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RESUMEN

Las enfermedades del sistema cardiovascular son la principal causa de muerte a nivel
mundial, y Costa Rica no es la excepcion, siendo esta la causa del 30% de los

fallecimientos en personas adultas en el afio 2011.

Dentro de las enfermedades del sistema cardiovascular tenemos la enfermedad arterial
coronaria que compromete tronco principal izquierdo, la cual es una entidad
relativamente frecuente (4-6% de angiografias coronarias) y con un pronéstico ominoso
sin terapia de revascularizacion. EI método de revascularizacion en estos pacientes
clasicamente ha sido de manera quirurgica, basado en el estudio CASS que mostrd su
beneficio en comparacién con terapia médica. Inicialmente los reportes de caso de
angioplastia de tronco no tuvieron resultados alentadores y se establecié en ese
momento que no era un procedimiento recomendable para estos pacientes. Sin
embargo, los métodos de revascularizacién percutanea y sus tecnologias han ido
evolucionando con el paso del tiempo y multiples estudios han demostrado su
seguridad y eficacia en pacientes con enfermedad de tronco, incluso llegando a ser un
procedimiento avalado por las guias clinicas de manejo tanto europeas como

americanas.

En Costa Rica se realiza este procedimiento de manera practicamente rutinaria en los
servicios de hemodinamia, sin embargo, no hay estudios que evallen el prondstico de
los pacientes que son sometidos a estas intervenciones en nuestro pais. Esta
propuesta de estudio seria el primero en su clase. Se espera conocer la incidencia de
mortalidad, infarto, ECV e IAM a 30 dias y 1 afio post angioplastia y poder realizar un

analisis multivariable de estos resultados.
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INTRODUCCION

Justificacion

La enfermedad arterial coronaria que compromete tronco principal izquierdo es una
entidad relativamente frecuente (4-6% de angiografias coronarias) y con un pronéstico
ominoso sin terapia de revascularizacion. EI método de revascularizacion en estos
pacientes clasicamente ha sido de manera quirurgica, basado en el estudio CASS que
mostré su beneficio en comparacién con terapia médica. Inicialmente los reportes de
caso de angioplastia de tronco no tuvieron resultados alentadores y se establecié en
ese momento que no era un procedimiento recomendable para estos pacientes. Sin
embargo, los métodos de revascularizacion percutanea y sus tecnologias han ido
evolucionando con el paso del tiempo y multiples estudios han demostrado su
seguridad y eficacia en pacientes con enfermedad de tronco, incluso llegando a ser un
procedimiento avalado por las guias clinicas de manejo tanto europeas como
americanas. En Costa Rica se realiza este procedimiento de manera practicamente
rutinaria en los servicios de hemodinamia, sin embargo, no hay estudios que evaluen el
pronostico de los pacientes que son sometidos a estas intervenciones en nuestro pais.

Este estudio seria el primero en su clase.

Marco Teorico

Generalidades

Las enfermedades del sistema cardiovascular son la principal causa de muerte a nivel
mundial, causando 17.5 millones de muertes en 2012; de estas 7.4 millones se
atribuyeron a la cardiopatia isquémica y 6.7 millones a los accidentes
cerebrovasculares’. Costa Rica no es la excepcion, siendo esta la causa del 30% de

los fallecimientos en personas adultas en el afio 20112,



Se han descrito factores de riesgo que predisponen a estas enfermedades como lo son
la hipertension arterial, tabaquismo, inactividad fisica, obesidad, dislipidemia, diabetes
mellitus, edad (hombres >55 y mujeres >65), micro albuminuria, enfermedad renal
crénica e historia familiar de enfermedad cardio o cerebrovascular prematura. Estos de
manera aislada aumentan el riesgo de enfermedades cardiovasculares y son

acumulativos entre si. 3

Con respecto a la cardiopatia isquémica, ésta puede tener un amplio espectro respecto
a su presentacion clinica, como lo es angor estable cronico, angor inestable, falla
cardiaca, infarto de miocardio con o sin elevacién del segmento ST, o incluso muerte

subita®*.

Modificado de Baunwald Heart Disease 10 ed. Cap 51

Figura 1. Manifestaciones de enfermedad arterial coronaria

Angor estable crénico

Es una patologia de caracter cronico que se caracteriza por dolor toracico
desencadenado o empeorado por el esfuerzo fisico, el estrés emocional o ambos, que
alivia con el reposo o vasodilatadores coronarios.® Es producido por una obstruccion
fila en arterias coronarias epicardicas por placas ateroscleréticas, que limita el flujo

coronario en condiciones donde aumenta la demanda miocardica.



El manejo de esta enfermedad tiene tres grandes componentes generales como lo son
cambios en estilo de vida, terapia médica farmacolégica y técnicas de
revascularizacion coronaria. En el grupo de cambios en estilo de vida se recomienda
una dieta saludable, disminucién de peso, ejercicio regular, cese de fumado, entre
otras recomendaciones. En el grupo de terapia médica farmacoldgica tenemos una
serie de farmacos que van a disminuir los sintomas e incluso algunos de ellos mejorar
el pronédstico de la enfermedad; dentro de estos farmacos tenemos antiagregantes
plaquetarios, estatinas, beta bloqueadores, inhibidores de enzima convertidora de
angiotensina, entre otros. Dentro del grupo de las técnicas de revascularizacion

tenemos la revascularizacion percutanea y la quirdrgica®.

La revascularizacién quirdrgica consiste en el bypass coronario que puede ser
utilizando puentes venosos o arteriales. Vasilii Kolesov fue el primero en realizar una
anastomosis entre la arteria mamaria interna y arteria descendente anterior en febrero
1964. En noviembre de ese mismo afio DeBakey realizé el primer puente aorto safeno
coronario. El primer médico en realizar estos procedimientos de manera sistematica y
con resultados reproducibles fue René Favaloro y es considerado el padre de la cirugia
de bypass coronario’. Estas técnicas quirtrgicas han ido evolucionan con el paso del

tiempo obteniendo mejores resultados clinicos®.

La revascularizacion percutanea consiste en, por medio de balones o stents,
permeabilizar de manera endovascular lesiones obstructivas en arterias coronarias. El
primer médico en realizar una angioplastia coronaria fue Andreas Gruentzig en 1977.
Las técnicas de revascularizacion percutanea han tenido un avance y desarrollo
marcado con el paso de los anos y con esto han logrado mejorar los resultados
clinicos. Inicialmente con la utilizaciéon solo de angioplastia con balén las tasas de
reestenosis de los vasos eran sumamente altas; con el advenimiento de los stent
metalicos sin droga esta tasa disminuyé pero aun era de 30% a los 9 meses.
Posteriormente se desarrollaron stents con farmacos que disminuian esta tasa de
reestenosis, siendo tan baja de 5% a los 5 afios en los stent con droga de tercera

generacion®.



Modificado de Interventional Cardiac Catheterization handbook 3 ed. Cap 1

Figura 2. Angioplastia coronaria con stent

Las indicaciones para revascularizacion en el contexto de enfermedad coronaria
crénica estable tienen dos grandes obijetivos, disminuir sintomas y mejorar pronéstico
de la enfermedad. Para logar el primer objetivo de disminucién de sintomas, tanto la
revascularizacion quirdrgica como percutanea tienen amplios estudios que demuestran
su eficacia'®'"'?. Para el segundo objetivo de mejorar el pronéstico de la enfermedad
en puntos duros (mortalidad, infarto miocardio), en comparacion con terapia médica
optima, solamente se ha logrado con la cirugia de bypass coronaria y en un subgrupo
de pacientes con caracteristicas especificas como enfermedad coronaria de tronco
principal, tres vasos y arteria descendente anterior proximal''*'*. Hay que tomar en
cuenta que en los estudios de revascularizacion percutanea que no evidenciaron
mejoria en el prondéstico de la enfermedad en puntos duros en comparacién con terapia
meédica optima, se utilizaron técnicas de menor eficacia como angioplastia con balén
sola o colocacién de stent metalicos; actualmente se estan corriendo estudios similares

pero con la utilizacion de stent medicados de nueva generacion®.



Las tasas de complicaciones peri procedimiento son mayores con la técnica de
revascularizacion quirdrgica que con la percutanea, teniendo mayor mortalidad
operatoria, mayor tasa de sangrados, infeccion, lesién renal, entre otras. Por la
diferencia entre los beneficios y riesgos de ambos procedimientos hay que tomar en
cuentas todas las caracteristicas del paciente y las técnicas de revascularizacion para

determinar cual estrategia es mas beneficiosa para cada paciente.'®"

Enfermedad de tronco coronario izquierdo

La enfermedad de tronco coronario izquierdo se diagndstica en el 4-6% de pacientes
que se someten a una angiografia coronaria.’® Se presenta de manera aislada en un

9% de los casos y en 70%-80% se acompafa de enfermedad coronaria multivaso'®®.

La mayoria de estos pacientes con enfermedad significativa de tronco coronario se
encuentran sintomaticos y con alto riesgo de eventos cardiovasculares, ya que la
oclusion de este vaso comprometeria la irrigacion del 75% de la masa ventricular
izquierda. Sin tratamiento de revascularizacion la sobrevida a 3 afios llega a ser hasta
de un 37% %

En los anos 70, el registro CASS (The Coronary Artery Surgery Study) trial demostré
que estos pacientes se beneficiaban mas de revascularizacién quirdrgica que de
manejo médico, con incluso reduccién de mortalidad; por lo que se establecié como el

estandar de manejo de pacientes con esta enfermedad.’*?’

La terapia de revascularizacion quirurgica, a pesar de ser superior a terapia meédica,
tiene riesgos elevados en relacion con el procedimiento quirdrgico como lo son el
sangrado, lesién renal, infecciones, eventos cerebrovasculares, e incluso mortalidad,

siendo alin mayor en poblaciones con mas comorbilidades. '®"

Por esta razén se empezé a realizar angioplastia en tronco inicialmente en pacientes
que no eran candidatos a cirugia de revascularizacion por el alto riesgo quirdrgico. Con
resultados observacionales a corto plazo de la eficacia y seguridad de esta
intervencion, aunado a la mejoria en la tecnologia de stent liberadores de farmacos, se
comienza a ampliar el uso de la angioplastia en tronco y al desarrollo de estudios en
donde se compara eficacia de angioplastia versus revascularizacion quirurgica. Los
estudios randomizados de mayor importancia que han evaluado angioplastia en tronco
coronario son el SYNTAX, NOBLE, EXCEL y PRECOMBAT. EIl el estudio SYNTAX



evalué la revascularizacion quirdrgica versus percutanea en pacientes con enfermedad
coronaria multivaso y/o tronco principal; no encontrando diferencias en los resultados a
los 12 meses ni 5 afos en pacientes con complejidad coronaria leve a moderada
(SYNTAX bajo e intermedio)?*?®. Por ser un punto secundario, solamente es un punto
generador de hipétesis, la cual debe ser evaluada en un estudio randomizado disefiado

propiamente para esclarecer dicha pregunta.

El estudio EXCEL es un estudio multicéntrico en el cual se randomizé pacientes con
enfermedad de tronco coronario con complejidad intermedia y baja a terapia de
revascularizacion quirdrgica versus percutanea (con uso de stent con droga XIENCE V
o XIENCE PRIME); a tres afios no hubo diferencia significativa en el punto primario de

resultado compuesto de muerte, evento cerebro vascular o Infarto a miocardio.**

Cada vez es mas la literatura que da soporte a la angioplastia de tronco principal
izquierdo, incluso las guias de manejo médico tanto americanas como europeas dan
respaldo a su utilizacién con altos niveles de evidencia y clase de recomendacion. En
las guias americanas del 2017 la clase de recomendacion para angioplastia de tronco
es lla en SYNTAX bajo, IIb en SYNTAX intermedio®. En las guias europeas del 2014

la clase de recomendacion es | en SYNTAX bajo, lla en SYNTAX intermedio. °

En Costa Rica este procedimiento se realiza de manera rutinaria en los servicios de
hemodinamia, sin embargo, no hay estudios de eficacia de los mismo y del prondstico
de los pacientes que son sometidos a estas intervenciones en nuestro pais. Este

estudio seria el primero en su clase.

MATERIALES Y METODOS

El estudio consiste en un analisis observacional, retrospectivo, descriptivo, con base en
registros médicos; en el cual se incluyen los casos de pacientes con enfermedad de
tronco coronario izquierdo que fueron sometidos a angioplastia percutanea durante el

afo 2015 en Hospital México.



Objetivo general

e Evaluar la incidencia de mortalidad, infarto miocardio, revascularizacion y
evento cerebrovascular en el periodo de seguimiento de 30 dias y 1 afio en
pacientes sometidos a angioplastia de tronco coronario izquierdo en el Hospital

México durante ano 2015.

Objetivos especificos

« Evaluar la asociacién entre caracteristicas clinicas de los pacientes y eventos
observados en tiempo de seguimiento.

« Evaluar la asociacion entre caracteristicas angiograficas basales de los
pacientes y eventos observados en tiempo de seguimiento.

« Evaluar la asociacién entre aspectos técnicos del procedimiento y eventos

observados en tiempo de seguimiento.

Metodologia
Poblacion:

Totalidad de los pacientes mayores de 18 afos sin limite maximo de edad, con
enfermedad arterial coronaria de tronco principal izquierdo o enfermedad coronaria
equivalente a tronco principal izquierdo revascularizados de manera percutanea

durante afo 2015 en Hospital México.

Criterios de inclusioén:

« Pacientes mayores de 18 afos sin limite maximo de edad
* Angioplastia de tronco principal izquierdo realizada en Hospital México durante
afio 2015.

Criterios de exclusion:

« Pacientes sin registros médicos completos

« Pacientes que no completaron 1 afio de seguimiento



Identificacion de participantes, reclutamiento y consentimiento:

 Meétodo de identificacion y reclutamiento: los datos se obtienen del registro de
cateterismos realizados en el Servicio de Hemodinamia del Hospital México. A
partir de esa lista, se trabajara con los expedientes clinicos de los pacientes

detectados.

« Competencia del participante: no se le solicita de forma directa ninguna accién

al paciente, toda la informacion proviene de su expediente de salud.

* Proceso para obtener el consentimiento informado: no procede la obtencion de

consentimiento informado

« Excepciones para obtener el consentimiento informado: En efecto califica para
un estudio con excepcion de consentimiento informado por ello no se solicita
consentimiento informado al trabajar con expedientes de salud, sin exponer a

ningun riesgo potencial al paciente.

* Propésito de informacién retenida: los datos necesarios para llenar la hoja de
recoleccidon se obtienen con una unica revision del expediente de salud en los
departamentos de Archivo Médico del Hospital México; por lo cual los
documentos médicos no saldran de ninguno de los centros. Ademas se
manejara toda la informacién con total confidencialidad. Se utilizara un
consecutivo para identificar los individuos en sustitucion de datos personales

como nombre o numero de expediente.

« Recoleccion de informacion: Una vez identificados del registro de hemodinamia
del hospital México los pacientes que cumplan los criterios de inclusién, se
procedera a solicitar el expediente de los mismos para llenar la hoja de

recoleccién de los datos.



Variables Estudiadas:

Tabla 1. Operacionalizacion de Variables e Indicadores por Objetivo

Objetivo Descripcion de Variable Opciones de la Tipo Subtipo
variable variable
Evaluar la incidencia de Mortalidad al Muerte 1 afio 0.NO Cualitativa Nominal
mortalidad, infarto ano s
miocardio,
revascularizacion y evento 9.ND
cerebrovascular en el
periodo de seguimiento de
30diasy 1afoen
pacientes sometidos a
angioplastia de tronco
coronario izquierdo en el
Hospital México durante
afo 2015
Mortalidad 30 Mortalidad 30 dias 0.NO Cualitativa Nominal
dias
1.8l
9.ND
Infarto nuevo IAM nuevo 1 afio 0.NO Cualitativa Nominal
segun la 3ta
(cita) definicién 1.8l
universal de IAM
al afio 9.ND
Infarto nuevo IAM 30 dias 0.NO Cualitativa Nominal
segun la 3ta
definicién 1.SI
universal de IAM
los 30 dias 9.ND
Necesidad de Necesid Revasc 30 0. No Cualitativa Nominal
nueva dias
revascularizacién 1.TVR
al afio 2.TLR
3. NTVR
9.ND
Necesidad de Necesid Revasc 30 0. No Cualitativa Nominal
nueva dias
revascularizacién 1.TVR
a 30 dias 2.TLR
3. NTVR




Evento ECV 1 afio 0.NO Cualitativa Nominal
cerebrovascular
1 afio 1.8
9.ND
Evento ECV 30 dias 0.NO Cualitativa Nominal
cerebrovascular
30 dias 181
9.ND
Evaluar la asociacion entre Edad del Edad (afios) # Cuantitativa Continua
caracteristicas clinicas de | Paclente
los pacientes y eventos
observados en tiempo de
seguimiento.
Hospital que Hospital que refiere | Nombre Cualitativa Nominal
refiere al
paciente
Sexo del paciente | Sexo 0.F Cualitativa Nominal
1.M
indice de Masa IMC # Cualitativa Ordinal
Corporal
Antecedente Historia de 0. Nunca Cualitativa Nominal
paersonal Tabaquismo
patologico de 1. Activo
tabaquismo
2. Extabaquista
9.ND
APP de HTA HTA 0.NO Cualitativa Nominal
1.9l
9.ND
APP de DM2 DM2 0.NO Cualitativa Nominal
1. Insulina

2. No insulina

9.ND

10




APP de ERC ERC 0.NO Cualitativa Nominal
1.9l
9.ND
Creatinina al Cr # Cuantitativa Continua
ingreso
Nitégeno ureico NU # Cuantitativa Continua
al ingreso
APP de Dislipidemia 0.NO Cualitativa Nominal
Dislipidemia
1.9l
9.ND
APP de Infarto Infarto Previo 0.NO Cualitativa Nominal
Previo
1.9l
9.ND
APP de Revascularizacion 0.NO Cualitativa Nominal
Revascularizaciéon | PCl
PCI 1.9l
9.ND
APP de Revascularizacion 0.NO Cualitativa Nominal
Revascularizacion | bypass
bypass 1.8l
9.ND
APP de ECV ECV previo 0.NO Cualitativa Nominal
previo
1.9l
9.ND
APP de Angina Angina 0.NO Cualitativa Ordinal
1.CcCs1
2.CCS2
3.CCs3
4.CCS4
9.ND
APP de ICC Falla Cardiaca 0.NO Cualitativa Ordinal
1. NYHA 1
2.NYHA 2

11




3.NYHA3

4. NYHA 4

9.ND
APP de Fibriilacién 0.NO Cualitativa Nominal
Fibrilacion Auricular
Auricular 181

9.ND
APP de EPOC EPOC 0.NO Cualitativa Nominal

1.9l

9.ND
APP de Enfermedad 0.NO Cualitativa Nominal
enfermedad periférica
periférica 1.8l

9.ND
Fraccién de FE % Cuantitativa Continua
eyeccion

Presentacion Clinica

Presentacion Presentacion 1. 1AM Cualitativa Nominal
Clinica Clinica

2. Angor

Inestable

3. Angor Estable

4. Otro

9.ND
Inestabilidad Inestabilidad 0.NO Cualitativa Nominal
Hemodindmica al | Hemodindmica
ingreso a sala 1.8l

9.ND

Tratamiento al egreso

Tratamiento con AAS 0.NO Cualitativa Nominal
AAS

1.9l

9.ND
Tratamiento con Clopidogrel 0.NO Cualitativa Nominal
Clopidogrel

1.9l

9.ND

12




Tratamiento con Ticagrelor .NO Cualitativa Nominal
Ticagrelor

.Sl

.ND
Tratamiento con Prasugrel .NO Cualitativa Nominal
Prasugrel

.Sl

.ND
Tratamiento con Estatina .NO Cualitativa Nominal
Estatina

.Sl

.ND
Tratamiento con Beta bloqueadores .NO Cualitativa Nominal
Beta Bloqueo

.Sl

.ND
Tratamiento con Antagonistas de .NO Cualitativa Nominal
antagonistas de Aldosterona
Aldosterona .Sl

.ND
Tratamiento con IECA/ARAII .NO Cualitativa Nominal
IECA/ARAII

.Sl

.ND
Tratamiento con Bloqueadores .NO Cualitativa Nominal
Bloqueadores canales de calcio
canales de calcio .Sl

.ND
Tratamiento con Amiodarona .NO Cualitativa Nominal
Amiodarona

.Sl

.ND
Tratamiento con Diuréticos .NO Cualitativa Nominal
Diuréticos

.Sl

.ND
Tratamiento con Anticoagulacién .NO Cualitativa Nominal
anticoagulacion oral crénica
oral crénica .Sl

.ND

13




Tratamiento al afio de seguimiento

Tratamiento con AAS 0.NO Cualitativa Nominal
AAS

1.9l

9.ND
Tratamiento con Clopidogrel 0.NO Cualitativa Nominal
Clopidogrel

1.9l

9.ND
Tratamiento con Ticagrelor 0.NO Cualitativa Nominal
Ticagrelor

1.9l

9.ND
Tratamiento con Prasugrel 0.NO Cualitativa Nominal
Prasugrel

1.9l

9.ND
Tratamiento con Estatina 0.NO Cualitativa Nominal
Estatina

1.9l

9.ND
Tratamiento con Beta bloqueadores 0.NO Cualitativa Nominal
Beta Bloqueo

1.9l

9.ND
Tratamiento con Antagonistas de 0.NO Cualitativa Nominal
antagonistas de Aldosterona
Aldosterona 1.8

9.ND
Tratamiento con IECA/ARAII 0.NO Cualitativa Nominal
IECA/ARAII

1.9l

9.ND
Tratamiento con Bloqueadores 0.NO Cualitativa Nominal
Bloqueadores canales de calcio
canales de calcio 1.8

9.ND
Tratamiento con Amiodarona 0.NO Cualitativa Nominal
Amiodarona

1.9l

14




.ND

Tratamiento con Diuréticos .NO Cualitativa Nominal
Diuréticos
.Sl
.ND
Tratamiento con Anticoagulacion .NO Cualitativa Nominal
anticoagulacion oral crénica
oral crénica .Sl
.ND
Evaluar la asociacion entre Ndmero de # arterias con Cuantitativa | Continua
‘e arterias con lesién
caracteristicas -
. (i basales de | lesion
anglograricas pasales de 10s significativa
pacientes y eventos
observados en tiempo de
seguimiento
Lesidn en tronco Lesidn en tronco .NO Cualitativa Nominal
proximal proximal
.Sl
.ND
Lesidn en tronco Lesidn en tronco .NO Cualitativa Nominal
distal distal
.Sl
.ND
Lesién tronco Lesién tronco .NO Cualitativa Nominal
equivalente equivalente
.Sl
.ND
Lesién en Lesién en .NO Cualitativa Nominal
bifurcacién o bifurcacién o
trifurcacion trifurcacion .Sl
.ND
Clasificacion Clasificacion .1,11 Cualitativa Nominal
Medina Medina
.1,1,0
.1,0,0
.0,1,1

15




5.0,0,1

6.0,1,0
7.1,0,1
9.ND
Valor de Syntax SYNTAX score # Cuantitativa Nominal
score
Evaluar la asociacion entre | Numerode # arterias tratadas # Cuantitativa | Continua
. arterias tratadas
aspectos técnicos del
procedimiento y eventos
observados en tiempo de
seguimiento
Numero de # lesiones tratadas # Cuantitativa Continua
lesiones tratadas
Numero de stent | # stent # Cuantitativa Continua
implantados implantados
Longitud stent Longitud stent mm Cuantitativa Continua
implantado
Diametro stent Diametro stent mm Cuantitativa Continua
implantado
Tipo de stent Tipo de stent libre Cualitativa Nominal
Intervencion en Intervencion en 0.NO Cualitativa Nominal
tronco tronco proximal
1.9l
9.ND
Intervencion en Intervencion en 0.NO Cualitativa Nominal
Arteria ADA
descendente 1.8
anterior
9.ND
Intervencion en Intervencion en 0.NO Cualitativa Nominal
Arteria ACx
Circunfleja 1.SI
9.ND
Intervencion en Intervencion en 0.NO Cualitativa Nominal
Arteria Coronaria | ACD
derecha 1.8
9.ND
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Técnica de Técnica de . Simple Cualitativa Nominal
bifurcacion bifurcacion
. Compleja
Técnica de Técnica de .NO Cualitativa Nominal
optimizacion optimizacion
proximal proximal .Sl
.ND
Revascularizaciéon | Revascularizacién .NO Cualitativa Nominal
enmasdel en mas de 1 tiempo
tiempo .Sl
.ND
Revascularizaciéon | Revascularizacién .NO Cualitativa Nominal
Completa Completa
.Sl
.ND
Aceeso Femoral Aceeso Femoral .NO Cualitativa Nominal
.Sl
.ND
Aceeso Radial Aceeso Radial .NO Cualitativa Nominal
.Sl
.ND
Uso de IVUS Uso de IVUS .NO Cualitativa Nominal
.Sl
.ND
Uso de OCT Uso de OCT .NO Cualitativa Nominal
.Sl
.ND
Uso de FFR Uso de FFR .NO Cualitativa Nominal
.Sl
.ND
Uso de balon de Uso de IABP .NO Cualitativa Nominal
contrapulsacion
.Sl
.ND
Estancia Dias Estancia Cuantitativa Nominal
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Hospitalaria Hospitalaria
Tratamiento periprocedimiento

Tratamiento con AAS 0.NO Cualitativa Nominal
AAS

1.9l

9.ND
Tratamiento con Clopidogrel 0.NO Cualitativa Nominal
Clopidogrel

1.9l

9.ND
Tratamiento con Ticagrelor 0.NO Cualitativa Nominal
Ticagrelor

1.9l

9.ND
Tratamiento con Prasugrel 0.NO Cualitativa Nominal
Prasugrel

1.9l

9.ND
Tratamiento con Inhibidor Gplib/llla 0.NO Cualitativa Nominal
Inhibidor
Gpllb/llla 1.9l

9.ND
Tratamiento con Heparin 0.NO Cualitativa Nominal
Heparina

1.9l

9.ND

Analisis estadistico

Calculo de la muestra

Tomando en consideracidn que se realizan aproximadamente 4 angioplastias
de tronco principal izquierdo o de enfermedad coronaria equivalente a tronco
principal izquierdo cada mes en el Hospital México, en un periodo de 1 afo se

estimaria un total de 48 casos para el analisis.

No se utilizaran técnicas de muestreo, se utilizara la totalidad de la poblacion

que cumpla con los criterios de inclusidn
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Analisis y pruebas estadisticas

Se utilizaran técnicas de estadistica descriptiva para describir las caracteristicas
de la muestra, entre ellas: medidas de tendencia central como promedio y
mediana y porcentajes para describir proporciones, con sus respectivas
medidas de dispersiéon. Previo a la comparacion de variables, se evaluara por
normalidad de las mismas utilizando analisis visual con histogramas vy
confirmacion con pruebas de Shapiro Wilk. La comparacion de variables
continuas con distribucion normal se realizara con prueba de t test, de muestras
independientes, mientras que para aquellas variables con distribucion no
normal, se emplearan pruebas no paramétricas como Wilcoxon Mann Whitney.
Ademas se utilizaran las pruebas de chi cuadrado y Fisher para la comparacion
de proporciones y frecuencias de presentacion de los eventos a evaluar a lo
largo del seguimiento. Finalmente, se utilizaran curvas de Kaplan Meyer y
analisis proporcional de Cox para el analisis del comportamiento de las

variables tiempo evento observadas en el seguimiento.

Para los analisis secundarios se utilizaran modelos de regresién logistica para
estimar la asociacion entre caracteristicas clinicas de los pacientes,
caracteristicas angiograficas y aspectos técnicos del procedimiento, con

respecto a los eventos evaluados en el seguimiento.

Limitaciones y posibles sesgos del estudio

Dentro de las limitaciones esta la presencia de datos incompletos que limiten la

inclusién de mas sujetos.

Sesgo de deteccion: estudio retrospectivo con analisis de registro médicos

donde se puede perder informacion no recopilada

Sesgo de desercion: los casos que no completen el afo de seguimiento caen
en este sesgo en donde se pierde informacion acerca del prondstico de los

pacientes que luego no podra ser analizado.
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RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTO DEL ESTUDIO

Como esto es una propuesta de investigacion, la misma aun no se ha realizado y por lo

tanto no se cuenta con los resultados.

El objetivo que se tiene es evaluar la incidencia de mortalidad, infarto miocardio,
revascularizacion y evento cerebrovascular en el periodo de seguimiento de 30 dias y 1
afio en pacientes sometidos a angioplastia de tronco coronario izquierdo. Ademas en
analisis exploratorios evaluar la asociacion entre caracteristicas clinicas de los
pacientes, caracteristicas angiograficas basales y aspectos técnicos del procedimiento

con respecto a los eventos observados en el tiempo de seguimiento.

Estudios a nivel internacional que se han realizado en este tema muestras resultados
muy variables entre ellos, probablemtente por los criterios de inclusion y exclusién

utilizados. Mencionamos aca los resutados de los mas relevantes.

El estudio EXCEL, publicado en el 2016, randomizé 1905 pacientes con
enfermedad significativa de TCl de complejidad anatémica baja o intermedia a
tratamiento de revascularizaciéon quirurgico o percutaneo (con utilizacion de
stent liberador de everolimus) y se dio seguimiento de resultados a 30 dias y 3
afios. A los 30 dias, en el grupo de angioplastia el resultado compuesto de
muerte de todas las causas, IAM, ECV fue de 4.9% ; muerte de todas las
causas 1%, IAM 3.9%, ECV 0.6%, revascularizacion 0.6%. A 3 afios en el grupo
de angioplastia el resultado compuesto de muerte de todas las causas, I1AM,
ECV fue de 15.4% ; muerte de todas las causas 8.2%, muerte cardiovascular
4.4%, IAM 8.0%, ECV 2.3%, revascularizacion 12.9%.%*

El estudio NOBLE, publicado en 2016, randomizé 1201 pacientes con
enfermedad significativa de TCI a tratamiento de revascularizacion quirdrgiva
versus percutaneo con stent liberador de biolimus. A los 30 dias en el grupo de
revascularizacion percutfanea, la mortalidad total fue <1%, revascularizacion
1%, ECV 0%, IAM relacionada a procedimiento 5%, IAM no relacionado a
procedimiento 1%. A 1 afio en el grupo de revascularizacién percutanea, la
mortalidad total fue <2%, mortalidad cardiaca 1%, revascularizacion 5%, ECV

<1%, IAM no relacionado a procedimiento 2%. %
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El estudio PRECOMBAT, publicado en 2011, randomizé 600 pacientes con
enfermedad significativa de TCl a revascularizacidbn quirurgica versus
percutdnea con stent liberador de sirolimus. A 1 afio en el grupo de
revascularizacion percutanea, la mortalidad total fue de 2%, IAM 1.3%, ECV
0%, revascularizacién guiada por isquemia 6.1%. A 2 afos la mortalidad total
fue de 2.4%, IAM 1.7%, ECV 0.4%, revascularizacion guiada por isquemia
9.0%.

El estudio SYNTAX, randomizé 1800 pacientes con EAC multivaso o TCI a
revascularizacion quirurgica versus percutanea con uso de stent liberador de
paclitaxel. En el grupo de 705 pacientes con TCI, los tratados de manera
percutanea tenian los siguientes resultados a 1 afio: Mortalidad total 0.9%
SYNTAX bajo, 1% SYNTAX intermedio; IAM 1.7% SYNTAX bajo, 2.9%
SYNTAX intermedio, ECV 0% SYNTAX bajo o intermedio, revascularizacion
7.7% SYNTAX bajo, 9.7% SYNTAX intermedio. 2

En nuestra propuesta de investigacion incluimos todos los pacientes con TCl que
cumplan con el periodo de seguimiento establecido, y se propone realizar un analisis
de resultados segun variables, ya que la evidencia nos ha mostrado que los resultados
difieren si la presentacion es enfermedad coronaria estable a si es un infarto con
inestabilidad hemodinamica; o si existe alguna diferencia en resultados con el uso o no

de imagenes intracoronarias; entre otras variables.

Con los resultados que se obtengan de este estudio se espera evaluar el desempefio
en el manejo de esta patologia por parte del equipo de hemodinamia del Hospital
México. De acuerdo a la informacion obtenida, se podran proponer cambios en la
aplicacion de este tipo de intervencion, lo cual repercute en el abordaje y tratamiento

de esta patologia.
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DISCUSION

Como hemos descrito previamente, la enfermedad de TCl es una entidad muy
frecuente y con la que lidiamos diariamente en nuestra labor como cardiélogos. Su
método de revascularizacidn esta en constante debate a nivel internacional. En afios
previos la revascularizacion percutanea estaba incluso contraindicada, y ahora es un
método equivalente a la revascularizacién quirdrgica en un grupo seleccionado de

pacientes.

Se realizan angioplastias de TClI de manera practicamente rutinaria en nuestros
servicios de hemodinamia, siendo un procedimiento complejo y costoso. No tenemos

evidencia de la seguridad ni eficacia de estos procedimientos a nivel nacional.

Son multiples las variables a tomar en cuenta, las propias del paciente, las relativas a
la técnica del procedimiento y las del manejo post angioplastia. Es de suma
importancia conocer como estas impactan en los resultados finales de los

procedimientos para poder hacer una adecuada retroalimentacion.

Limitaciones y fortalezas

Como principal limitacion para este estudio es la dificultad para aprobar protocolos de

investigacion, ya que son pocos los comités éticos cientificos certificados.

Como segunda limitacion, es que la propuesta de investigacion es de un trabajo de
naturaleza observacional y retrospectiva, por lo cual nos podemos encontrar con una
serie de limitaciones ajenas al control del investigador, dentro de ellas: ausencia de
informacién clinica y de estudios de gabinete completa en los expedientes, dificultad
para el acceso de los expedientes en pacientes fallecidos y dificultad para revision de

angiografias ya que no hay un sistema de almacenamiento digital de las mismas.

Otra limitacidon es que se esta evaluando a los pacientes revascularizados solamente
en hospital México, siendo solo uno de los tres centros nacionales que realizan este

tipo de procedimientos.
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Ahora bien, una de las ventajas de este protocolo es la inclusion de pacientes con

enfermedad de TCI con amplia variedad en su manera de presentacion, desde angor

estable hasta los pacientes con inestabilidad hemodinamica, poder después realizar

analisis multivariable y comparar nuestros resultados con los publicados en la literatura

internacional.

CONCLUSIONES

1.

Las enfermedades del sistema cardiovascular son la principal causa de muerte

a nivel mundial y en Costa Rica.

La enfermedad arterial coronaria que compromete tronco principal izquierdo es
una entidad relativamente frecuente (4-6% de angiografias coronarias) y con un

prondéstico ominoso sin terapia de revascularizacion

El método de revascularizacion en estos pacientes clasicamente ha sido de
manera quirdrgica, basado en el estudio CASS que mostré su beneficio en

comparacion con terapia médica.

Con la evolucion de las técnicas de revascularizacion percutanea, se ha
demostrado que la angioplastia de TCI es un procedimiento seguro y eficaz, e
incluso equivalente a revascularizacion quirdrgica en pacientes con complejidad

anatdmica baja o intermedia

No existen estudio de la seguridad o eficacia de este procedimiento en nuestro

medio, a pesar de que se realiza practicamente de manera rutinaria.
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