001, Edad >65 afios HR:2.88 IC 95% (2.24-3.70) p<0.001 y FEVI <50% HR: 1.76 IC
95%(1.31-2.35).

Por otro lado, los predictores de eventos cardiovasculares mayores en pacientes con enfermedad arterial
del tronco coronario izquierdo y revascularizacion quirurgica fueron: Edad >65 afios HR:1.61 IC 95% (1.38-
1.88) p<0.001, Enfermedad renal crénica HR:2.71 IC 95% (2-3.67) p<0.01, FEVI <50% HR:1.62 IC (1.37-
1.91) p<0.001, Enfermedad vascular periférica HR:1.56 IC 95%(1-27-1.92) p <0.01 y Enfermedad
pulmonar cénica HR:1.88 IC 95% (1.33-2.67), mientras que la mortalidad por cualquier causa en el mismo
grupo fue Edad >65 afios HR:2.25 IC:1.88-2.7 p<0.001, Enfermedad renal cronica HR:3.77 IC 95%
(2.74-5.17) p<0.001, FEVI <50% HR:1.83 IC 95% (1.51-2.21) p<0.001, Enfermedad pulmonar crénica
HR:2.19 (1-5-3.18) p<0.001)72.

Adicionalmente a estos principales predictores, otros predictores claves para la aparicién de
eventos clinicos mayores o muerte fueron enfermedad arterial periférica, fibrilaciéon auricular, evento
cerebrovascular previo, sindrome isquémico coronario agudo o IMC alto.

La enfermedad renal crénica es uno de los mayores predictores de MACCE y mortalidad por cualquier
causa. Esta asociada a un bajo grado de inflamacién y de activacién simpética y del sistema renina-
angiotensia-aldosterona la cual se asocia a enfermedad cardiaca, microvascular y anormalidad
metabdlicas que pueden predisponer a eventos vasculares isquémicos o tromboticos72,7a.

Por otro lado, la insuficiencia cardiaca y la FEVI baja han sido también incluidos como predictores
importantes del desarrollo de eventos cardiovasculares en pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo independientemente de la estrategia utilizada (percutdnea o quirurgica). Si bien, en la mayoria
de los estudios no se ha incluido a pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo y disfuncién
ventricular severa, es necesario la realizacion subsecuente de ensayos clinicos que evallien estrategias
Optimas de tratamiento para pacientes con enfermedad arterial coronaria, insuficiencia cardiaca y
disfuncion sistdlica ventricular izquierdarz.

La presencia de diabetes mellitus también ha sido un predictor importante de MACCE y mortalidad por
cualquier causa en pacientes con enfermedad del tronco no protegido. Previos estudios han demostrado

gue la diabetes mellitus se asocia con enfermedad arterial coronaria ateroesclerética difusa y se asocia a
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pobres resultados clinicos en pacientes con anatomia coronaria compleja tratados con cualquier técnica
de revascularizacionza.

Otro estudio publicado por Chieh-Shou et alvs. Identificd los factores predictores de MACCE de
manera intrahospitalaria y a largo plazo en pacientes con enfermedad del tronco que fueron
revascularizados; de acuerdo con su analisis multivariado y regresion logistica demostraron que la terapia
con estatinas y la enfermedad renal cronica fueron factores predictores independientes de mortalidad
intrahospitalaria, mientras que de acuerdo al andlisis multivariado con regresidn logistica de Cox, demostré
que la edad, diabetes mellitus, FEVI, terapia con estatinas y enfermedad renal crdnica fueron
predictores independientes de mortalidad largo plazo. De acuerdo con este estudio, tanto la modalidad de
revascularizacion seleccionada ni el score de SYNTAX, fueron predictores independientes de sobrevida

intrahospitalaria o a largo plazoz

1.5-5 Ensayos clinicos aleatorizados que comparan las estrategias actuales de revascularizacion.
Hasta el momento la comparacién de la cirugia de revascularizacién miocardica y la ICP para el

tratamiento de la enfermedad del tronco coronario izquierdo se ha descrito en cuatro estudios principales:

SYNTAXi13, PRECOMBAT45, EXCEL14 y NOBLE15.

Estos estudios clinicos (mostrados en la Tabla 1) fueron realizados a partir del advenimiento de la era de

los stents e incluyen uso de stents metélicos y liberadores de farmaco.

Estudio Tiempo ICP vs Evento primario Tipo de stent Seguimiento Resultado

CRVM (n) (afos) primario

LE MANS43 o DES (12. gen) ICP superior a
2001-2004 52 vs. 53 Mejoria FEVI 10
BMS CRVM
Boudriot et al.44 Muerte, IAM o DES (12 gen PCI no inferior a
2003-2009 100 vs. 100 L 1
revascularizacion PES) CRVM

PRECOMBAT Muerte, |IAM,
PCI no inferior a
45 2004-2009 300 vs. 300 EVC o DES (12 gen) 5
L CRVM
revascularizacion
SYNTAX 13 Muerte, IAM, PCI no inferior a
DES (12 gen
2005-2007 357 vs. 348 EVC o PES) 5 CRVM (subgrupo
revascularizacion no protegido)
EXCEL 14 Muerte, IAM o DES (2da gen PCI no inferior a
2010-2014 948 vs. 957 3
EVC EES) CRVM

NOBLE 15 Muerte, IAM, .
DES (12 gen No inferior en ICP
2008-2015 590 vs. 592 EVC o 5
L SES y 22 gen) no demostrada
revascularizacion

Tabla 1. Ensayos clinicos aleatorizados en comparacion de ICP vs. CRVM en la enfermedad del tronco

coronario izquierdo no protegido. BES, stent liberador de biolimus. BMS, stent metalico; DES, stent
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liberador de farmaco; EES, stent liberador de everolimus, FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo; 1AM, infarto agudo del miocardio; PCI, intervencidén coronaria percutanea, PES, stent liberador

de paclitaxel; SES, stent liberador de sirolimus.

En el estudio SYNTAXz3, 1,800 pacientes con enfermedad trivascular o enfermedad del tronco
coronario izquierdo no protegido fueron aleatorizados siendo asignhados para ICP con uso de stent liberador
de paclitaxel o cirugia de revascularizacién miocardica. Las tasas de eventos cardiovasculares mayores o
eventos cerebrovasculares (MACCE) fueron significativamente mayores en el grupo de ICP que en el de
cirugia, a un afio (17.8% vs. 12.4% P= 0.002) y a 5 afios (37.3% vs 26.9%; P=0.0001) durante el
seguimiento, debido a una mayor tasa de nueva revascularizacionsi, sin embargo, con estos resultados se
realizaron estudios subsecuentes del ensayo clinico de SYNTAX incluyendo un andlisis post hoc de un
subgrupo de 705 pacientes s6lo con enfermedad del tronco coronario izquierdo reportando tasas de
MACCE similares en ICP vs. Cirugia ambas a un afio (36.9% vs. 31.0% P=0.12). La mortalidad fue similar
en el grupo de ICP y cirugia de revascularizaciéon a 1 y 5 afios, pero la tasa de evento cerebrovascular fue
mayor en el grupo de cirugia y la necesidad de revascularizacién urgente en el grupo de ICP. En
subsiguientes analisis de subgrupo a 1 y 5 afios, las tasas de MACCE fueron similares en el grupo de
pacientes con escala de SYNTAX baja o intermedia, pero las tasas eran significativamente mayores en
pacientes con ICP con escala de SYNTAX alta.

En el registro multicéntrico DELTA, la intervencidn coronaria percutanea con stents liberadores de
farmaco fue similar que con aquellos a los que se les realiz6 cirugia, en términos de mortalidad, eventos
cardiovasculares e infarto miocardico, pero mostrd tasas mayores de revascularizacion del vaso tratado
en pacientes con ICP.

Los resultados de los estudios de la Tabla 1, son 6 estudios, 4 de ellos evaluando stents de primera
generacion publicados antes del 2016 43444513y los estudios mas recientes EXCEL y NOBLE 14,15 con
nuevas generaciones de stents.

Un metanalisis reciente remarco el alto riesgo de evento cerebrovascular a 1 afio en el grupo de
los quirtrgicos y confirmé la mayor tasa de necesidad de nueva revascularizacion en el grupo de la
intervencion percutanea. El estudio EXCEL14 report6 un beneficio inicial a favor de la ICP en el primer mes
con respecto a los objetivos primarios, pero posterior a los 30 dias y a 3 afios se documenté mayor tasa
de nueva revascularizacion en aquellos a los que se le realizé ICP, sin embargo, la no inferioridad de la
ICP respecto a los objetivos primarios se alcanzé a los tres afios. Por otro lado, en el estudio NOBLE 1sla
ICP fue inferior a la cirugia de revascularizacién miocardica a 5 afios de seguimiento, asociado a una
mayor tasa de infarto no relacionado al procedimiento en el grupo de ICP, con una inusual tasa mas
elevada de infarto cerebrovascular en el grupo de ICP. En estos dos nuevos estudios en los que se
utilizaron stents liberadores de farmaco, la revascularizacion del vaso tratado fue comparable a casi dos
veces menor a la revascularizacion de la lesion tratada que se observo en el estudio SYNTAX1s sugiriendo

una mejoria en los resultados con uso de stents de nueva generacién. En el estudio EXCEL14 y NOBLE1s
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se demostré que a 30 dias la mortalidad por cualquier causa fue < 1% con ambas estrategias, cirugias de
revascularizacion e ICP. En el seguimiento a mediano plazo (3-5 afios), la no inferioridad de ICP para el
riesgo de muerte, evento cerebrovascular e infarto del miocardio apoya la intervencibn como una
alternativa menos invasiva para la cirugia de revascularizacién para pacientes seleccionados con
enfermedad del tronco coronario izquierdo no protegido, por lo que al momento la intervencion coronaria
percutanea se ha planteado como una alternativa no inferior (podria ser una u otra) en pacientes con

enfermedad del TCI con determinadas caracteristicas.

1.6 Estadistica Hospital Cardiologia CMN Siglo XXI.

En nuestro hospital se han realizado estudios en donde se ha comparado la estrategia de
intervencion del tronco coronario izquierdo vs. la cirugia de revascularizacion. El Gltimo se realiz6 en el
2005 por Farell, J. et alss, en donde evaluaron los resultados clinicos, angiogréaficos asi como el
seguimiento de los pacientes a los que se les realizé angioplastia coronaria transluminal percutdnea con
colocacioén de stent en la enfermedad del tronco coronario izquierdo vs. revascularizacion quirdrgica. El
éxito clinico fue definido por mejoria en la sintomatologia de angina en el seguimiento, asi como los
resultados negativos de las pruebas inductoras de isquemia, tanto eléctrica como por medicina nuclear
asi como en ausencia de complicaciones mayores (re infarto, isquemia recurrente, cirugia urgente o muerte
relacionada al procedimiento), encontrando el éxito inmediato para la intervencidn percutanea en 87% de
los pacientes y del 90% en pacientes con intervencion quirdrgica.

De acuerdo con este estudio, las complicaciones generales se reportaron en 4 pacientes
intervenidos de manera percutdnea y en 20 en pacientes con revascularizacion quirtrgica con p<0.001.
De los pacientes con intervencion percutanea las complicaciones observadas fueron choque cardiogénico
y disociacion electromecanica. En los pacientes con cirugia de revascularizacion, en las complicaciones
inmediatas, 26% se complicaron con infarto peri-operatorio con p <0.001 y la mortalidad en tres casos, dos
por choque cardiogénico postoperatorio inmediato y otro por accidente cerebrovascular hemorragico 48
horas posteriores a la cirugia. el 10% se complicé por infeccion de herida quirdrgica, 6% por sangrado
transoperatorio mayor al habitual y 3% por neumonia.

El seguimiento se realizé a 30 dias, 3, 6 y 18 meses y se les realizé control angiografico en todos
los enfermos. De lo observado se documentd restenosis igual 0 >50% en el 23% de los pacientes y 19.2%
reingresaron al hospital con cuadro clinico de angina y el 3.87% por infarto agudo del miocardio. Los
predictores que documentaron de restenosis fue la edad de 67.2+/- 9.2 afios p=0.036, y en cuanto al
género, tabaquismo, FEVI, hipertensién arterial sistémica, diabetes mellitus y dislipidemia, los resultados
no fueron significativamente estadisticos.

La sobrevida tardia libre de eventos cardiovasculares mayores fue del 83.3% en pacientes con

intervencion percutanea vs. 66.6% de la cirugia de revascularizacion quirtrgica con p>0.05.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La enfermedad arterial coronaria es la causa principal de muerte a nivel mundial. Las lesiones del
tronco tradicionalmente han sido indicacion de cirugia de revascularizacion miocardica, sin embargo, la
evidencia actual sugiere resultados equiparables a corto y largo plazo entre la intervencion percutdnea y
quirdrgica. Decidir cual es la técnica mas apropiada, con la finalidad de evitar la aparicion del compuesto
de MACCE ha dado lugar a la creacion de escalas que evaltan la complejidad de las lesiones anatdmicas
(score SYNTAX) recomendadas por guias actuales. A nivel mundial, est4 bien definido cual es la
prevalencia e incidencia del compuesto de MACCE de manera intrahospitalaria y a largo plazo.

En nuestro hospital la estrategia de revascularizacion del paciente con esta patologia se decide por el
Heart team, el cual esta conformado por cardiélogos clinicos, un cardiélogo intervencionista y el cirujano
cardiovascular, quienes evallan las condiciones clinicas del paciente y analizan la anatomia coronaria y
de acuerdo con la factibilidad asi como la experiencia de los operadores, se decide cudl es la mejor
estrategia de revascularizacién, sin embargo no contamos con informacién de los resultados

intrahospitalarios obtenidos en la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI.

3. JUSTIFICACION.

La UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXl es un centro nacional de referencia de
enfermedades cardiovasculares, asi como de procedimientos intervencionistas y quirtrgicos. Conocer la
experiencia de esta institucion con ambas estrategias de revascularizaciéon sera el primer paso para
entender los resultados obtenidos con ambas terapéuticas en el grupo de pacientes con angina estable y

enfermedad del tronco coronario izquierdo.
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4. PREGUNTAS DE INVESTIGACION.

5.

4.1 ¢Cudl serd la proporcién intrahospitalaria del compuesto MACCE (Muerte cardiaca, infarto,

reaparicién de angina, nueva revascularizacion y evento cerebrovascular) en pacientes con

angina estable y enfermedad arterial del tronco coronario no protegido tratados en la UMAE
Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI?

4.2 ¢Cudl sera la proporcion intrahospitalaria de muerte por cualquier causa en un grupo

pacientes con angina estable y enfermedad arterial del tronco coronario no protegido tratados
en la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI?

4.3 ¢Cudles seran las caracteristicas demogréficas, clinicas y angiogréficas de pacientes con

angina estable y enfermedad arterial del tronco coronario no protegido tratados en la UMAE
Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI?

OBJETIVOS.

5.1 OBJETIVO PRIMARIO

511

51.2

513

Determinar la proporcion intrahospitalaria del compuesto MACCE (Muerte cardiaca,
infarto, reaparicion de angina, nueva revascularizacién y evento cerebrovascular) en
un grupo de pacientes con angina estable y enfermedad arterial significativa del tronco
coronario izquierdo no protegido revascularizados en la UMAE Hospital de Cardiologia
CMN Siglo XXI.

Determinar la proporcién intrahospitalaria muerte por cualquier causa en un grupo de
pacientes con angina estable y enfermedad arterial significativa del tronco coronario
izquierdo no protegido revascularizdaos en la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo
XXI.

Describir las caracteristicas demograficas, clinicas y angiogréaficas de pacientes con

angina estable y enfermedad arterial significativa del tronco coronario izquierdo no

protegido revascularizados en la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI.
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6. MATERIAL Y METODOS.

6.1 DISENO DEL ESTUDIO
6.1.1 Tipo de estudio: Observacional
6.1.2 Disefio: Serie de casos
6.1.3 Tipo de andlisis: Descriptivo
6.1.4 Area de estudio: Clinico
6.1.5 Temporalidad: Transversal

6.1.6 Tiempo de recoleccién de la informacién: Retrospectivo.
6.2 UNIVERSO DEL ESTUDIO

6.2.1 Poblaciéon objetivo. Pacientes adultos de ambos géneros con angina estable y

enfermedad arterial significativa del tronco coronario izquierdo no protegido.

6.2.2 Poblacién elegible. Pacientes atendidos en el Hospital de Cardiologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI del periodo de Septiembre de 2016 a Febrero del 2018.

6.3 CRITERIOS DE SELECCION
6.3.1 Criterios de Inclusioén.

» Pacientes mayores de 18 afios.

= Ambos géneros

= Pacientes con angina estable diagnosticados con enfermedad arterial significativa del tronco
coronario izquierdo.

» Pacientes que fueron aceptados para revascularizaciéon por cualquier técnica (percutanea o

quirdrgica) de acuerdo con la sesién médico-quirdrgica.
6.3.2 Criterios de Exclusion.

= Angioplastia del tronco coronario izquierdo previa

= Cirugia de revascularizacion miocérdica previa

= Necesidad de otra cirugia cardiovascular concomitante

= Embarazo

= Comorbilidades no cardiacas con expectativa de vida < 1 afio.

= Pacientes sin expediente completo
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6.4 METODOLOGIA

Del registro electrénico diario del servicio de Hemodindmica se tomaron los datos de los pacientes
sometidos intervencionismo percutaneo de Septiembre del 2016 a Febrero del 2018. La informacién de los
pacientes con revascularizacion quiridrgica se tomé de los registros electrénicos de la Terapia
postquirargica de Septiembre 2016 a Febrero del 2018. Los datos faltantes se obtuvieron del expediente
clinico y electronico.

En aquellos pacientes ingresados con diagnéstico de revascularizacion quirdrgica pero que no se
especificéd la anatomia del tronco coronario izquierdo, de manera independiente se buscé cada uno de los
reportes ingresados al sistema electrénico computacional del Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI
(Sistema INTRACARD) para documentar la enfermedad del tronco coronario izquierdo significativa
establecida por el cardiélogo Intervencionista que realizé el estudio.

Posteriormente, tras el registro total de los pacientes, se solicitd cada expediente al archivo clinico con el
fin de registrar variables o eventos intrahospitalarios no documentados en el expediente electrénico. Se
registré el deceso por cualquier causa, asi como del compuesto de eventos cardiovasculares mayores
(muerte por causa cardiovascular, infarto agudo del miocardio, evento cerebrovascular, angina y
revascularizacion) durante la hospitalizacion.

Los datos obtenidos que conformaron las variables clinicas y demograficas de interés para este estudio

serén ingresados a la base de datos electronica elaborada especificamente para el estudio.
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7.

DEFINICIONES OPERACIONALES

1)

2)

7.1 VARIABLE DEPENDIENTE.

Muerte por cualquier causa.

Definicion conceptual: Cese o pérdida irreversible de las actividades vitales de un organismo. La
causa de muerte deberd ser identificada con una causa conocida que no es de origen cardiaco o
vascular.

Definicion operacional: Se registro si el paciente fallecio durante su estancia hospitalaria debido

a causas extra cardiovasculares.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicion: Si/No

Compuesto de eventos cardiovasculares mayores (MACCE):

El compuesto de MACCE esta conformado y definido por las siguientes variables:

Muerte cardiovascular.

Definicion conceptual: Cese o pérdida irreversible de las actividades vitales de un organismo. La
causa de muerte determinada por causas cardiovasculares incluye muerte cardiaca subita, muerte
por infarto agudo del miocéardico, insuficiencia cardiaca, choque cardiogénico, evento

cerebrovascular, sangrado u otras causas cardiovasculares.

Definicion operacional: Se hizo un seguimiento y se registré si el paciente fallece durante su
estancia hospitalaria (Antes, durante o posterior al procedimiento de revascularizacién

seleccionado) o permanece con vida previo a su egreso hospitalario.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicién: Si/No.

Infarto agudo del miocardio:

Definicion conceptual: Tipo 1, 2 y 3: De acuerdo con la 4ta. definicién universal de Infarto
miocérdico 2018.

Evidencia de isquemia miocardica aguda con deteccién en elevacién o descenso de troponina de
alta sensibilidad por lo menos un valor por arriba de la percentila 99 del limite de referencia con lo
siguiente

o Sintomas de isquemia miocardica
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o Nuevos cambios electrocardiograficos isquémicos (Elevacién del segmento ST de
0.2 mV o mas en hombres o mas 0.15 mV o mas en mujeres en dos derivaciones
contiguas de V2 a V3, 0>0.1 mV en cualquier otra derivacion.
o Desarrollo de ondas Q patol6gicas
o Evidencia por imagen de nueva pérdida de miocardio viable o nueva alteracion en
la movilidad regional miocardica consistente con etiologia isquémica.
o ldentificaciéon de trombo coronario por angiografia o autopsia (No para el tipo 2 y
3).
Demostracion post mortem de aterotrombosis aguda en la arteria responsable de la irrigacion del
miocardio infartado cumple criterios para infarto tipo 1.
Evidencia de desequilibrio entre el aporte de oxigeno y la demanda no relacionado a
aterotromobisis cumple criterio para infarto tipo 2.
Muerte cardiaca en pacientes con sintomas sugestivos de isquemia miocardica y presuntamente
nuevos cambios electrocardiograficos isquémicos antes de la determinacion de troponina cumple
criterios para infarto tipo 3.
= Infarto tipo 4
o Infarto tipo 4a . Infarto miocardico relacionado a angioplastia coronaria realizada
en <48 horas previas con elevacion de troponina de alta sensibilidad > 5 veces
por arriba de la percentila 99 del limite de referencia. Pacientes en los que existe
elevacion de troponina previo al procedimiento con cifras estables (variacion
<20%) o en descenso debe de aparecer elevacion > 5 veces y variacién > 20%
respecto al basal y cumplir los siguientes criterios:

= Nuevos cambios electrocardiogréaficos sugerentes de isquemia

= Desarrollo de nuevas ondas Q patoldgicas.

» Evidencia por imagen de nueva pérdida de miocardio viable que
presuntivamente es nueva y con un patron consistente de etiologia
isquémica.

» Hallazgos angiograficos consistentes en limitacion del flujo por
procedimiento como diseccion coronaria, oclusidon de arteria epicardica
mayor o puente coronario, oclusiéon por trombo de ramo secundario o
disrupcioén de flujo colateral o embolizacion distal.

o Infarto tipo 4b. Asociado a trombosis del stent asociado a criterios de infarto del
miocardio tipo 1.
o Infarto tipo 4c. Reestenosis del stent asociado a criterios de infarto del miocardio
tipo 1.
» Infarto tipo 5: Infarto miocérdico relacionado a cirugia de revascularizacién miocéardica en

<48 horas previas con elevacion de troponina de alta sensibilidad > 10 veces por arriba de
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la percentila 99 del limite de referencia. Pacientes en los que existe elevacién de troponina
previo al procedimiento con cifras estables (variacion <20%) o en descenso debe de
aparecer elevacién > 10 veces y variacion > 20% respecto al basal y cumplir los siguientes
criterios:

= Desarrollo de nuevas ondas Q patoldgicas.

» Evidencia por imagen de nueva pérdida de miocardio viable que
presuntivamente es nueva y con un patron consistente de etiologia
isquémica.

» Hallazgos angiogréaficos consistentes en limitacion del flujo por
procedimiento como diseccion coronaria, oclusidon de arteria epicardica
mayor o puente coronario, oclusién por trombo de ramo secundario o

disrupcién de flujo colateral o embolizacion distal.

Definicion operacional: A través del expediente electrénico y fisico asi como mediante los censos
de la terapia postquirdrgica y del servicio de hemodinadmica, se registraron aquellos pacientes que
cursaron con infarto agudo del miocardio con elevacion del segmento ST o sin elevacion del

segmento T durante su estancia intrahospitalaria.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicién: Si/No.

Evento cerebrovascular

Definicion conceptual: Aparicién rapida de nuevo deterioro neurolégico persistente atribuido a
una obstruccion en el flujo cerebral o hemorragia cerebral con no aparente causa no cardiovascular
(Por ejemplo, trauma, tumor, infeccion). El infarto cerebral se clasificarda en isquémico,
hemorragico y desconocido. Tres criterios deben de estar presentes en el diagnostico de infarto
cerebral:

o Aparicion rapida de déficit neuroldgico focal/global con al menos uno de los siguientes:
cambio en el nivel de consciencia, hemiplejia, hemiparesia, disminucién o pérdida de
sensibilidad de un lado, disfasia, afasia, hemianopsia, amaurosis fugaz u otros
sintomas neurolégicos consistentes con infarto.

o Duracién de déficit neuroldgico focal/global >24 horas 0 <24 horas si existen una de
las siguientes condiciones:

o Al menos una de las siguientes intervenciones terapéuticas:
* Farmacolégico: Administracion de farmaco trombolitico.
» No farmacolégico: Procedimiento neurointervencionista como

angioplastia intracraneal.
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o Disponibilidad de imagen cerebral que documente de manera clara nuevo
evento hemorragico o infarto.
o El déficit neurolégico condiciona muerte.
o No otra causa identificable que no sea por infarto cerebral como por ejemplo tumor
cerebral, trauma, infeccién, hipoglucemia, otra anormalidad metabdlica, lesion

periférica o efecto farmacolégico.

Definicion operacional: A través del expediente clinico electronico y fisico se realiz6 una revision
y registro de aquellos pacientes que tuvieron evento cerebrovascular isquémico o hemorragico
documentado por imagenes durante su estancia intrahospitalaria, sea previo, durante o después

del procedimiento de revascularizacion seleccionado.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicion: Si/No.

Nueva Revascularizacion.

Definicion conceptual: Procedimiento mediante el cual se restable el flujo sanguineo de un
territorio del miocardio en el que previamente estaba comprometida su irrigacion, ya sea mediante
una cirugia de puentes coronarios 0 a través de una intervencion coronaria percutanea con o sin

la colocacién de stent (Colocacién de stent o angioplastia con balon).

Definicion operacional: A través del expediente clinico electronico y fisico se realizé una revision
y registro de aquellos pacientes que requirieron un nuevo procedimiento de revascularizacion
miocardica (ya sea percutanea o quirtrgica) durante su estancia intrahospitalaria posterior a la

realizacion del procedimiento de revascularizacion seleccionado inicialmente por el Heart team.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicién: Si/No.

Reaparicién de Angina.
Definicion conceptual: Dolor toracico de tipo opresivo, que puede irradiarse al cuello o brazo
izquierdo y que puede o no desencadenarse tras la actividad fisica y que cede con el reposo o la
administracion de nitratos. Puede cursar con la siguiente presentacién clinica

o Angina prolongada. Dolor anginoso prolongado (>20 minutos) en reposo

o Angina de nueva aparicion. Clase Il o Ill de la clasificacion de la Canadian

Cardiovascular Society.
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o Anginain crescendo. Desestabilizacion reciente de una angina previamente estable con
caracteristicas de angina como minimo de clase Ill de la Canadian Cardiovascular Society.

o Angina Post infarto. Aparicién hasta los 28 dias del evento coronario agudo.

Definicion operacional: A través del expediente clinico electrénico y fisico, se realiz6 una revision
y registro de aquellos pacientes que cursaron con angina posterior a la realizacion del

procedimiento de revascularizacion seleccionado durante su estancia intrahospitalaria.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicién: Si/No.
7.2 VARIABLES INDEPENDIENTES:

Estrategia de revascularizacién coronaria.

Definicion conceptual: La terapia de revascularizacion coronaria es un tratamiento que tiene
como objetivo permeabilizar la arteria coronaria relacionada con el infarto o una arteria con
oclusion significativa en donde se haya evidenciado isquemia con el fin de restablecer el flujo y la
perfusion miocardica. Existen diversas técnicas para este fin, la intervencion coronaria percutanea
con colocacion de stent o la estrategia de perfusién coronaria quirdrgica que implica colocacién de
puentes coronarios con injertos arteriales o venosos. La intervencion coronaria percutanea con
colocacién de stent consiste en implantar dentro de la arteria un dispositivo constituido por
armazén hecho a base de una aleacion de metales, revestido por un polimero que puede o no
liberar un farmaco antiproliferativo. La estrategia quirdrgica implica la revascularizacion mediante
el uso de injertos arteriales o venosos para desviar la sangre desde la aorta hasta la porcién distal
a la obstruccién de las arterias coronarias permitiendo una restauracion de flujo de irrigaciéon
miocardico.

Definicion operacional: A través del expediente clinico se analizaron las notas médicas del
servicio de hemodinamica de cada paciente seleccionado con diagnéstico de enfermedad del
tronco coronario izquierdo significativo y posteriormente de acuerdo con lo documentado en el
expediente se evaluara cual fue la técnica de revascularizacion seleccionada para cada paciente,

para asi incluirlos en el Grupo A o B.
Tipo de Variable: Cualitativa nominal.
Escala de medicién. Dicotémica.

o Grupo A: Pacientes que fueron sometidos a revascularizacion coronaria percutanea con

colocacion de stent, independientemente de la técnica empleada.
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o Grupo B: Pacientes que fueron sometidos a revascularizacion coronaria quirargica.

» Enfermedad significativa del tronco coronario izquierdo.
Definicion conceptual: Enfermedad ateroesclerdtica en la que se cumpla uno de los siguientes
criterios: Obstruccion del >50% (Visualmente estimado mediante la coronariografia diagndstica)
del tronco coronario izquierdo; un area luminal minima < 6 mmz mediante ultrasonido intravascular
y FFR < o igual a 0.8. La enfermedad del tronco coronario izquierdo puede clasificarse de acuerdo
con su localizacién anatémica:

o Ostial: Primeros 2-3 mm desde su nacimiento.

o Medio (Cuerpo): Posterior a los primeros 2-3 mm del nacimiento hasta el poligono de

confluencia.

o Distal: Sitio donde se bifurca y emergen las arterias Descendente anterior y Circunfleja.
Definicion operacional: Diagnéstico realizado por un Cardidlogo Intervencionista adscrito al
servicio de Hemodinamia del Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI de acuerdo con los criterios
establecidos para enfermedad significativa del tronco coronario izquierdo.

Tipo de variable: Cualitativa ordinal.

Escala de medicién: Ostial, Medio, Distal y Difusa.

» Edad
Definicion conceptual: Tiempo de vida de una persona o ser vivo contando desde su nacimiento
Definicion operacional: Tiempo transcurrido desde el nacimiento del sujeto hasta la fecha de
inclusién al protocolo.
Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

Escala de medicién: Anos.

» Género
Definicion conceptual: Conjunto de caracteristicas diferenciadas que cada sociedad asigna a
hombres y mujeres.
Definicion operacional: Asignacion de acuerdo con las caracteristicas previamente descritas
asignadas al género como hombre o muijer.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicién: Masculino o Femenino.

» Diabetes Mellitus
Definicion conceptual: Conjunto de trastornos metabolicos que afecta a diferentes érganos y

tejidos caracterizado por aumento en los niveles de glucosa en la sangre.
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Definicion operacional: Diagndstico realizado por algun profesional de la salud con criterios de
acuerdo con la Asociacion Americana de Diabetes consignado en la historia clinica o por
interrogatorio al enfermo. Considerado factor de riesgo mayor para enfermedades
cardiovasculares.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica.

Escala de medicién: Presente o ausente.

Hipertensién arterial sistémica

Definicion conceptual: Sindrome de etiologia multiple caracterizado por elevacion persistente en
las cifras de presion arterial.

Definicion operacional: Presencia de diagnéstico previo o durante el estudio de cifras tensionales
sistélicas igual o mayor a 140 mmHg o diastdlicas igual o mayor a 90 mmHg en mediciones
repetidas, o bien cifras de tensién arterial normales, bajo tratamiento antihipertensivo. Considerado
factor de riesgo mayor para enfermedad cardiovasculares.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicién: Presente o ausente.

Dislipidemia.

Definicion conceptual: Trastorno en el metabolismo de los lipidos caracterizado por incremento
en la concentracién plasmatica de colesterol >200 mg/dL y lipidos >150 mg/dL en la sangre
Definicion operacional: Diagnéstico previamente establecido por cualquier médico o aquellos en
los que durante su evaluacion se documento6 cifra de colesterol >200 mg/dL y Triglicéridos >150
mg/dL en el perfil lipidico.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicién: Si/No.

Enfermedad renal cronica
Definicion conceptual: Presencia de alteraciones en la estructura o funcion renal por al menos
tres meses. Los criterios diagndsticos se bajan en flujo renal por debajo de 60 ml/min/1.73
evaluado por depuracién de creatinina en orina de 24 horas o por féormula de acuerdo CKDE-EPI
o0 MDRD, clasificAndose en 5 estadios segun la tasa de filtrado glomerular

o Estadio 1: >90 mg/min/1.73 m2

o Estadio 2: 89-60 ml/min/1.73 m2

o Estadio 3: 59-30 ml/min/1.73 m2

o Estadio 4: 29-15 ml/min/1.73 m2

o Estadio 5: <15 ml/min/1.73 m2
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Definicion operacional: Se considerard como factor de riesgo cardiovascular una disminucion de
la tasa de filtrado glomerular < Estadio 3.
Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de mediciéon: ml/min/1.73 mz

Hemorragia

Definicion conceptual: De acuerdo con la clasificacion de TIMI, el no relacionado a la cirugia de
revascularizacion sera definido como mayor la presencia de hemorragia intracraneal, signos
clinicos de sangrado con una disminucién de Hb >5g/dL y sangrado fatal (que resulta en muerte
en menos de 7 dias del procedimiento). Menor: Caida en la cifra de Hb de 3-5 g/dL que no
condiciona importante repercusion clinica. El sangrado relacionado a la cirugia sera definido como
sangrado fatal (que condiciona muerte durante la cirugia), sangrado intracraneal perioperatorio,
reoperacion después del cierre de esternotomia con la finalidad de controlar el sangrado, que
amerite la transfusién de >5 paquetes globulares en un periodo < 48 horas de la intervencion o
sangrado a través de la sonda pleural >2L en un periodo <24 horas.

Definicion operacional: Identificacion a través del expediente clinico fisico y electrénico si
presentdé hemorragia adurante o posterior a la intervencién, asi como la necesidad del uso de
hemoderivados.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicién: Presente o ausente.

Clase funcional NYHA

Definicion conceptual: La New York Heart Association define cuatro clases de insuficiencia
cardiaca con base en la valoracidn subjetiva que hace el médico durante le interrogatorio sobre la
presencia y severidad de disnea.

Grado I: Sin limitacién fisica al movimiento, sin presencia de sintomas con la actividad fisica
rutinaria pese a existir disfuncion ventricular.

Grado lI: Ligera limitacion al ejercicio, aparecen los sintomas con la actividad fisica diaria ordinaria
(Por ejemplo, subir escaleras) resultando en fatiga, disnea, palpitaciones.

Grado lll: Marcada limitacién al ejercicio. Aparecen sintomas con las actividades con las
actividades fisicas menores (como caminar) y desaparecen con el reposo.

Grado IV: Incapacidad de realizar cualquier actividad fisica, aparecen sintomas aun en reposo.
Definicion operacional: ldentificacién a través del expediente clinico el estadio en el que se
encuentra el paciente.

Tipo de variable: Cualitativa ordinal.

Escalade medicién: I, 11, lll, IV.
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» Fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo
Definicion conceptual: Porcentaje de sangre expulsada del ventriculo izquierdo con cada latido.
Definicion operacional: Porcentaje del volumen telediastélico que es expulsado durante la
sistole. Se calcula a partir de la férmula: FE (VTD-VTS) /VTDX100. Se consideraran valores
normales 52-72% en hombres y 54-74% en mujeres y dependen de una funcién sistdlica global
preservada.
Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

Escala de medicién: Porcentaje %.

» Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica
Definicion conceptual: Limitaciéon del flujo aéreo persistente generalmente progresiva y asociada
a una reaccién inflamatoria exagerada de las vias aéreas y del parénquima pulmonar frente a
particulas o gases nocivos.
Definicion operacional: Diagnéstico realizado por algun profesional de la salud de acuerdo con
los criterios de las guias GOLD para EPOC consignado en la historia clinica o por el interrogatorio
del enfermo.
Tipo de variable: Cualtitativa nominal dicotémica.

Escala de medicién: Presente/Ausente.

» Derivacion cardiopulmonar
Definicion conceptual: Técnica de soporte vital temporal utilizada durante la cirugia cardiaca que
mantiene la perfusion sistémica, constituido como un circuito extracorp6reo para oxigenar y
retornar la sangre del cuerpo, sustituyendo la funcién de bomba del corazén y la hematosis
pulmonar.
Definicion operacional: Identificacién a través de la nota postquirdrgica el tiempo de derivacion
cardiopulmonar igual o menor a 100 minutos.
Tipo de variable: Numérica/Continua

Escala de mediciéon: Minutos

» Pinzamiento adrtico
Definicion conceptual: Técnica utilizada durante la cirugia cardiovascular que consiste en
detener el aporte sanguineo coronario para posteriormente ser sometido a cardioplejia al tiempo
gue es soportado por la circulacion extracorporea.
Definicion operacional: Tiempo de duracion de la isquemia durante la circulacién extracorpérea
Tipo de variable: Numérica/Continua

Escala de medicién: Minutos.
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» Balén de contra pulsacion intradrtico
Definicion conceptual: Dispositivo de asistencia ventricular izquierda que utiliza un sistema de
inflado de bal6n en la aorta descendente durante la diastole con la capacidad de disminuir la
poscarga, mejorar el gasto cardiaco y la presion de perfusion coronaria. Es utilizado en el choque
cardiogénico.
Definicion operacional: Identificacién de pacientes se les colocé balon de contra pulsacion ya
sea previo a la intervencion coronaria percutanea o quirirgica, asi como en aquellos que fue
necesario colocarlo durante el transcurso del procedimiento.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicién: Si/No

» Score de riesgo quirargico cardiovascular de la Sociedad de Cirujanos de Toérax (STS por
sus siglas eninglés)
Definicion conceptual: Escala que evalla la probabilidad de complicaciones asociadas al acto
quirurgico basado en factores no modificables, comorbilidades, estado clinico del paciente,
factores cardiovasculares y factores relacionados al acto quirdrgico.
Definicion operativa: Resultado porcentual de calcular el riesgo quirdrgico con base en los
parametros evaluados por el score propuesto por la STS.
Tipo de variable: Numérica/Continua.

Escala de medicion: Variable de razén.

» EUROSCORE.
Definicién conceptual: Escala que evalla la probabilidad de complicaciones asociadas al acto
quirurgico basado en factores no modificables, comorbilidades, estado clinico del paciente,
factores cardiovasculares relacionados al acto quirdrgico.
Definicion operativa: Resultado porcentual de calcular el riesgo quirdrgico con base en los
parametros evaluados por el EUROSCORE L.
Tipo de variable: Numérica/Continua.

Escala de medicién: Variable de razén.

» Complicaciones hemorragicas.
Definicion conceptual: Evento hemorragico asociado a una accién diagnéstica o terapéutica que
condiciona un impacto negativo en el prondstico.
Definicion operativa:
Hemorragia menor: Cualquier tipo de sangrado con relevancia clinica que no cumpla con los

criterios siguientes.

NAVARRETE-OSUNA M.35



Hemorragia mayor: Fuente abierta de sangrado con disminucién de la cifra de hemoglobina al
menos 3 g/dL o transfusion de 2-3 paquetes globulares y que no cumple con los criterios
siguientes.

Hemorragia que amenaza la vida o incapacitante: Fuente abierta de sangrado fatal o sangrado
en un area u érgano critico, que causa choque hipovolémico o hipotensién severa que amerita
vasopresor o cirugia urgente que amenaza con la vida y que produce disminucién de la
hemoblogina 5 g/dL o transfusion de 4 paquetes globulares.

Tipo de variable: Cualtitativa ordinal.

Escala de medicién: Hemorragia menor/Hemorragia mayor/Sangrado que amenaza la vida a o

incapacitante.

Complicacién vascular.

Definicion conceptual: Lesion vascular derivada de realizar algin procedimiento invasivo.
Definicién operativa.

-Complicaciones vasculares menores: Lesion vascular (Diseccion, estenosis, perforacion,
ruptura, fistula arterio-venosa o pseudoaneurisma que requiera compresion o inyeccién de
trombina terapéutica, hematoma que requiera transfusiond e >2 pero < 4 paquetes globulares) en
el sitio de acceso o relacionada con el sitio de acceso sin conllevar a la muerte, intervencion
quirdrgica o percutdnea no planeada o lesion a drgano blanco irreversible, embolismo distal (no
cerebral) tratado con embolectomia o trombectomia que no resulte en la amputacién o dafio
irreversible a 6rgano blanco y falla del cierre percutaneo del sitio de acceso resultado en correccién
quirdrgica o percutanea no aosciada con muerte.

-Complicaciones vasculares mayores: Cualquier diseccién de aorta toracica. Lesién vascular
(diseccion, estenosis, perforacién, ruptura, fistula arterio-venosa, pseudoaneurisma, hematoma,
lesién nerviosa irreversible o sindrome compartimental) en el sitio de acceso o relacionada con el
sitio de acceso que conlleve a la muerte o transfusion significativa (<4 paquetes globulares),
intervencion quirdrgica no planeada, lesion a érgano blanco irreversible, embolismo distal (no
cerebral) de origen vascular que amerite cirugia o resulte en amputacion o dafio irreversible a
drgano blanco.

Tipo de variable: Cualitativa ordinal

Escala de medicién: Complicaciones vasculares menores y mayores.
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8. ANALISIS ESTADISTICO.

Las variables cuantitativas seran probadas en su distribucion mediante pruebas de hip6tesis de normalidad
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov, aquellas variables con distribucién normal seran resumidas como

media +/- desviacion estandar, y aquellas con distribucién libre con mediana e intervalos intercuartilicos.

Se utilizard el paquete estadistico SPSS version 13 para Macintosh.
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9. CONSIDERACIONES ETICAS.

Esta investigacion se apega a los principios basicos para la investigacién médica en seres humanos
establecidos en la declaracion de Helsinki, segun lo sefialado en la 182 asamblea de la asociacion médica
mundial celebrada en Helsinki, Finlandia (Junio 1964) y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial
en Tokio, Japén (Octubre 1975), en la 352 Asamblea Médica Mundial en Venecia, Italia (Octubre 1983), en
la Asamblea Médica Mundial en Hong, Kong (Septiembre 1989), la 482 Asamblea Médica Mundial en
Somerset West, Republica de Sudafrica (Octubre 1996) en la 522 Asamblea Médica Mundial Edimburgo,
Escocia (Octubre 2000), en la 532 Asamblea Médica Mundial en Washington, DC, EUA (Octubre 2002), la
552, Asamblea Médica Mundial en Tokio, Japén (Octubre 2004), la 592 Asamblea Médica Mundial en Seoul,

Republica de Korea (Octubre 2008) y la 642 Asamblea Médica Mundial en Fortaleza, Brazil.

Este estudio se apega integramente a los lineamentos establecidos por la Ley General de Salud de la
Republica Mexicana en materia de investigacion de salud, acorde a lo cual se considera un estudio sin
riesgo, ya que se trata solamente de en estudio observacional descriptivo. Por las caracteristicas del disefio
del estudio no se requiere carta de consentimiento informado. El presente estudio sera sometido a
evaluacion por el Comité local de ética en investigacion en salud de la UMAE Hospital de Cardiologia CMN
Siglo XXI.

El estudio actual no aporta un beneficio directo a los pacientes con los resultados que se obtuvieron, sin
embargo, es capaz generar nuevas hipétesis de investigacion para futuras investigaciones en esta
poblacién en especifico.

Se declara inexistencia de conflicto de intereses entre investigadores del estudio y sujetos, asi como entre
los mismos y la institucién donde se llevara a cabo el proyecto.

Los datos personales de los pacientes se incorporaron y se guardaron bajo un sistema de proteccién de
datos correspondiente y en conformidad con lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la informacion Puablica Gubernamental y demds disposiciones aplicables, la cual serd manejada Unica y

exclusivamente por los investigadores involucrados en el presente estudio.
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10. RECURSOS Y FACTIBILIDAD.

Recursos materiales. El estudio se llevé a cabo en instalaciones del IMSS, con los recursos propios del
Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI asi como los expedientes clinicos tanto fisicos como

electrénicos asi como mediante el sistema INTRACARD vy el visor de imagenes CARESTREAM.

Recursos humanos.
Investigador principal: Dr. Miguel Ortega Ramirez
Investigador asociado: Dr. Joel Estrada Gallegos.

Asesor metodoldgico: Dr. Javier Figueroa Solano.
Tesista: Dra. Marisol Navarrete Osuna.

Recursos financieros. No se requiri6 de financiamiento externo o recursos adicionales a los ya
destinados para la atencién de los pacientes habitual. Los gastos de papeleria y equipo de computo

corrieron a cargo los investigadores.

Factibilidad. El presente estudio fue factible de realizar ya que representa un analisis descriptivo de la
estadistica actual del hospital ya que cuenta con suficiente volumen de pacientes y por ser la UMAE de
Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI un hospital de tercer nivel de atencién en donde se
cuenta con el servicio de Hemodinamica y Cirugia, capaces de realizar procedimientos percutaneos
complejos asi como procedimientos quirdrgicos de alta complejidad . El centro cuenta con personal
multidisciplinario con la experiencia necesaria para la atencién de este tipo de pacientes e investigadores

con experiencia en el tema a desarrollar.
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11. RESULTADOS.

Se incluyeron un total de 208 pacientes con diagnéstico de angina estable y enfermedad arterial del tronco
coronario izquierdo que fueron revascularizdos en la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI, de
ellos 77 pacientes (37.01%) recibieron tratamiento intervencionista y 131 (62.98%) pacientes al recibieron
tratamiento quirdrgico.

Respecto a las caracteristicas demogréficas, 169 pacientes fueron hombres (81.25%) y 39 fueron mujeres
(18.75%). El promedio de edad fue de 66 afios (+10.1).

Respecto a las caracteristicas clinicas basales, el promedio de IMC en todos los pacientes fue de 27.54
(£3.66) y el promedio de la tasa de funcién renal basal de acuerdo a CKD-EPI fue de 74.27(x21)
ml/min/1.73 m2. Del total de los pacientes, 71 pacientes (34.1%) tuvo TFG < 60 ml/min/1.73mz pevio al
procedimiento. En cuanto a la clase funcional, 160 (76.9%) pacientes se encontraban en clase funcional
II, mientras que 48 (23.07%) se encontraban en clase funcional Ill de la NYHA. La media de la FEVI fue
de 51% (+21). Tabla 1.

En cuanto a los factores de riesgo cardiovascular mayor, 100 pacientes (48.07%) tenian el antecedente
de Diabetes mellitus tipo 2, 151 pacientes (72.59%) de Hipertension arterial sistémica, 77 pacientes
(37.01%) de Dislipidemia, 108 pacientes (51.92%) de Tabaquismo y 5 pacientes (2.40%) de Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica. Tabla 1.

Respecto a los factores angiograficos el 100% de los pacientes tuvo Enfermedad arterial del tronco
coronario izquierdo no protegido. De ellos 12 pacientes (5.77%) tuvo enferemedad de localizacion Ostial,
21 pacientes (10.1%) del cuerpo, 105 pacientes (50.48%) del segmento distal y 70 pacientes (33.65%)
enferemdad difusa. Tabla 2.

La estratificacion del riesgo de acuerdo a sus caracteristicas angiograficas se calculé6 mediante el Score
SYNTAX, el promedio del Score SYNTAX fue de 38.59 (+9.36) para todos los pacientes incluidos. La
media para el grupo intervencionista fue de 32.73 (x15.1) puntos y para el grupo quirlrgico de 41.64
(£7.38) puntos.

El riesgo quirdrgico se realiz6 mediante el EUROSCORE, la media del puntaje para todos los pacientes
fue de 1.61 (x1.4). De manera individual la media del puntaje para el grupo intervencionista fue de 2.32
(£0.2) y para el grupo quirargico de 2 (+0.8). En total 16 pacientes (7.69%) tuvieron EUROSCORE > 6
puntos (Alto riesgo), de ellos 8 pacientes (10.39%) fueron sometidos a intervencion coronaria percutanea
y 8 pacientes (6.1%) fueron sometidos a intervencion quilrgica. Ninguno de los pacientes tuvo
EUROSCORE > 13 puntos (Muy alto riesgo). Tabla 2.
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Tabla 1. Caracacteristicas Demograficas y Clinicas de los pacientes con Enfermedad del Tronco

coronario izquierdo que fueron revascularizados.

ICP CRVM

n=208 (n=77) (n=131)
Sexo
Masculino 60 (77.9%) 109 (83.2%)
Femenino 17 (22%) 22 (16.8)
Edad 67 (£11.6) 65.7 (£9.1)
IMC 27.7 (£3.73) 27.34 (+3.6)
Fumadores 44 (57.1%) 64 (48.8%)
Hipertension arterial 56 (72.7%) 95 (72.5%)
Diabetes mellitus 35 (45.5%) 65 (49.6%)
Hipercolesterolemia 36 (46.7%) 41 (31.3%)
EPOC 3(3.89%) 2 (1.52%)
Historia cardiovascular
Infarto 11 (14.3%) 60 (45.8%)

Intervencién coronaria percutanea 26 (33.8%) 26 (33.7%)
Cirugia cardiovascular previa 7 (9%) 0
Clase Funcional NYHA

I 0 0

I 62(80.5%) 98 (74.8%)
" 15(19.5%) 33 (25.2%)
\% 0 0
Filtrado Glomerular (ml/min/1.73m2) 52.5 (£13.4) 76.5 (x£19)

Enfermedad Renal (TFG <60
ml/min/1.732m2)

22 (28.6%)

49 (37.4%)

FEVI %

48.8 % (£10.2)

52.3 % (+11.9)

Tabla 2. Caracacteristicas Angiogréaficas y Estratificacion de riesgo de los pacientes con Enfermedad del

Tronco coronario izquierdo que fueron revascularizados.

ICP CRVM

n=208 (n=77) (n=131)
Enfermedad del TCI
Ostial 5(6.5%) 7(5.3%)
Cuerpo 16(20.8%) 5(3.8%)
Distal 26 (33.8%) 79 (60.3%)
Difusa 30 (29%) 40(30.5%)
No. Vasos Enfermos (No TCI)
1 6 (7.8%) 1 (0.76%)
2 11 (14.2%) 16 (12.2%)
3 60 (78%) 114 (87%)
SYNTAX 32.7(x15.1) 41.6 (£7.4)
<22 11(14.3%) 0
23-32 20 (26%) 8 (6.1%)
>33 46 (59.7%) 123 (93.9%)
EUROSCORE 2.32 (+0.02) 2 (£0.8)
EUROSCORE >6 8 (10.4%) 8 (7.7%)
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1) Intervencion Coronaria Percutanea.

De los pacientes que se sometieron a Intervencionismo percutaneo, el acceso vascular mas
frecuentemente utilizado, fue mediante la arteria femoral comin con 58 pacientes (75.3%) y el abordaje
radial se realizé en 15 pacientes (19.5%). En 4 pacientes (5.2%) el abordaje inicial fue radial y termin6 en
femoral. Figura 1.
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Figura 1. Acceso vascular.

Se utiliz6 Balén de Contra pulsacion Intradrtico en 21 pacientes (27.3%) previo a la realizacién del
procedimiento intervencionista y se utilizé el Ultrasonido intravascular (IVUS) en 35 pacientes (45.5%) para

guiar el procedimiento.

Respecto a la técnica utilizada para la Intervencion coronaria percutanea, en 4 pacientes (5.2%) sélo se
realizé dilatacién balén. La técnica més frecuentemente utilizada fue el Stent Provisional (48 pacientes,
62.3%) seguida por orden de frecuencia por técnica de Minicrush (14 pacientes, 18.2%); Kissing Stent
simultaneo (5 pacientes, 6.5%), Coullote y Double Kissing Crush (ambas con 2 pacientes, 2.6%) seguida

de TAP y V. Stent (ambas con 1 paciente, 1.3%). Figura 2.

Figura 2. Técnicas de Intervencién al TCI mas frecuentemente utilizadas

TAP

COULOTTE
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Ademds de la Intervencion coronaria percutanea con Stent , a 5 de los pacientes (6.5%) se les realizo

Aterotomia Rotacional.

El stent méas frecuentemente utilizado fue el Resolute Onyx ( 20 pacientes, 26%), seguido por orden de
frecuencia por Xience Alpine (16 pacientes, 20.8%), Syngery (11 pacientes, 14.3%), Resolute Integrity (9
pacientes, 11.7%), Ultimaster (8 pacientes, 10.4%) y Otros (13 pacientes, 16.9%). Figura 3.

25
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Resolute Onyx Xience Alpine Syngery Resolute Ultimaster Otros
Integrity

Figura 3. Tipo de Stent implantados en la Intervencion Coronaria Percutanea.
*=Resolute Onyx e Integrity: Liberador de Zotarulimus; Xience Alpine y Syngery: Liberador de Everolimus; Ultimaster: Liberador de

Sirolimus.

La media de la cantidad de contraste utilizada durante el procedimiento intervencionista fue de 277.8
(£101.4) ml.

En 65 pacientes (84.4%) se realiz6 Revascularizacion completa, y fue incompleta para 12 pacientes (
15.5%).

2) Complicaciones en la Intervencion Coronaria Percuténea.

En 19 pacientes (24.6%) aparecieron complicaciones durante la realizacion del procedimiento, de ellas
la mas frecuente fue la Diseccion Coronaria (9 pacientes, 11.7%) seguida en frecuencia por Arritmias
ventriculares (3 pacientes, 3.9%), Perforacion coronaria (2 pacientes, 2.6%) asi como Paro

Cardiorrespiratorio, Choque cardiogénico y No Reflow (todas con 1 paciente, 1.3%). Figura4y 5.

No Reflow -
Choque cardiogénico  mmmgum
Paro Cardiorrespiratorio e
Perforacion Coronaria me—pe
Arritmias ventriculares 3
Diseccion Coronaria

Figura 4. Complicaciones mas frecuentes durante la Intervencién coronaria percutanea.
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E DISECCION TIPOA ® DISECCION TIPO B = DISECCION TIPO C ® DISECCION TIPO D

Figura 5. Complicaciones por Diseccién Coronaria.

Durante el seguimiento intrahospitalario 5 pacientes (6.5%) presentaron lesion renal aguda de los cuales
correspondieron al Estadio 2 y 3 respectivamente. De quienes cursaron con lesién renal aguda, 2 pacientes
(1.3%) requiriendon de terapia de reemplazo renal continuo durante su estancia. El 100% de las lesiones

renales agudas resolvieron. Figura 6.
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Figura 6. Lesion renal aguda.

Respecto a las complicaciones vasculares se presentaron 2 casos (2.6%), siendo en ambos casos
complicaciones vasculares menores por Hematoma en el sitio de puncién. No hubo ningln caso de

complicacién vascular mayor durante su estancia intrahospitalaria.

El promedio de dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios fue de 3 (+3.3) dias y la

el de la estancia intrahospitalaria total fue de 5 (£5.7) dias.
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3) Intervencién Quirdrgica.
De los pacientes a los que se les realiz6 Intervencién quirdrgica el 89.3% (117 pacientes) se realizé con

derivacién cardiopulmonar, mientras que al 10.7% (14 pacientes) se realizé sin derivacion cardiopulmonar.

Figura 7.
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Figura 7. Derivacion Cardiopulmonar.

El 100% de los pacientes tuvo Enfermedad arterial del tronco coronario, de ellos 115 pacientes (87.8%)
tuvieron enfermedad de 3 vasos, 11 pacientes (11.5%) tuvieron enfermedad de dos vasos y 1 paciente
(0.76%) tuvo enfermedad del TCly un solo vaso. Figura 8. Ademas de la revascularizacion del miocardica

a 9 pacientes (9.2%) se les realiz6 endarterectomia.
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Figura 8. No. de vasos enfermos no TCI.

Se les coloco Balon de contrapulsacion intradrtico a 13 pacientes (9.9%) previa a la intervencién quirdrgica
de acuerdo al criterio de cada cirujano. De los pacientes a los que se les realizé derivacion cardiopulmonar,
la media del tiempo de DCP fue de 108.3 (+33.1) minutos y la media del tiempo de Pinzamiento adrtico
fue de 62.24 (+19.7) minutos y la del sangrado 477.8 (x276.2) ml . La transfusién de hemoderivados

durante la cirugia o en el posteoperatorio fue en 83 pacientes (63.3%)

En cuanto al nimero de puentes aorto-coronarios, se colocaron 5 puentes a 3 pacientes (2.3%), 4 puentes
a 41 pacientes (31.3%), 3 puentes a 60 pacientes (45.8%) , 2 puentes a 26 pacientes (19.8%) y 1 puente
a 1 pacientes (0.76%). De ellos, a 116 pacientes (88.5%) se les colocé un injerto arterial a la arteria
descendente anterior (El 98.4% fue de Arteria mamaria interna 'y 1.52% de arteria radial izquierda) y a 15
pacientes (11.5%) se les coloco un injerto venoso a la arteria descedente anterior. Figura 9. En el 65.6%

(86 pacientes) se realiz6 revascularizacion completa.
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Figura 9. Namero de injertos aorto-coronarios.

4) Complicaciones en la Intervencién Quirdrgica.
Respecto a las complicaciones observadas en el grupo quirdrgico, inmediatamente posterior al
procedimiento fue la presencia de sangrado mayor al habitual el cual sucedi6 en 5 pacientes (3.81%) y de

ellos el 100% requirié de reintervencion quirdrgica para exploracién y hemostasia.

En cuanto a las complicaciones observadas en el postoperatorio mediato una de ellas fue la presencia de
lesién renal aguda. Del total, 25 pacientes (19.1%) cursaron con lesion renal aguda durante su estancia
en estadios 1y 2, de los cuales ninguno requirié de terapia de reemplazo renal continuo u otra terapia
sustitutiva, mientras que la agudizacién de la lesion renal en Estadio Ill aparecié en 8 pacientes (6.1%) y
de ellos el 100% requirié de terapia de reemplazo renal continuo, 1 de ellos murid.

Otras complicaciones observadas durante su estancia intrahospitalaria fueron las infecciosas, 13 pacientes
(9.9%) tuvieron Neumonia, 9 pacientes (6.8%) cursaron con mediastinitis de los cuales 4 pacientes (44.4%)
requirieron de lavado y re-sutura. Sélo 1 paciente (0.76%) curs6 con choque séptico y 2 pacientes (1.53%)
cursaron con paro cardiorrespiratorio. Figura 10.

ENeumonia ®Mediastinitis = Paro Cardiorrespiratorio B Choque séptico = Otras

Figura 10. Complicaciones durante su estancia intrahospitalaria.

El promedio de dias de estancia en la Terapia postquirlrgica fue de 5 dias (£2.9) y el promedio de estancia
intrahospitalaria total fue de 16 dias (+9.7).
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5) Desenlaces adversos intrahospitalarios.
Del total de pacientes (n=208), murieron 11 pacientes ( 5.3%) durante su estancia intrahospitalaria, de los

cuales 3 pacientes murieron por cualquier causa (1.4%) y 8 pacientes por causas cardiovasculares (3.8%).
Mortalidad por cualquier causa.

Del total de pacientes revascularizardos, el grupo que fue sometido a intervencidn coronaria percutanea,
el 100% murié por causas cardiovasculares, mientras que en el grupo con intervencién quirdrgica 3
pacientes (2.3%) tuvieron mortalidad por cualquier causa, 1 murié por Neumonia y 2 pacientes murieron

por sangrado mayor.

Compuesto MACCE (Eventos cardiovasculares Mayores).

Respecto a la presencia de eventos cardiovasculares mayores presentados durante la estancia
intrahospitalaria el comportamiento fue el siguiente:

En el grupo con intervencién coronaria percutanea, 5 pacientes (6.5%) murieron, de los cuales el 100%
fue por causa cardiovascular (1 paciente por Diseccién coronaria, 1 por falla ventricular que progresé6 a
choque cardiogénico, 1 perforacién coronaria y 2 pacientes murieron por arritmias ventriculares). 2
pacientes (2.6%) cursaron con Infarto tipo 4 (1 paciente infarto tipo 4a y otro 4b), de los cuales 1 paciente
requirié revascularizacién con nueva intervencién coronaria percutanea y otro paciente revascularizacion
quirdrgica). 2 pacientes cursaron con angina durante su estancia intrahospitalaria (Los dos con infarto tipo
4). Ningun paciente con ICP curs6 con Hemorragia. Tabla 3.

En el grupo quirdrgico, 6 pacientes (4.6%) murieron, de ellos 3 pacientes (2.3%) murieron por causas no
cardiovasculares (2 por sangrado mayor y 1 por Neumonia complicada) y 3 pacientes (2.3%) murieron por
causas cardiovasculares (1 paciente por arritmia ventricular y 2 pacientes con Falla cardiaca que progresé
a Choque cardiogénico). 8 pacientes (6.1%) cursaron con Infarto tipo 5, de los cuales sélo 1 fue
revascularizado con intervencion coronaria percutanea urgente al TCIl. 1 paciente (0.76%) cursé con

Angina durante su estancia y 1 paciente (0.76%) cursé con evento cerebrovascular. Tabla 3

n=208 ICP (n=77) RVM (n=131)

Mortalidad por caulquier causa 0 3 (2.3%)
Muerte Cardiaca 5 (6.5%) 3 (3.3%)
Infarto agudo del miocardio 2 (2.6%) 8 (6.1%)
Angina 1 (0.76%) 3 (2.3%)
Nueva Revascularizacién 2 (2.6%) 1 (0.76%)
Evento cerebrovascular. 0 1 (0.76%)
Compuesto MACCE 12.98% 12.2%

Tabla 3. Eventos cardiovasculares mayores y Muerte no cardiaca.
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12. DISCUSION

La experiencia en el tratamiento de los pacientes con Angina Estable y Enfermedad arterial coronaria del
Tronco coronario izquierdo en el Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI ha resultado en regulares
resultados clinicos.

La tasa de mortalidad intrahospitalaria fue de 6.5% en el grupo intervencionista y del 4.6% en el grupo
quirdrgico, mientras que la tasa del compuesto de MACCE (Eventos cardiovasculares mayores)
intrahospitalaria fue del 12.98% de los pacientes que fueron intervenidos de manera percutanea y del
12.2% en los pacientes con revascularizacion quirdrgica, sin embargo, se observd mayor tasa de
mortalidad por cualquier causa en los que fueron intervenidos de manera quirdrgica. La presencia de infarto
y evento cerebrovascular fue mas frecuente en el grupo quirdrgico (6.1% y 0.76% respectivamente). De
acuerdo con lo reportado a nivel internacional la tasa de mortalidad intrahospitalaria para el grupo
intervencionista es de 4.9% y del 7.9% para el grupo quirdrgico, sin embargo, por la naturaleza descriptiva
de nuestro estudio al momento no se puede realizar una comparacion con los estandares internacionales.
El score SYNTAX fue mayor a 33 puntos en el 94% de los pacientes con intervencion quirdrgica vs. el
59.7% de los pacientes con intervencion coronaria percutanea con Score >33 puntos, sin embargo, sélo el
6.1% de los pacientes con intervencion quirdrgica fue intermedio. EI EuroSCORE >6 puntos fue en el
10.4% con intervencién percutanea y 7.7% en el grupo quirdrgico, por lo que los pacientes que fueron
llevados a ICP tuvieron un riesgo quirdrgico alto.

A diferencia del grupo quirargico, el grupo que fue sometido a intervencion percutédnea las causas de
deceso fueron 100% de origen cardiovascular, mientras que en el grupo quirudrgico el 2.3% de los pacientes
gue fallecieron fueron de causa no cardiovascular

De lo observado, las principales causas de muerte no cardiovasculares las cuales s6lo se observaron en
el grupo quirargico fueron infecciosas, de ellas Neumonia y Mediastinitis las més frecuentes.

Respecto a otros desenlaces clinicos, la presencia de lesién renal aguda sucedié en el 19.1% de los
pacientes con revascularizacion quirdrgica y en el 6.5% con revascularizacién percutanea,
correspondiendo a los estadios 2 y 3 en ambos grupos.

En el 84.4% de los pacientes con intervencién percutanea se logro revascularizacion completa mientras
que en el quirdrgico la tasa de revascularizacion completa fue del 65.6%.

En cuanto a complicaciones hemorragicas, sélo sucedieron en el grupo quirargico de los cuales 3.81%
presentaron hemorragia mayor de ellos el 100% requirié de reintervencién quirdrgica para exploracion y
hemostasia, mientras que las complicaciones vasculares sé6lo aparecieron en el grupo intervencionista en
el 2.6% y de ellas todas fueron complicaciones menores por Hematoma en el sitio de puncién.

El promedio de dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios fue de 3 (+3.3) dias y la
el de la estancia intrahospitalaria total fue de 5 (x5.7) dias, mientras que el promedio de estancia en la
Terapia postquirurgica fue de 5 dias (£2.9) y el promedio de estancia intrahospitalaria total fue de 16 dias
(£9.7).
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13. CONCLUSIONES

El presente estudio nos permite conocer cual es la estadistica en los pacientes con Angina estable y
Enfermedad arterial del tronco coronario izquierdo no protegido revascularizados en la UMAE Hospital de
Cardiologia CMN Siglo XXI , asi como nos permite reconocer las caracteristicas clinicas basales y
angiograficas en este grupo de poblacion.

La mortalidad intrahospitalaria es de 6.5% en los pacientes con intervencion percutanea vs. 4.5% en la
intervencion quirdrgica y el compuesto de MACCE es del 12.98% y 12.2% respectivamente. La tasa de
mortalidad por causas no cardiovasculares y de morbi-mortalidad es mayor en el grupo quirdrgico. El
riesgo quirdrgico promedio para esta poblacion es de 2.32 (£0.02) en los que son intervenidos de manera
percutane y de 2 (£0.8) en los que requieren intervencién quirdrgico.

El presente estudio tiene un disefio descriptivo, por lo que al momento nuestros resultados no se pueden
comparar o equiparar con lo reportado a nivel internacional.

Este estudio es capaz de ser punto de partida para la generacion de nuevas hip6tesis y de investigaciones
futuras que permitan comparar los resultados de las dos estrategias en nuestro hospital no sélo de manera
intrahospitalaria si no a largo plazo.

Finalmente, el presente estudio sera la base para la realizacion de estudios de mayor complejidad que
permitan evaluar cudles son los factores de riesgo asociados a MACCE y que permitan evaluar qué
factores estan asociados a que nuestro comportamiento intrahospitalario sea diferente a lo reportado en

la literatura internacional.
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14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

“DESENLACES ADVERSOS INTRAHOSPITALARIOS EN UN GRUPO DE PACIENTES CON ANGINA
ESTABLE Y ENFERMEDAD DEL TRONCO CORONARIO IZQUIERDO NO PROTEGIDO ATENDIDOS
EN LA UMAE HOSPITAL DE CARDIOLOGIA CMN SIGLO XXI DEL 2016 AL 2018”

CRONOGRAMA DE TRABAJO

1. Recoleccién de datos:
01 de Julio 2019 a 31 de Agosto 2019

2. Recopilacién de resultados:
31 de Agosto del 2019 al 31 de Septiembre 2019

3. Entrega de Reporte:

Octubre 2019.

Elaboracion de
Protocolo

Evaluacion del
Protocolo por
CLIEIS

MAYO | JUNIO

JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE | OCTUBRE

Recolecciéon de
datos

Recopilacion de
resultados

Entrega de
protocolo
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16. ANEXOS
FOLIO:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

“DESENLACES ADVERSOS INTRAHOSPITALARIOS EN UN GRUPO DE PACIENTES CON ANGINA
ESTABLE Y ENFERMEDAD DEL TRONCO CORONARIO IZQUIERDO NO PROTEGIDO ATENDIDOS
EN LA UMAE HOSPITAL DE CARDIOLOGIA CMN SIGLO XXI DEL 2016 AL 2018”

Paciente: Edad: Género: M F
Afiliacion: Teléfonol: Teléfono 2:

Enfermedad del tronco coronario izquierdo.
% de estenosis: TCI proximal: TCI cuerpo: TCI distal: TCI difuso:

Otros vasos enfermos:
Descendente anterior: Circunfleja: Coronaria Derecha.

Factores de riesgo:
Clase Funcional NYHA: | Il Il IV__  FEVL
Diabetes: Hipertension arterial Tabaquismo:
Dislipidemia:___ ERC previa: TFG:

Riesgo estimado.
SYNTAX Score: STS Score: Euro Score:

Estrategias de revascularizacion:
Intervencién coronaria percutanea: Sl:  NO:

Stent: Contraste: IVUS: BIAC: Operador: Técnica:
Usode TLC: SI_ NO:

Complicaciones:
Revascularizacion Completa: SI: _~ NO:

Cirugia de revascularizacion.

DCP: NO: Sl Tiempo: Pinzamiento adrtico:

No. Puentes: Sangrado: Uso de Hemoderivados: Operador:
BIAC: Usode TLC: SI___ NO:__

Complicaciones:

Revascularizaciéon Completa: SI: _~~ NO:

Muerte intrahospitalaria: SI__ NO:

Causa:

Evento cardiovascular durante estancia intrahospitalaria.
Muerte Infarto agudo del miocardio Angina  Evento Cerebrovascular Revascularizacion

Otras complicaciones:
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