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Fracaso en la implantacion de stent
liberadores de farmacos.
Frecuencia y factores relacionados

M.C. FERRER GRACIA, R. MORENO, M.J. PEREZ-VIZCAYNO, R. HERNANDEZ ANTOLIN,
F. ALFONSO MANTEROLA, M. SABATE TENAS, J. ESCANED BARBOSA,
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Objetivo. Evaluar los procedimientos en los que
fracasa la implantaciéon de un stent liberador de
farmacos SLF e identificar las variables asociadas
con este hecho.

Diseno. Estudio observacional prospectivo.

Pacientes. 1.323 lesiones consecutivas en las
que se intenté implantar un SLF entre febrero de
2002 y marzo de 2005. Evaluamos la tasa de fra-
caso y los factores relacionados.

Resultados. De las 1.323 lesiones, en 21 (1,6%)
no se consiguié implantar el SLF (1,6%, 1,5% y
2,3% con Cypher, Taxus, y Janus, respectivamen-
te; p = NS). En 17 casos se finalizé el procedi-
miento con un stent convencional (n = 9) o sélo
balén (n = 8), y hubo 4 procedimientos fallidos.
Los pacientes en los que fracaso la implantacién
del SLF tenian mas frecuencia de arteriopatia pe-
riférica (30 frente a 8%; p = 0,003), calcio an-
giografico (76 frente a 42%:; p = 0,002), tortuosidad
(71 frente a 20%, p < 0,01) y lesiéon de tipo B2/C
(100 frente a 77%; p = 0,007). Los predictores in-
dependientes fueron: arteriopatia periférica, cal-
cio y tortuosidad de la arteria. No hubo eventos
cardiacos mayores periprocedimiento en los ca-
sos en que fracasé la implantaciéon del SLF.

Conclusiones. En nuestra serie, el 1,6% de los
SLF no se consiguieron implantar. Algunas varia-
bles clinicas (arteriopatia periférica) y angiografi-
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cas (calcio y tortuosidad) se asocian a un riesgo
mayor de que esto ocurra.

PALABRAS CLAVE: coronariografia, fallo implantacion stent,
stent recubierto.

FAILURE IN THE IMPLANTATION OF DRUG
ELUTING STENTS. FREQUENCY
AND RELATED FACTORS

Objective. To evaluate those procedures in which
drug eluting stents DES cannot be implanted and to
identify the variables related with this fact.

Design. Prospective observational study.

Patients. A total of 1.323 consecutive lesions, in
which we attempted to deliver DES in our hospi-
tal, between February 2002 and March 2005. We
reviewed the proportion of implantation failures
and related factors.

Results. In 21 (1.6%) of the 1.323 lesions, it was
not possible to implant the DES (1.6%, 1.5% and
2.3% with Cypher, Taxus, and Janus, respective-
ly; p = NS). The procedure could be performed
successfully in 17 cases: 9 with a bare metal stent
and 8 with only balloon treatment, whereas the
procedure failed in 4 patients. Those patients in
whom the DES implantation failure had a greater
frequency of peripheral arteriopathy (30 vs 8%; p
= 0.003), calcium angiography (76 vs 42%; p =
0.002), vessel tortuosity (71 vs 20%, p < 0.01) y and
B2/C lesion type (100 vs 77%; p = 0.007). The in-
dependent predictors were: peripheral arteriopa-
thy, calcium and vessel tortuosity. There were no
periprocedural mayor cardiac events in the cases
with failed delivery of the DES.

Conclusions. In our series, 1.6% of the DES
could not be implanted. Some clinical variables,
(peripheral arteriopathy) and angiographic (calci-
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um and tortuosity), are associated to a greater risk
of this occurring.

KEY WORDS: coronary angiography, failure stent deployment,
drug eluting stent.

INTRODUCCION

La implantacién de stent se ha convertido en el tra-
tamiento estdndar de pacientes con estenosis corona-
rias susceptibles de angioplastia; sin embargo, la rees-
tenosis intrastent (RIS) contintia siendo una limitacién
de su efectividad a largo plazo'*. La proliferacion ne-
ointimal es el principal mecanismo de la RIS’. Los
stent liberadores de farmacos (SLF) intentan evitar es-
ta proliferacion liberando localmente farmacos que
actdan en diferentes fases del ciclo celular*.

La efectividad, seguridad y superioridad de los
stent recubiertos (frente a los convencionales) han si-
do probadas en multiples ensayos clinicos (RAVEL,
SIRIUS, E-SIRIUS, C-SIRIUS para stent recubiertos
de rapamicina®™y TAXUS [, II, IV y VI para los re-
cubiertos de paclitaxel”" por citar algunos de los es-
tudios mas relevantes) consiguiendo disminuir signi-
ficativamente la tasa de reestenosis hasta un 0-18%
segtn el tipo de lesion y el paciente sobre el que se
actia. En el estudio RESEARCH, con una tasa de re-
estenosis del 7,9% tras implantar stent recubiertos de
rapamicina se describen como predictores angiogra-
ficos de reestenosis a los 6 meses: el tratamiento de
RIS (19,6%); 1a lesion ostial (14,7%); 1a longitud del
stent, mas de 26 mm (13,9%); el diametro de referen-
cia, inferior a 2,17 mm (10,3%) y la arteria diferente
a la descendente anterior (10,8%), como factor clini-
co la diabetes mellitus (14,3%)".

Pero estos beneficios implican el éxito inicial en su
implantacion, y aunque en la practica diaria la impre-
sién subjetiva de los cardidlogos intervencionistas es
que en determinadas circunstancias es mas dificil im-
plantar un SLF que uno convencional, no hemos en-
contrado en la literatura revisada hasta la fecha la ta-
sa de éxito o fracaso en su implantacién ni los
factores relacionados con la misma in vivo.

Dado el elevado precio de los SLF, el intento falli-
do en su implantacién tiene repercusiones econémi-
cas importantes. Por ello, tiene interés la identifica-
cién de los pacientes en los que es mas probable que
fracase la implantacién de este tipo de stent.

El objetivo del estudio fue evaluar la proporcion
de procedimientos en los que fracasa la implantacién
de un SLF, asi como identificar las variables asocia-
das con este hecho.

PACIENTES Y METODOS
Poblacion de estudio

Entre febrero de 2002 y marzo de 2005 se intenta-
ron implantar SLF en 1.323 lesiones en el Hospital
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Clinico San Carlos de Madrid. Se evalué la tasa de
fracaso de su implantacion y los factores relaciona-
dos. En nuestro centro, las indicaciones aceptadas pa-
ra el uso de los stent recubiertos son: localizacién de
la lesidn en el tronco coronario izquierdo, descenden-
te anterior proximal o en el injerto de la vena safena;
longitud a tratar superior o igual a 20 mm, recanali-
zacion de una oclusion crénica, tratamiento del RIS y
vaso pequefio (inferior a 2,5 mm de didmetro), pa-
cientes diabéticos, y los incluidos en algin ensayo
clinico. La intencién de tratar con stent directo o pre-
dilatacién depende de las preferencias del hemodina-
mista, pero en general se han evitado los stent directos
en las lesiones complejas con calcificacion severa,
angulaciéon excesiva, oclusiones crénicas, etc., por
ser variables consideradas predictoras de fallo en la
implantacion de un stent directo".

Procedimiento

El acceso en la mayoria de los casos (81%) fue por
la arteria femoral (el resto se realizaron por radial o
braquial), con catéter de 6F, salvo en los casos que se
preveia la necesidad de utilizar dispositivos adiciona-
les (rotablator, dispositivos de proteccion distal) o bi-
furcaciones en las que se pretendia un tratamiento
con técnicas complejas (7 u 8F). A todos los pacien-
tes se les administré una dosis de heparina ajustada a
su peso de 70-100 Ul/kg en funcién de que el trata-
miento fuera concomitante o no con inhibidores de la
glucoproteina IIb-IIla (abciximab o tirofiban), y bo-
los adicionales de heparina si se precisaban en fun-
cion del control del ACT (tiempo de activacién del
coagulo). Los pacientes estaban pretratados con 4ci-
do acetilsalicilico (AAS) y clopidogrel, en el caso de
que no tomaran previamente clopidogrel se les admi-
nistraba una dosis de carga de 300-600 mg periproce-
dimiento.

En cuanto al tipo de SLF utilizado, en la actualidad
existen casi 20 tipos diferentes comercializados en
Europa, pero en el periodo de estudio se utilizaron los
siguientes tres tipos de SLF: Taxus Express (Boston
Sci), Cypher (Cordis Corp.) y Janus (Sorin group),
que liberan paclitaxel, rapamicina (sirolimus) y ta-
crolimus, respectivamente.

Analisis estadistico

El andlisis estadistico se realizé con ayuda del
programa SPSS 12.0 (Chicago, IL). Las variables
continuas se han expresado como media + desvia-
cidén estandar, o mediana y rango intercuartilico. Las
variables categdricas se expresan en porcentajes.
Las variables continuas se han comparado mediante
la prueba de la «t» de Student, o en los casos en que
no presentaban distribucién normal con la prueba
de medianas. Las variables categdricas se compa-
ran con la prueba de ji cuadrado o exacta de Fisher.
El nivel de significacion estadistica se estableci6 en
p < 0,05.
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