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Eficacia del Stent Medicado de Segunda Generacion en la
Cardiopatialsquémicaen el Hospital Teodoro Maldonado Carbo

2012-2014

Resumen

Introduccion: Estudios randomizados ya demostraron la eficacia y seguridad
de los Stents Eluidores de Everolimus (SEE) en pacientes con cardiopatia
isquémica. Siendo las enfermedades cardiovasculares en especial las
patologias de origen coronario, una de las principales causas de morbi-
mortalidad a nivel mundial, condicidbn que es semejante en nuestro pais. Este
analisis presenta la experiencia en un Unico centro de Ecuador aplicado a
pacientes con estas comorbilidades sometidos a un proceso terapéutico
minimamente invasivo como lo es la implantacion del SEE determinando sus
complicaciones para lograr establecer su eficacia. Asi mismo se intenta conocer
la influencia que puede ocasionar en estos pacientes los antecedentes
patolégicos de Hipertension Arterial, Diabetes Mellitus tipo 2, y Dislipidemias,
identificando el sexo y los grupos de edades mas afectados en las

comorbilidades coronarias.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, no randomizado
de corte transversal en pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) con implante de SEE
desde Enero de 2012 hasta Enero de 2014. Se incluyeron pacientes con varios
escenarios clinicos sean estos de anginas estables o en vigencia de Sindrome
coronario agudo (angina inestable, Infarto Agudo de Miocardio con y sin supra-
desnivel del segmento ST). Resultados primarios tanto al mes, 6 meses y 12
meses fueron analizados.

Resultados: 135 pacientes fueron sometidos a ACTP con SEE, de los cuales
103 (76.3%) son de sexo masculino, 32 (23,7%) pacientes de sexo femenino, la
edad promedio fue de 61.9 afios; 46 (34.07%) pacientes eran diabéticos, 110
(81,48%) pacientes eran hipertensos, 90 (66.67%) pacientes presentaron
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dislipidemias; la forma clinica de presentacion mas comun fue la Angina Estable
con 58 (42.96%) pacientes, la arteria mas afectada fue la Descendente Anterior
en un total de 69 (51,11%), las complicaciones posterior a la implantacion del
SEE durante los tres tiempos de estudios en promedio fueron del 12.97% con

un porcentaje de mortalidad menor al 1%.

Conclusiones: El presente estudio corrobora la eficacia de los Stents Eluidores

de Everolimues en el pais en diferentes escenarios de las enfermedades

coronarias tanto a corto como a largo plazo.

Palabras claves: Cardiopatias Isquémicas, Sindrome Coronario Agudo,
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea, Stent Eluidores de

Everolimus,

Abstract

Introduction: Randomized studies have shown the efficacy and safety of
everolimus eluting stents (EES) in patients with ischemic heart disease.
Cardiovascular disease, especially coronary pathologies, represents a major
cause of morbidity and mortality worldwide, condition that is similar in our
country. This analysis presents the experience in a single center of Ecuador
applied to patients with these comorbidities underwent a therapeutic process
minimally invasive as is the implementation of the EES in order to determinate
the complications, establishing its efficacy. Also this study is trying to know the
influence it can have on these patients the clinical history of Hypertension,
Diabetes Mellitus Type 2, and Dyslipidemia, identifying sex and age groups

most affected inthe coronary comorbidities.

Methodology: observational, descriptive, retrospective, non-randomized cross
section in patients with ischemic heart disease undergoing Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) with implant EES from January 2012
to January 2014. In this analysis were included patients with different clinical

scenarios like stable angina or acute coronary syndrome (unstable angina,
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acute myocardial infarction with or without ST segment depression). Primary

outcomes at the first month, sixt month and twelveth month were analyzed.

Results: 135 patients underwent PTCA with EES, of which 103 (76.3%) were
male, 32 (23.7%) female patients, the mean age was 61.9 years; 46 (34.07%)
patients had diabetes, 110 (81.48%) patients had hypertension, 90 (66.67%)
patients had dyslipidemia, the most common clinical presentation was the Stable
Angina 58 (42.96%) patients, the artery most affected was the Anterior
Descending in a total of 69 (51.11%), the subsequent complications to the
implementation of EES during the study period, was an average of 12.97%, with

a mortality percentage lower than 1 %.

Conclusions: This study confirms the effectiveness of Eluting Everolimues
Stents in the country in different stages of coronary disease in a short- and long-

term in time.

Keywords: Ischemic Heart Disease, Acute Coronary Syndrome, Percutaneous

Transluminal Coronary Angioplasty, Eluting Everolimus Stent



Introduccién

Desde hace varias décadas atras y en la actualidad se conoce a las
cardiopatias isquémicas como un grupo de enfermedades cardiovasculares que
ocupan el primer lugar entre las causas de morbilidad y mortalidad a nivel
mundial, responsables de aproximadamente 15,5 millones de muertes anuales,
de las cuales 7,4 millones son consecuentes a patologias isquémicas de origen

coronario™.

En paises como Estados Unidos corresponde a su principal causa de muerte,
con una estadistica de aproximadamente 375.000 estadounidenses por afio®.
En Ecuador en los ditimos afios se ha observado un aumento de su
prevalencia, correspondiendo a la sexta causa de mortalidad en el afio 2013
con una tasa de 18/100.000 habitantes®.

Estas enfermedades coronarias para su estudio se dividen en dos grupos que
son: la Cardiopatia Isquémica dentro de la cual se encuentra la angina estable
de pecho (AE), y a los sindromes coronarios agudos (SCA) refiriéndose a la
Angina de pecho inestable (Al) y al Infarto Agudo de miocardio con
Supradesnivel e Infradesnivel del segmento ST (IAMCST, IAMSST

respectivamente)®.

Para el tratamiento de las mismas existen numerosas terapéuticas
farmacolégicas o métodos invasivos, dependiendo del tiempo de evolucion y
cronicidad de la enfermedad con el fin de disminuir en gran medida la
mortalidad del paciente.* Dentro de los métodos invasivos se menciona a los
Stents, instrumentos que se utilizan para reperfusiébn coronaria los cuales
consisten en estructuras tubulares que hacen las veces de armazon para evitar
el colapso de la luz de los vasos, manteniendo la perfusion sanguinea del

miocardio.®



Existen dos tipos de Stent, los metalicos no revestidos (Convencionales) y los
liberadores de farmacos Drug Eluting Stent o DES (Medicados), los cuales
contienen un medicamento citotoxico de liberacion retardada, inhibiendo asi la
proliferacion celular del muasculo liso vascular considerado como el principal
componente del crecimiento neointimal responsable de la re-estenosis
coronarias. Asi es como los Stents Medicados en mudltiples estudios y
revisiones han logrado una relevante disminucion de re-estenosis y trombosis

intra stent.’

Debido a esto, ha aumentado el interés por los estudios de los DES los cuales
con el tiempo han desarrollado diversas variantes del mismo, asi en el afio 2002
se introdujo al mercado los DES de Primera Generacion, y posteriormente en el
afio 2008 los DES de Segunda Generacion, que hasta la actualidad han
demostrado una gran eficacia para el manejo de este grupo de enfermedades.®
También es importante mencionar la existencia de DES de Tercera Generacion
con propiedades biodegradables, pero que aun se encuentran en proceso de

desarrollo.’

En la actualidad se encuentra indicado la implantacion de DES, en aquellos
pacientes con IAMCST de forma persistente y con nuevo bloqueo de rama
izquierda, asi como en pacientes en vigencia de un SCA o con isquemia
miocardica comprobada clinicamente o electrocardiograficamente (Clase de

recomendacion | nivel de evidencia A).2

El Stent Eluidor de Everolimus (SEE) es un Stent de Segunda Generacion,
cuyas presentaciones comerciales consiste en una aleacion de cromo-cobalto
(Promus) o cromo-platino (Xience) junto al farmaco activo Everolimus que tiene
respuesta inmunosupresora cuya funcién es reducir la re-epitelizacion con el
cual se ha demostrado una gran disminucion en la revascularizacion del vaso

tratado.’



En Estados Unidos la aceptacion para el uso de estos Stents se encuentra por
encima del 80% en los cuales se reporta una disminucién en la necesidad de

revascularizacion de una lesion tratada del 60 — 70%. °

Existen muitiples estudios que confirman la superioridad del SEE con respecto
a las complicaciones, dentro de estos se puede mencionar a los estudios
SPIRIT I, SPIRIT Vv y COMPARE, en los cuales se evidencido bajas
frecuencias de complicaciones con un 7.3%, 4.2% y 6.2% del total de la
poblacién respectivamente, demostrando su eficacia sobre el infarto, muerte

cardiaca o revascularizacion.®

Ya que nuestra poblacion se encuentra sumergida en los factores de riesgo
cardiovasculares, como determina la encuesta ENSANUT en el afio 2013, con
un 10.3% de prevalencia de Diabetes Mellitus 2 (DM2), 51.1% de Dislipidemia
(DLP) y 22.7% de Hipertension Arterial (HTA) en el quinto decenio de vida,
sumado a la poca evidencia estadistica en nuestro medio con respecto a la
eficacia de la ACTP en el uso de Stents que respalde o aconseje el empleo de
estas herramientas en la atencion hospitalaria, hace que nuestro pais amerite

un anélisis que pueda aplicarse a nuestro medio.®

De tal manera es como el presente estudio, corroborara la eficacia de los Stents
Eluidores de Everolimus de Segunda Generacion en un Hospital de tercer nivel
como el Hospital Teodoro Maldonado Carbo, al demostrar su eficacia mediante
el porcentaje de complicaciones, re-trombosis y necesidad de revascularizacion
con un analisis al primer mes, a los 6 meses y a los 12 meses posterior a su

implantacion.



Metodologia

Se realiza un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, no randomizado
de corte transversal en pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a ACTP
con implante de SEE en el area de Hemodinamia del Hospital Teodoro
Maldonado Carbo, desde Enero de 2012 hasta Enero de 2014.

Seincluyé a los pacientes que cumplieron los siguientes criterios de inclusion:

e Angina estable sometidos a ACTP con SEE

e Angina inestable sometidos a ACTP con SEE

e JAMCST sometidos a ACTP con SEE

e JAMSST sometidos a ACTP con SEE

e Pacientes asintomaticos con patologia coronaria diagnosticada
sometidos a ACTP con SEE.

Y se excluyé a los pacientes que cumplian con el siguiente criterio:

e Pacientes con cardiopatia isquémica que no han sido sometidos a ACTP

Para poder determinar la eficacia de los SEE se valoro el porcentaje de
complicaciones mas comunes gue se presentaron al mes, 6 mesesy 12 meses
posterior a la implantacion del Stent, siendo estas disnea o angor, muerte, SCA,
revascularizacion, contrastandolo con el porcentaje de pacientes asintomaticos

que se presentaron en el mismo periodo de tiempo.

El método para la recoleccidon de datos utilizado fue la revision retrospectiva de
historias  clinicas, laboratorio, electrocardiogramas y otras pruebas
complementarias documentadas en los archivos del sistema AS 400, sistema
empleado en la Institucion en la cual se realizé el estudio por el Médico
Cardidlogo en las citas programadas con los pacientes en la consulta externa

al mes, 6 meses y 12 meses posterior al implante del SEE.
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Para el analisis estadistico se utilizo el paquete de datos de Microsoft office
Excel 2010. Se usaron variables, siendo la variable dependiente la eficacia del
SEE a través de los pacientes asintomaticos y de las diferentes complicaciones
que se presentd posterior a su implantacion; la variable independiente
corresponde a pacientes asintomaticos y al grupo de enfermedades que
engloban las cardiopatias isquémicas; y las variables intervinientes a la edad,
sexo, Hipertension Arterial (HTA), Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) y Dislipidemias
(DLP).

Para medir la variable dependiente, eficacia del SEE, se dividié en dos grupos
asintomaticos y sintomaticos. Definiéndose como asintomaticos a los pacientes
gue no tuvieron ningun tipo de complicacién ni al mes, 6 meses, ni a los 12
meses posterior al implante del Stent, y sintomaticos a aquellos que
presentaron al mes, 6 meses o 12 meses posterior al implante del Stent
cualquiera de las siguientes alteraciones: disnea 0 angor pectoris, algun
episodio de SCA, muerte del individuo Yy la necesidad de revascularizacion,
siendo estas las complicaciones mas comunes segun las revisiones

analizadas™®.

Las variables independientes, corresponden al grupo de patologias de las
cardiopatias isquémicas y al grupo asintomaticos. Dentro del primero se
encuentran AE, Al, IAMCST, IAMSST las cuales se las obtuvo a partir de la
valoracion que recibié el paciente por parte del Médico Cardiélogo tanto en la
consulta externa como en el area de Emergencia. Respecto al grupo de los
asintomaticos se los defini6 como aquellos pacientes que en una primera sesion
de angioplastia tuvieron un fracaso en la colocacién del SEE o aquellos que en
una exploracién ergométrica de rutina presentaron datos de isquemia, para

posteriormente ser citados a una nueva sesion de angioplastia.



Las variables cualitativas fueron la edad, sexo, hipertensién arterial, diabetes
mellitus tipo 2 y dislipidemias. Con respecto a la edad, la muestra fue
recolectada a partir de la informacién entregada en la consulta externa de
Cardiologia y en el area de emergencia, y se la dividié en dos grupos, menores
o iguales a 64 afios (Adultos jovenes) y mayores o iguales 65 (Adultos
mayores), basandose en la clasificacién por grupos etarios de la OMS. Se
definio las variables HTA, DM2 Y DLP segun la informacién proporcionada por
el paciente sobre sus antecedentes patoldgicos y verificados con los resultados

de examenes por el Médico Cardiélogo .

Se reviso la relacion que presentaron las variables dependientes (asintométicos
y sintomaticos) con las variables intervinientes (edad, sexo, HTA, DM2, DLP)
mediante la prueba de Chi cuadrado para establecer la significancia estadistica

gue pudiese existir y asi corroborar la influencia entre las mismas.

Resultados

Se estudio a 135 pacientes asintomaticos y con diagnéstico correspondiente a
cardiopatias Isquémicas valorados por el Médico Cardiologo en los servicios de
consulta externa de Hemodinamia y emergencia del Hospital Teodoro

Maldonado Carbo, que fueron sometidos a procesos de ACTP con SEE.

Del total de pacientes 103 (76.3%) son de sexo masculino, en comparaciéon con
el femenino 32 (23,7%). El grupo de edad que abarco el estudio fue entre 30-84
afios de edad siendo el promedio 61.9 afios, y se dividi6 en dos grupos,
menores 0 iguales a 64 afios (Adulto joven) con 82 (60.74%) pacientes y
mayores o iguales 65 afos (Adulto mayor) con 53 (39.26%) pacientes. Dentro
de los antecedentes patologicos personales se obtuvo que 110 (81,48%)
presentaron HTA, 46 (34.07%) presentaron DM2 y 90 (66,67%) presentaron
DLP. (Ver Tabla 1).



TABLA 1.- DATOS DEMOGRAFICOS

n=135 %
SEXO MASCULINO 76.3
103
FEMENINO 23.7
32
EDAD <64 (Adulto joven) 60.74
82
265 (Adulto mayor) 39.26
53
HTA 110 81.48
DM 2 46 34.07
DLP 90 66.67

HTA: Hipertensién Arterial, DM2: Diabetes

Mellitus tipo 2, DLP: Dislipidemias.

Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lopez
Las Arterias mas comunmente afectadas fueron la Descendente Anterior en un
total de 69 (51,11%), Circunfleja 28 (20,74%), Coronaria Derecha 27 (20%),

ocupando los tres lugares mas frecuente de oclusion. (Ver Tabla 2)

TABLA 2.- ARTERIAS SEGUN ORDEN DE

AFECTACION

VASO AFECTO N° Pacientes %
DA 69 51.11
CX 28 20.74
CD 27 20.00
OTRAS 11 8.15
TOTAL 135 100

DA: Descendente Anterior, CX: Circunfleja, CD:
Coronaria Derecha.

Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lopez.



En referente al cuadro clinico que se present6 en la poblacién, se observé que
la  Angina Estable representada por 58 (42.96%) pacientes fue la mas
frecuente, seguida de la Angina Inestable 41 (30.37%), el IAMSST 22 (16.30%)),
Asintomaticos 12 (8.89%), IAMCST 2 (1.48%). (Ver Tabla 3)

TABLA 3.- CUADROS CLINICOS EN FRECUENCIA DE PRESENTACION

CUADRO CLINICO N° Pacientes %

ANGINA ESTABLE 58 42.96
ANGINA INESTABLE 41 30.37
IAMSST 22 16.30
ASINTOMATICO 12 8.89
IAMCST 2 1.48
TOTAL 135 100

IAMSST: Infarto Agudo de Miocardio Sin S-T, IAMCSST: Infarto Agudo de
Miocardio Con S-T.

Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.

De los 135 pacientes con los cuales se inicid el estudio, 1 fallecié durante su
estancia Hospitalaria posterior a la implantacion del Stent a causa de Paro

Cardiorespiratorio, dejando asi un total de 134 pacientes.

Para determinar la eficacia en la implantacion del SEE, las complicaciones que

se presentaron en orden de frecuencia y segun el tiempo de estudio fueron:

Al mes posterior a la implantacion del SEE, se observd: Asintomaticos 118
(88.06%) en comparacion con los Sintométicos 13 (9.70%) ( de los cuales el
Angor o disnea fue complicacion mas frecuente 13 (9.70%)) y no acudieron a la
cita 3 (2.24%). (Ver Tabla 4)

A los 6 meses posterior a la implantacion del SEE, se observd: Asintomaticos
107 (79.85%) en comparacion con los Sintomaticos 21 (15.68%) ( de los cuales

el Angor o disnea fue complicacién mas frecuente 19 (14.18%), seguido de SCA
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1 (0.75%), muerte de origen cardinogénico 1 (0.75%)) y no acudieron a la cita 6
(4.48%). (Ver Tabla 4)

A los 12 meses posterior a la implantacion del SEE, se observo: Asintomaticos
98 (73.68%) en comparacion con los Sintoméaticos 18 (13.53%) ( de los cuales
el Angor o disnea fue complicacién mas frecuente 18 (13.53%)) y no acudieron
ala cita 17 (12.78%). (Ver Tabla 4, Gréfico 1)



TABLA 4.- FRECUENCIA DE COMPLICACIONES DURANTE LOS TRES TIEMPOS DE ESTUDIO POSTERIOR A LA
IMPLANTACION DEL SEE

1 MES N=134 6 MES N=134 1 ANO N=133

N° Pacientes % N° Pacientes % N° Pacientes % PROMEDIO %
ASINTOMATICO 118 88.06 107 79.85 98 73.68 107.67 80.55
SINTOMATICO 13 9.70 21 15.68 18 13.53 17.33 12.97
ANGINA O DISNEA 13 9.70 19 14.18 18 13.53 16.67 12.47
SCA 0 0.00 1 0.75 0 0.00 0.33 0.25
MUERTE 0 0.00 1 0.75 0 0.00 0.33 0.25
REVASCULARIZACION 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0.00 0.00
NO ACUDE 3 2.24 6 4.48 17 12.78 8.67 6.48
TOTAL 134 100 134 100 133 100 133.67 100

SCA: Sindrome Coronario Agudo.
Fuente: Base de datos del estudio.
Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.
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GRAFICO 1.- FRECUENCIA DE COMPLICACIONES DURANTE LOS TRES TIEMPOS DE ESTUDIO POSTERIOR A
LA IMPLANTACION DEL SEE

% %
1 MES=134 6 MES =134 1 ANO =133

B ASINTOMATICO B ANGINAODISNEA ESCA B MUERTE B REVASCULARIZACION B NOACUDE

Se evidenciala frecuencia de las complicaciones observadas durante los tres tiempos de estudio posterior a la implantacion del SEE observandose al primer
mes predominios de los pacientes asintomaticos con un 88.06%, seguido de aquellos que presentaron algun episodio de Angina o Disnea con el 9.7% y de los
pacientes que no acudieron a la cita programada con 2.24%, sin casos reportados de SCA, Muerte o Revascularizacion; al sexto mes se encontré con 79.85% de
pacientes asintomaticos, 14.18% con Angina o Disnea, <1% de pacientes tanto con SCA como de muerte reportada, 4.48% no acudieron a la cita y sin ningin
caso de Revascularizacién;al afio se reportd 73.68% de asintomaticos, 13.53% con cuadros de Angina o Disnea y 12.78% de pacientes que no acudieron a la

cita, sin casos de pacientes con SCA, muerte o revascularizacion.

SEE: Stent Eluidores de Everolimus, SCA: Sindrome Coronario Agudo.
Fuente: Base de datos del estudio
Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lopez.
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GRAFICO 2.- PROMEDIO TOTAL DE COMPLICACIONES DURANTE LOS TRES
PERIODOS DE TIEMPO POSTERIOR A LA IMPLANTACION DEL SEE.

B ASINTOMATICO H ANGINA O DISNEA B SCA B MUERTE B REVASCULARIZACION ® NO ACUDE

0% _ 0% 0%

Grafico en el que se observa el promedio total de complicaciones durante los tres tiempos de estudio posterior a la
implantaciéon del SEE evidencidndose que el 81% de los pacientes se mantuvieron asintomaticos, seguidos de
aquellos que presentaron episodios de Angina o Disnea representados por el 12%, yel 7% para pacientes que no
acudieron ala cita programada. Con respecto a los pacientes que tuvieron SCA o muerte durante los tres tiempos del

estudio se representan con el 0% por haber presentado promedios <1%.

SEE: Stent Eluidores de Everolimus, SCA: Sindrome Coronario Agudo.
Fuente: Base de datos del estudio. / Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.
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En la comparacion de edad, sexo, HTA, DM2, DLP con los pacientes
asintomaticos y sintomaticos al afio posterior a la implantacion del SEE, solo se
encontré una relacion significativa con la edad dando una p = 0.0205 (Ver Tabla
5), arrojando resultados no significativos en las demas variables analizadas. (Ver
Anexos 1, 2, 3, 4)

TABLA 5.- RELACION ENTRE LA EDAD Y LAS
COMPLICACIONES DEL SEE AL ANO DE SU
IMPLANTACION.

EDAD SINTOMATICOS ASINTOMATICOS
<65 ANOS 15 53 68
>65 ANOS 3 45 48
18 08 116
10.55 57.45
7.45 40.55

p= 0.020508227

Sistema utilizado: Microsoft Excel 2010.
Fuente: Base de datos del estudio.
Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.

Discusioén

Considerando la cantidad de pacientes con el que se inici6 el estudio de 135 en
comparacion con otros ensayos como el Endeavor Resolute Clinical Trial con 130
pacientes, se puede determinar que se obtuvo una buena muestra para el
andlisis?>. A pesar de esto se present6 el fallecimiento de 1 paciente durante la
fase hospitalaria posterior a la implantacion del Stent, sumandose un fallecimiento
mas a los 6 meses desde la colocacion del SEE, llegando a los 12 meses una

muestra de 133 pacientes. Con respecto al paciente que falleciéo durante la fase
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hospitalaria por la comorbilidad que presento, no pudo ser evaluada la eficacia del

SEE durante los tres tiempos de estudio.

Se corrobor6 que es mas frecuente el desarrollo de cardiopatia isquémica en el
sexo masculino, como ya se ha evidenciado en la literatura, ya que conformaron la
mayor parte de la poblacién con un 76.3% * 3. De la misma manera se observd
que la arteria mas comunmente afectada fue la descendente anterior con un
51.11%, hecho que coincide con lo expuesto por Carlos Caorsi, et cols. en su

estudio de Stents con polimero biocompatible.

Con respecto a la edad el grupo que presentd mayor cantidad de enfermedad
coronaria fueron los pacientes menores a 64 afios con un 60.74% (Adulto joven),
en contraste con lo reportado en la literatura en la cual los mayores de 65 afios

(Adulto mayor), son los mas afectados por estas patologias™® ** 1°,

Referente al objetivo general del estudio, el cual era evaluar la eficacia del SEE en
pacientes con patologia de origen coronario se pudo observar que los pacientes
asintomaticos predominaron al primer, sexto y décimo segundo mes posterior a su
implantacion con un promedio global de 80.55% en comparacion con el 12.97% de
pacientes sintomaticos, de los cuales la complicacion mas frecuente fue el angor o
disnea con un 12.47% y solamente el <1 % de mortalidad que corresponde a un

unico paciente fallecido durante el periodo de estudio.

Para establecer una referencia que nos permita verificar la eficacia del SEE, se
utilizé los porcentajes de las principales complicaciones observadas en varios
andlisis, los mismos que concuerdan con un reporte de la American Heart
Association (AHA) del afio 2012, en los cuales se reporta una coincidencia del 10
— 20% de complicaciones posterior al implante de Stent, rango utilizado de base
en el presente estudio, considerandose que por encima de este existe un fracaso
en el procedimiento. En base a lo expresado anteriormente se puede establecer la

utiidad del SEE en nuestro medio, por mantener un porcentaje global dentro del
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rango expuesto de 12.97% de complicaciones (Ver Tabla 4, Gréfico 2),
incluyéndose en estas < 1% de mortalidad observada, datos que siguen siendo
menor al porcentaje que expone la AHA & 1617

También se analiz6 la variable edad en la cual se encontr6 una relacion
estadisticamente significativa con una p= 0.0205 en relacion con las
complicaciones posterior al afio de la implantacion del stent, demostrandose que
aguellos pacientes menores o iguales a 64 afios tuvieron mayor frecuencia de
comorbilidades. Se realizé el mismo calculo con las variables, sexo, HTA, DM2 y
DLP dando resultados no significativos (p= 0,859, p= 0,945, p= 0,669, p= 0,956
respectivamente), lo que nos indica que no existid una relacion entre el desarrollo

. : 19
de alguna de las complicaciones con alguna de estas variables®® .

Dentro de las limitaciones que se presentaron en el estudio se puede mencionar
que debido a que la recoleccion de datos fue realizada de forma retrospectiva a
partir de una base de datos, y no por los propios investigadores, puede existir
determinado sesgo de informacién, lo cual a su vez limitd el conocimiento de la
terapia medicamentosa con la que el paciente es dado de alta posterior a la
implantacion del SEE, ya que debido al cumplimiento que el paciente tuviese con
la misma, se convierte en un factor que influye en las futuras complicaciones que

se puedan presentar.?°

Asi mismo al ser un estudio unicéntrico y no multicéntrico, sumado a esto el
porcentaje de pacientes que no acudieron a la cita médica en los tiempos
establecidos, podria dar una muestra que no refleja la realidad que existe en
nuestra poblacién. Otra limitacion importante fue que del total de pacientes solo 2
presentaron IAMCST, conociéndose que esta es la forma transmural del IAM y por
lo tanto la mas grave variante del SCA, lo cual puede explicar el hecho de que se

haya presentado una mortalidad < 1% posterior a la implantacion del Stent.
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Conclusiones

En base a los resultados obtenidos en el presente estudio se puede concluir que la
Angioplastia con SEE tiene muy buenos resultados, demostrando su eficacia
hasta al afio posterior a su implantacion, manteniendo a la mayor cantidad de
pacientes asintomaticos y sin necesidad de someterse a nuevos procedimientos,
aconsejandose continuar con el uso de los mismos en Hospitales que actualmente
los empleen y asi mismo, iniciar la implementacion de estos en centros que no lo
tuvieran, educando a los pacientes al respectivo control seriado por parte de su

Cardidlogo.

En el andlisis del estudio, la mayor prevalencia de pacientes con patologia de
origen coronario presentaron Angina Estable e Inestable, por lo que se
recomienda realizar un estudio longitudinal prospectivo para verificar la eficacia de
la ACTP con SEE en las fases mas tempranas de las cardiopatias isquémicas con
el fin de evitar la progresion de la enfermedad, y a su vez analizar las

complicaciones posterior a la implantacion y la sobrevivida de los pacientes.

También se recomienda el desarrollo de un estudio con similares caracteristicas
al presente, en el cual se recolecte una mayor cantidad de pacientes y en
multiples centros, como también documentando adecuadamente la terapéutica
medicamentosa con la que el paciente es enviado a casa, con el fin de obtener
resultados que se acerquen mas a la realidad de la poblacion y con un

seguimiento completo del paciente.
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Anexos

ANEXO 1.- RELACION ENTRE EL SEXO Y LAS
COMPLICACIONES DEL SEE AL ANO DE SU

IMPLANTACION.
SEXO SINTOMATICOS ASINTOMATICOS
FEMENINO 4 20 24
MASCULINO 14 78 92
18 98 116
3.72 20.28
14.28 77.72

p= 0.8593

SEE: Stent Eluidor de Everolimus.
Sistema utilizado: Microsoft Excel 2010.
Fuente: Base de datos del estudio.
Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.

ANEXO 2.- RELACION ENTRE LA HTA Y LAS
COMPLICACIONES DEL SEE AL ANO DE SU
IMPLANTACION.

SINTOMATICOS ASINTOMATICOS

HTA (+) 15 81 96
HTA (9) 3 17 20
18 98 116
14.9 81.1
3.1 16.9

p= 0.020508227

HTA: Hipertension Arterial, SEE: Stent Eluidor de Everolimus.
Sistema utilizado: Microsoft Excel 2010.

Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.

20



ANEXO 3. RELACION ENTRE LA DM2 Y LAS
COMPLICACIONES DEL SEE AL ANO DE SU
IMPLANTACION.

SINTOMATICOS ASINTOMATICOS

DM (+) 7 33 40
DM (-) 11 65 76
18 98 116
6.21 33.79
11.79 64.21
p=0.669

DM: Diabetes Mellitus tipo 2, SEE: Stent Eluidor de Everolimus.
Sistema utilizado: Microsoft Excel 2010.
Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez.

ANEXO 4.- RELACION ENTRE LA DLP Y LAS
COMPLICACIONES DEL SEE AL ANO DE SU
IMPLANTACION.

SINTOMATICOS ASINTOMATICOS

DLP (+) 12 66 78
DLP (-) 6 32 38
18 98 116
121 65.9
5.9 32.1
p= 0.9564

DLP: Dislipidemia, SEE: Stent Eluidor de Everolimus.
Sistema utilizado: Microsoft Excel 2010.

Fuente: Base de datos del estudio.

Autores: Rubén Hidrovo / Marlon Lépez
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