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RESUMEN

La cardiopatia isquémica es la primera causa de muerte en el mundo y en Cuba. Muchos procedimientos diagnésticos y terapéuticos se han
desarrollado en los dltimos tiempos, entre ellos el intervencionismo coronario percutaneo, aunque su costo es alto. En el presente trabajo se
compara la efectividad y seguridad del intervencionismo coronario percutaneo utilizando balones reciclados con métodos propios del CIMEQ
versus balones nuevos con el objetivo de disminuir el gasto e incrementar el nimero de enfermos tratados. Palabras clave: cardiopatia
isquémica, intervencionismo coronario percutaneo, balones reciclados.

ABSTRACT

The coronary heart disease is the first reason of death over the world and in Cuba too. Many diagnostic and therapeutic procedures have
been developed during the last time among them percutaneous coronary intervention even though his cost is expensive. In the present study
the effectivity and safety of the percutaneous coronary intervention is compared with the use of the recycled balloons with own methods of
CIMEQ versus new balloons with the objectives to decrease the cost and increase the numbers of patients under medical attention. Key
words: coronary heart disease, percutaneous coronary intervention, recycled balloons.

INTRODUCCION
Lasenfermedades del corazon ocupan lapri-

cidos por causas cardiovascularesentodo € mundo
durante el afio 2000.

meracausade muerte entre lapoblacién delos pai-
sesindustrializados®. LaOrganizacion Mundial de
laSalud (OMS) informéen el XXII Congresodela
Sociedad Europea de Cardiologia, celebrado en
Amsterdam, Holanda, lacifrade 17 millonesdefdle-
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En Cuba, un paissubdesarrollado, lapoblacidn
presentaun cuadro de salud similar al de paisesde-
sarrollados por lo quelasenfermedades del corazon
condtituyen laprimeracausademuerte®y entre dlas,
laenfermedad isquémicaeslamésfrecuente. Laapli-
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cacion del intervencionismo coronario percutaneo
(ICP) en e tratamiento delaenfermedad coronaria
isquémica, esunamodalidad terapéuticabien esta-
blecidaen € mundo aunque no a alcancedetodos,
debido alosaltos costos de estos procedi mientos.

Basado en reportes publicados sobre
cateterismo cardiaco ® eintervencionismo coronario
@y conlaideade encontrar un método maseconé-
mico, alcanzable apartir delosrecursosfinancieros
con que cuenta el Ministerio de Salud Publica
(MINSAP), que ofrezcaresultados similaresalos
métodos convencionales con material esnuevos, sin
efectosperjudiciales para€el paciente serealizo este
estudio con € objetivo de determinar laefectividad
terapéuticadelaangioplastiacoronariatrand uminal
percutaneacon stent provisional al compararse con
laimplantacion de stent primario, con catéteresbal o-
nesreciclados medianteel sstemadelimpiezay es-
terilizacion, implantado en el Centro delnvestigacio-
nesMédico Quirurgicas (CIMEQ) y ademasdescri-
bir lascomplicacionesvascularesinmediatasy alar-
goplazo.

MATERIALES Y METODOS
Serealizd un ensayo clinico controlado, (con
control concurrente), en pacientesintervenidosen el
L aboratorio de Hemodinamicade Cardiocentro del
CIMEQ), entreeneroddl 1998y diciembre del 2000.
El universo estuvo congtituido por los 371 pacientes
sometidosaintervencionismo coronario. Lamuestra
fue seleccionada del banco de datos de manera
secuencia enlamedidaen que cumplianlosrequis-
tosdeinclusién establecidos.

Seleccién delamuestra

Con lasaleccion de pacientes se aplicaron dos
pruebas paraanaizar e comportamiento deatorio de
losdatos mediante criteriosno paramétricos, laprue-
badealeatoriedad paraparesiguaadosy unacorri-
daderachasorunflas, aun nivel dfa0,05.

Criteriosdeinclusion

Pacientes de més de 18 afios de edad, con an-
ginadeesfuerzo establecrénicagradoll alV, o angi-
nainestable aguda ®, pacientes asintomaticos con
pruebadeisguemiamiocérdicapositiva, portadores
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deinfarto agudo del miocardio conelevaciondel ST
y menosde seishorasde evolucion, sitio dereferen-
ciade lalesion atratar >2 mm de diametro por
angiografiacoronariacuantitativa, los pacientes que
hayan aceptadoy firmado & consentimientoinforma-
do, aprobado por el comitéde éticadel CIMEQ.

Criteriosdeexclusion

Se excluyeron |os pacientes con enfermedad
coronariacriticatriarteria, aquellosconlesion loca
lizadaen € tronco coronarioizquierdo o enuninjerto
venoso aorto-coronario, con historia de diétesis
hemorrégica, coagulopatia o contraindicacionala
ingestion deaspirinaoticlopidina

Luego devalorar estoscriterioslamuestraque-
doéfindmente condtituidapor 165 pacientesaloscudes
selesdilataron 178 lesiones.

Paracumplir losobjetivosdelainvestigacionlos
enfermosfueron divididosen dosgruposdeacuerdo
alaestrategiapre-proceder planificadapor e médi-
co: laangioplastiaéptimade bal 6n con stent provi-
sond. (ACTP)y d stent primario (SP).

Protocolo de los procedimientos
intervencionistas

Laangioplastiaconvenciona y laimplantacion
destent serealizaron con latécnicaclasicade estos
procedimientos®?, utilizandolaviadearteriafemoral.

El catéter bal n utilizado entodoslospacientes
de estainvestigacion fue recuperado deunaACTP
realizada con un catéter bal 6n nuevo. Este catéter
usado fue preparado por € sstemadereciclgeapli-
cado end laboratorio dehemodinamicadd CIMEQ
previadilatacién conbalon.

Antes de la colocacién de la endoprotesis
coronaria en la lesién a tratar, se realizd una
predilatacion con baln no complaciente, con una
medidainferior d didmetro dereferenciadelaarteria
atratar, utilizando latécnicaconvenciona explicada
antes®,

Estos bal onestambién fueron sometidosalas
mismas condicionesdereciclag e sefialadas. El stent
seimplanté coninflado adtapresion® entre12y 16
amosferas acriterio dd intervencionistahastacon-
seguir un adecuado resultado angiogréfico (lesonre-
sidua menor de 30%).
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Técnicas del sistema dereciclaje de catéteres

Losbaonestutilizadosen estainvestigacion fue-
ronen sutotalidad Balonesde Rapido Intercambio
(BRI). Estesigtemadtilizaunavavulahemostéticaen
Y, empleadaenlaangioplastiacoronaria, unallavede
tresviasy unaextension deatapresion. El montgje
del sstemaeshecho delasiguienteforma: laviade
sdlidadelavdvulaenY esocluidapor lallavedetres
vias. Enlosextremos seencuentran lallavey laval-
vuladelay cerradas.

El sistema conectado alaextension quedacon
unaunicaviadesalida, € orificio proxima del BRI
gueestapor fueradelaY .Deesamaneral osagentes
aplicados son forzadosapasar por laluz internadel
catéter bal6n. Después del primer lavado con agua
(duracion 10 minutos) se administra agente
desproteinizante (DARASCOPE.E®) enlaluzin-
terna, acontinuacion seintroducetodo € sistemacon
el catéter por 15 minutosen unrecipiente. Despuésée
extensor es conectado aun sistemade aguafiltrada
bajo presién por 15 minutos. Laentradaprincipal al
bal 6n que no tiene contacto con lasangre del pacien-
te, sino conlamezclade contrastey solucion salina,
seconectaaunajeringuillade50 ml, ingtildndoseagua
destiladay aspirandose, serepited ciclo aproxima-
damente 15 a 20 veces paraevitar que el contraste
seprecipitedentro del baldn. Unavez concluido este
proceso € catéter essecadoensuluzinternaconaire
comprimidoy externamente con compresaseca. Fi-
nalmente esenvasado y enviado parasu esteriliza-
cién en gasdeOxido deetileno.

Seguimiento delospacientes

El paciente sn complicacionessemantuvoenla
unidad de cuidadosintensivos hastaun maximo de
24 horas en las cuales se valord clinicamentey se
realizd hemograma, dosificacion deenzimasy elec-
trocardiogramaseriado. L osenfermosno complica
dostuvieron atahospitalariaentreel segundoy ter-
cer diadespuésde procedimiento. con el siguiente
tratamiento: aspirina125-250 mg. diario, viaoral y
ticlopidina 250 mg. cada 12 horas, viaoral por un
mes.

Enlaevolucion clinicaestos pacientesfueron
seguidos con consultasalostreintadias, tresy seis
meses. Si en algunadelas consultas médicas se de-
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tectd cual quier alteraci dn sugerente de complicacio-
nes cardiovasculares, neurol dgicas o infecciosas se
indicaron otros examenes paracorroborar €l diag-
nostico.

Con los datos acopiados se cred unabase de
datosenformato Excedl, lacud fue exportadad sste-
maSPSS, version 11.0; con este sistema se efectud
laparte correspondiente alapresentacion tabular ,
asi como | as correspondientes medidas de resime-
nes tanto para datos cualitativos, como paradatos
cuantitativos.

RESULTADOS
Caracteristicasbasalesclinicodemogr aficasde
losgruposmuestrales

L osdos grupos motivos de estudio se confor-
maron findmente delas guiente manera: uno con 99
pacientesque serediz6 ACTPcon stent provisional
y otro con 66 pacientes alosqueseleimplantd stent
primario (SP). Al andlizar las caracteristicasbasaes
clinicos-demogréficas de nuestros pacientes, (Tabla
I) se pudo constatar que ambos gruposfueron com-
parables, latnicavariablequemostré diferenciafue
la diabetes mellitus cuya presencia resulto
ggnificativamente superior ene grupoACTP(21,2%
versus 9,09%) Z=2,062.

Exitoangiograficoy clinico

La proporcion de éxitos tanto angiogréficos
como clinicosno mostraron diferenciasentre grupos
conunaZ de-1,32 parael éxito angiogréficoy de
0.783 para el éxito clinico como se presentaen la
tablall.

Complicacionesvascularesperiféricas

Lascomplicacionesvasculares presentadasfue-
ron en todos|os casosformas de sangramientoen e
stiodelapuncionarterial, pero ninguno conlacuan-
tiasuficiente paranecesitar unatransfus 6n sanguinea.
Enlaetapaintrahospitaariase presentd  hematoma
inguina y end seguimiento alargo plazo sedetectd €
pseudoaneurisma, como muestralaTabla3.

Esde destacar que no se presentaron compli-
cacionesinfecciosasni reacciones pirdgenasen nin-
gunadelasetapas de seguimiento, atribuiblesa pro-
cedimientointervencionista
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Tabla 1. Comparabilidad entre grupos

Grupo
Caracteristicas ACTP 5P Ambos Significacion
n1=99 n2=66
Media S Media S Media S
Edad (afios) 51,2 | 7,2 | 530 | 84 | 520 | 70 ;(1):1”825
Fraccion
f’/ﬁ‘;ﬁg‘lo 6311 | 1511 | 6522 | 1653 | 639 | 157 :)::%%141;
Izquierdo
Diferencia entre los porcentajes

No. % No. % No. % VA
indice masculinidad 92 | 929 | 56 | 84,8 | 148 | 89,7 | 1673
Hipercolesterolemia 33 | 333 | 28 | 424 | 61 | 369 | -1,185
Tabaquismo 45 | 454 | 35 53,0 80 485 | -0,954
Hipertension arterial sistémica 51 | 515 | 37 | 56,0 | 88 | 533 | -0,573
Diabetes Mellitus 21 | 21,2 6 9,09 27 16,4 2,062
Antecedente IMA 28 | 282 | 20 30,3 48 29,1 | -0,280

Calcificacion ligera- Moderada 5 50 6 9,0 11 6,7 -1,019

Un solo factor de riesgo 11 | 111 7 11,3 | 18 | 11,2 | 0,102
coronario
Dos factores de riesgo 57 | 57,6 | 36 | 581 | 93 | 578 | 0,385
coronario

Tabla 2. Distribucion de los pacientes segin los
resultados del  tratamiento intervencionista.

Resultado del Grupo de estudio
tratamiento ACTP SP
intervencionista No. % No. % z

Exito Angiografico | 99 | 925 | 69 | 97.2 | -1,32

Exito Clinico 94 | 88.8 | 65 94 -0.783

Fuente: Ficha de recoleccién de datos
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Tabla 3. Complicaciones vasculares periféricas.

Grupo de estudio
Complicaciones ACTP SP
No. | % No. | %

Hematoma Inguinal 7 7.1 4 6.1
oo
s
£ | Oclusién Arterial Aguda 0 | 00| 0 |00
2
s
£ | Infeccion en sitio de puncién 0 0.0 0 0
&
LIJ .

Hematoma Retroperitoneal 0 0.0 0 0
D
@ | Pseudo Aneurisma 1 1 3 45
S
({=]
L s .
= | Fistula arterio venosa 0 |00] O 0
=
o
E
'S, | Infeccion en sitio de puncion 0 0.0 0 0
[B]
)

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

DISCUSION

Lascaracteridicasinicid esdeambosgruposque
conformanlamuestra, fueron Smilarescomo demues-
trael andisisdemediasy proporcionesindependien-
tesy se comportan como a eatorizados como quedo
demostrado con lapruebadeaeatoriedad y rachao
runflas aplicada, |o que permite su comparaciony
sustentalacredibilidad delosresultados obtenidos
enel estudio.

Losdatosclinicosy demograficos son seme-
jantesal perfil delospacientesincluidosenlosestu-
diosaeatorizados © 1% y en otros estudios compa-
rativos no al eatorizados 21 |0 que nos permite con
mayor propiedad establecer paraelosentrelosestu-
diossefidadosy € presentetrabagjo.

Lamenor prevalenciaentretodas|as caracte-
risticasclinicas correspondio aladiabetesmellitus,
coincidiendo con otrosestudios >4, A pesar deesta
bajafrecuencialasdiferenciasresultaron significati-
vascon relaciéon a mayor nimero de diabéticosen
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ACTPqueen SP.

Hannany col. @ en su estudio comparativo de
losresultadosacortoy largo plazoenACTPYy stent,
encuentran unapredominanciadediabéticosadtamente
significativa(p<0.001) end grupoACTPmésqueen
el stent primario. Losresultadosdel autor presenta-
dosen estainvestigaci on coinciden conlosdeHannan
y cal.

Es de resaltar que la frecuencia de éxito
angiogréfico fuealta(superior a 92%) paraambos
procedimientos, |o cua coincide conlo expuesto por
Browny col @, por lo que se puedeinferir laalta
calidad técnicadel proceso dereciclgjeutilizado en
nuestro trabgo.

Enestaserie losprocedimientosdeACTPR, la
predilatacion en el SPy ladilatacion aaltapresion
cuando fue necesaria, serealizaron con balon reci-
clado de répido intercambio, con un cumplimiento
estrictodel protocol o dereprocesamiento, similar al
estudio deBrowny col. 19,
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Planty col ® obtienen un éxito angiogréfico del
88% en un estudio prospectivo clinico en dos centros
de Canad4, utilizando balones nuevosy rehusados,
demostrando & desempefio eficientedd catéter reci-
cladoenintervencionismo coronario percuténeolocud
coincide con nuestraserie.

L osprocederesdeintervencionismo coronario
percutaneo estén asoci ados con unavariedad de com-
plicacionesvascul ares periféricasimportantes 19,
Lascomplicacionesincluyen: sangramiento (hemato-
ma inguinal, hemorragia retroperitoneal,
pseudoaneurisma), formacion defistulaarteriovenosa,
diseccion arteria, rupturadevaso arterid, infeccion,
embolismoy trombosis 1929,

En estetrabgj o se encontrd quela tnicacom-
plicacion que se presento fue el sangramientoenla
etgpaintrahospitdaria, enformadehematomainguind
end dtiodelapuncion arterid y de pseudoaneurisma
en el seguimiento hastalosseismeses. Laincidencia
decomplicacionesvasculareshavariado ampliamen-
te desde 0.7% a 9% en otros estudiosreportados .
Seguin otra investigacion que estudio € tema, €l
sangramiento eslacomplicacion mésfrecuente del
acceso percutaneo alaarteriafemoral @9,

En este estudio no hubo diferenciaentrelafre-
cuenciade hematomainguina enACTPy SP, su in-
cidenciaestaentrelareportada por otrosautores

Losresultadosfavorablesa canzados estan de-
terminados por un cuidado meticuloso en el sitiode
acceso ala arteria femoral, no administracion de
heparinasdicapost proceder, evaluacion estrictade
losfactores predisponentesy retiradaprecoz del in-
troductor arterial V. Laretiradadel introductor se
hizo cuando obtuvimaos un tiempo de coagul acién ac-
tivado (TCA) por debgjo de 160 segundos.

Enlamayor frecuenciade pseudoaneurismaen
€l grupo de stent primario, pudo haber influido el he-
cho de quelos pacientesrecibieran tratamiento con
lacombinacién deaspirinay ticlopidinaa menos48
horasantes, y quelaslesionestratadas con SPfueron
mas compljas conllevando a procedi mientos mas
complicados, por tanto el tiempo del proceder méas
prolongadoy mayor necesidad deadministrar heparina
durante el proceder.

Laincidenciade pseudoaneurismadespués de
procederes percutdneos hasido reportada por algu-
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nosautores superior a7.7% (22,23), incrementando
suincidenciaconlacomplgidad del proceder, € uso
dedrogasantiplaquetariascomo losblogqueadores| b/
I11ay el uso de heparinano fraccionadapost proce-
der entre otrosfactores @,

Entrelos casos estudiados por el autor, que se
complicaron con pseudoaneurisma, dostuvieron re-
solucién esponténeay |os otros dos se trataron me-
diante compresién extrinsecaguiadapor ultrasonido,
cuyo éxito estuvo relacionado con su tamafio peque-
fio (< 3cm). Lafrecuenciade éxito por este método
puedevariar entre 55% a 90% segun series publica-
das (24, 25).

La préactica del reciclagje de catéteres en
hemodinamicano hasido extendidaen e mundo por
intereses econdmicos de las compahias quelos pro-
ducen, variosautores como Zubaid y colaboradores
enlalndiarealizaron un estudio a eatorizado doble
ciego, controlado en un centro Unico comparandola
seguridad (éxitoclinico) y eficacia(éxito angiogréfico)
de catéteres ba onesrehusadosversus nuevos. Estos
autores concluyen quelos catéteres rehusados son
tan efectivosy seguros como losnuevos®), lo cual
coincide conlosresultadosdel presentetrabajo.

Es por ello que recomendamos en paises con
limitaciones econdmicascomo € nuestro que seapli-
guen técnicas de reciclaje de materiales para
hemodinamicalo que representaun ahorro econdémi-
co asi como laposibilidad de atender un mayor nu-
mero de paci entes af ectos de cardiopatiai squémica
mediante | CP.
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