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Modificaciones en la angulacion coronaria luego de
implante de soporte vascular bioabsorbible y stents de
cromo-cobalto y acero inoxidable
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RESUMEN

Introduccién: La conformabilidad del stent, definida como la
adaptacion de la prétesis a la forma natural del vaso, es la principal
responsable de los cambios geométricos producidos luego del
implante del dispositivo, siendo influenciada por el material y el disefio
del stent. Se puede calcular mediante la medicién de los cambios de
curvatura y en el angulo del segmento tratado luego del implante del
stent. El objetivo de este estudio es comparar los cambios en la
angulacion coronaria luego del implante del soporte vascular
bioabsorbible (SVB) y de las plataformas metélicas de cobalto-cromo y
acero inoxidable que se utilizan en los stents farmacolégicos de
segunda generacion. Métodos: Se incluyeron en este andlisis
retrospectivo 50 pacientes con lesiones Unicas, de novo, en arterias
coronarias nativas con un diametro entre 2,5 y 3,5 mm, y una
extension de hasta 23 mm. Veinticinco pacientes fueron tratados con
SVB y 25 pacientes con plataformas metalicas de cobalto-cromo (n =
12) o acero inoxidable (n = 13). La angulaciéon se midié utilizando un
software de angiografia coronaria cuantitativa dedicado. Resultados:
La angulacién del vaso se modific6 de manera significativa después
del implante de los dispositivos. En el grupo sometido al implante de
plataformas metdlicas, hubo una mayor modificacion del angulo
coronario en comparacién con los tratados con SVB (41,6% frente a
14,9%; P < 0,01). Al observar el comportamiento del SVB y las
diferentes plataformas metalicas, la modificacién del angulo coronario
fue mayor para las plataformas de acero inoxidable, seguidas de las
plataformas de cromo-cobalto y los SVB (53,7% frente a 28,5% frente
a 14,9%; P < 0,01).
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ABSTRACT

Changes in Coronary Angulation After Bioresorbable
Vascular Scaffold and Cobalt-Chromium and
Stainless Steel Stent Implantation

Background: The conformability of the stent, defined as the adaptation
of the prosthesis to the natural shape of the vessel, is the major cause
of geometrical changes after stenting and is influenced by the stent
material and design. It may be assessed by measuring changes in the
curvature and the angulation of the treated segment after stent
implantation. The objective of this study was to compare changes in
coronary angulation after implantation of the bioresorbable vascular
scaffold (BVS) and cobalt-chromium and stainless steel metal platforms
used in second-generation drug-eluting stents. Methods: In this
retrospective analysis, 50 patients with single de novo lesions in native
coronary arteries and diameter between 2.5 and 3.5 mm and length up
to 23 mm were included. Twenty-five patients were treated with BVS
and 25 patients were treated with cobalt-chromium (n = 12) or stainless
steel (n = 13) platforms. Angulation was measured using a dedicated
quantitative angiography analysis software. Results: Vessel angulation
significantly changed after device implantation. In the group submitted
to the implantation of metal platforms there was greater coronary
angulation change when compared to the group treated with BVS
(41.6% vs. 14.9%; P < 0.01). When we analyzed the performance of
the BVS and the different metal platforms, coronary angulation change
was greater for
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Conclusiones: En esta evaluacion preliminar, el SVB produjo un
cambio menor en la angulacién coronaria. El impacto clinico de este
hallazgo necesita ser investigado de forma prospectiva en una cohorte
mas amplia y mas compleja.

DESCRIPTORES: Vasos coronarios. Stents. Implantes absorbibles.

rectificacion de un segmento curvo de un vaso
L después de la colocacion del stent puede modificar

la dindmica del flujo sanguineo y la tensiéon de
cizallamiento y pueden ser responsables de los cambios en la
distribucién de la hiperplasia intimal intra-stent.™?

La conformabilidad del stent, definida como la
adaptacion a la forma natural del vaso, es la principal
responsable de los cambios geométricos producidos después
del implante del dispositivo,’> y los dos determinantes
principales de la conformabilidad son el material y el disefio
del stent.*® Puede ser determinada por la medicién de la
curvatura y el angulo del segmento tratado después del
implante del stent. Un estudio anterior mostr6 que los
soportes vasculares bioabsorbibles (SVB) tienen una mejor
conformabilidad que los stents con plataformas metalicas.®

En este trabajo, se compararon los cambios en la
angulacién coronaria con una metodologia especifica para los
pacientes tratados con tres dispositivos diferentes: los SVB y
las plataformas metdlicas de cromo-cobalto y de acero
inoxidable que se utilizan en los stents farmacol6gicos de
segunda generacion.

METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo, unicéntrico,
desarrollado en el Servicio de Cardiologia Invasiva del
Instituto Dante Pazzanese, en Sdo Paulo (SP). La poblacion
incluy6 a pacientes tratados consecutivamente en diferentes
momentos con SVB ABSORB® (Abbott Vascular, Santa
Clara, EE.UU.), el stent BioMatrix® (Biosensors Inc., Newport
Beach, EE.UU.) y el stent XienceV® (Abbott Vascular, Santa
Clara, EE.UU.), como parte de los protocolos locales.

En general, los pacientes incluidos presentaban angina
de pecho estable o inestable o estaban asintomaticos con
signos objetivos de isquemia, con lesiones Unicas, de novo,
en las arterias coronarias nativas con estenosis de entre 70 y
90% (estimacion visual) y diametro de referencia entre 2,5 y
3,5 mm. La extension maxima permitida de la lesion fue de 23
mm. Se excluyeron los pacientes con infarto agudo de
miocardio < 72 horas, con lesiones en el tronco de la arteria
coronaria izquierda, lesiones ostiales, lesiones con trombos,
lesiones con calcificacién excesiva que exigiesen técnicas
ateroablativas antes del implante del dispositivo y lesiones en
bifurcaciones de la rama lateral > 2.0 mm.
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the stainless steel platforms, followed by cobalt-chromium platforms
and the BVS (53.7% vs. 28.5% vs. 14.9%; P < 0.01). Conclusions: In
this preliminary assessment, the BVS produced a smaller coronary
angulation change. The clinical impact of this finding must be
prospectively investigated in a larger and more complex cohort.

DESCRIPTORS: Coronary vessels. Stents. Absorbable implants.

Dispositivos del estudio

El SVB ABSORB® es un dispositivo expandible de balén
gue comprende un soporte polimérico de acido poli-L-lactico
(PPLA), recubierto por una fina capa de matriz amorfa de
acido poli-D,L-lactico que contiene 100 pg/cm?® de everolimus.
Las astas del dispositivo son de 150 pm de espesor y se
disponen en células con formato zigzag, interconectadas por
tres puentes longitudinales. Aunque radiotransparente, el
SVB cuenta con una marca de platino en cada extremo,
permitiendo la visualizacién angiografica de sus limites. El
stent XienceV® consiste en una plataforma de cromo-cobalto,
con polimero fluorado biocompatible y everolimus en una
concentracion de 100 pg/cm? presenta un espesor de las
astas de 81 um, asociada con un espesor polimérico de 7,6
pum. Finalmente, el stent BioMatrix® posee una plataforma de
acero inoxidable, astas con un espesor de 112 um, cubierta
por un polimero biodegradable de acido polilactico (PLA) que
contiene Biolimus A9 (15,6 ug/cm).

Procedimiento

Las lesiones fueron tratadas con técnicas habituales de
intervencion, que incluian una predilatacion obligatoria con
balén mas corto y con un diametro 0,5 mm mas pequefio que
el dispositivo utilizado. La posdilatacion, realizada segin
criterio del operador, deberia ser llevada a cabo con balones
no complacientes, al menos 30% mas cortos que el stent o el
SVB implantado.

Anélisis angiogréfico

Después de la administracion de nitroglicerina
intracoronaria, se obtuvieron estudios angiograficos en serie
en dos proyecciones ortogonales correspondientes, antes y
después del procedimiento. El andlisis angiogréafico se realizé
off-line por operadores expertos en el Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, con un software validado para el
analisis coronario cuantitativo (QAngio XA versién 7.3, Medis,
Leiden, Holanda). El diametro minimo del lumen (DML) y el
diametro de referencia (DR) obtenido a partir de un promedio
de 5 mm proximales y distales a la lesion a tratar, se utilizaron
para calcular el didmetro de la estenosis [DE = (1-DML/DR) x
100]. La ganancia aguda se obtuvo de la diferencia en el DML
del pre y el posprocedimiento. Para la evaluacion de la
angulacién, fue utilizada la proyeccidon angiografica con
menor acortamiento del vaso y menor superposicion de
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imagenes. Los angulos se obtuvieron utilizando una
herramienta especifica, un compas digital acoplado al sistema
de andlisis cuantitativo, el cual fue colocado dentro del
segmento de destino, en el momento del DML del
preprocedimiento. Entonces, la angulacion se determiné
midiendo el é&ngulo interno entre las lineas centradas
dibujadas en los segmentos coronarios proximales y distales
adyacentes al DML. Los angulos de las lesiones fueron
medidos en las mismas proyecciones pre y posprocedimiento,
durante la diastole. (Figura)

Analisis estadistico

Las variables categéricas se presentaron como nimeros
absolutos y porcentajes, mientras que las variables continuas
se describen como promedios y desviaciones estandar. Las
variables cuantitativas se analizaron mediante la prueba no
paramétrica de Mann-Whitney (dos grupos) o la prueba
Kruskal-Wallis (tres grupos). La asociacion entre las variables
categoéricas se evalué mediante la prueba chi-cuadrado o
exacta de Fisher. La correlacion de Spearman se utiliz6 para
determinar si habia una correlacién entre las variables
angiogréficas pretratamiento (DML, DR, DE, extension de la
lesién y angulo de la lesién) y la modificacion relativa entre
los angulos antes y después del procedimiento.

RESULTADOS

Se evaluaron 50 pacientes sometidos a angioplastia
electiva, 25 fueron tratados con SVB ABSORB®, 12 con stent
de cromo-cobalto (XIENCE V®) y 13 con stent de acero
inoxidable (BioMatrix®). Las caracteristicas clinicas estan
resumidas en la Tabla 1.
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No hubo diferencias significativas entre los grupos en
cuanto a las caracteristicas clinicas, excepto por una mayor
prevalencia de infarto de miocardio previo entre los pacientes
tratados con stents metalicos.

El vaso objetivo abordado con més frecuencia en el
grupo tratado con SVB fue la arteria descendente anterior,
mientras que en los tratados con stents metdlicos fue la
arteria circunfleja (P = 0,09). El andlisis angiogréafico
preprocedimiento no mostré diferencias entre los grupos con
respecto a las variables analizadas, incluyendo el diametro de
referencia del vaso tratado y la extensién de la lesion.
Después del procedimiento, los pacientes tratados con SVB
mostraron didmetros luminales menores y minima ganancia
aguda en comparacion con los tratados con stents metélicos
(Tabla 2).

La angulacién del vaso se modific6 de manera
significativa después del implante de los dispositivos (Tabla
3). En el grupo sometido al implante de plataformas
metdlicas, hubo una mayor modificacion relativa del angulo
coronario en comparacion con los tratados con SVB (41,6%
frente a 14,9%; P < 0,01). Al observar el comportamiento del
SVB y de las diferentes plataformas metalicas, la modificacion
del angulo coronario fue mayor para la plataforma de acero
inoxidable, seguida de la plataforma de cromo-cobalto y los
SVB (53,7% frente a 28,5% frente a 14,9%; P < 0,01).

La Unica variable angiografica previa a la intervencion
asociada con el cambio relativo entre los angulos antes y
después del procedimiento fue el &ngulo de la lesién antes de
la intervencion (P < 0,01), como se muestra en la Tabla 4.

Figura. Andlisis de la angulacién coronaria. Valores obtenidos antes y después del implante de stents, utilizando un compas digital acoplado al sistema de anélisis cuantitativo.
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TABLA 1 Caracteristicas clinicas

Caracteristicas SVB Plataformas Plataforma de Plataforma de Valor de Px  Valor de p**
(n=25) metalicas cromo-cobalto acero inoxidable
(n=25) (n=12) (n =13)
Edad, afios 56,8+7,0 60,4 £8,1 59,8 (10,3) 61 (4,8) 0,16 0,33
Sexo masculino, n (%) 15 (60) 15 (60) 6 (50,0) 9(69,2) >0,99 0,39
Hipertension arterial, n (%) 19 (76) 20 (80) 9 (75) 11 (84,6) >0,99 0,82
Diabetes mellitus, n (%) 5(20) 1(4) 0 1(7,7) 0,19 0,28
Tabaquismo, n (%) 3(12) 4 (16) 1(8,3) 3(23,1) >0,99 0,57
Dislipidemia, n (%) 19 (76) 16 (64) 8 (66,7) 8 (61,5) 0,54 0,66
Infarto previo, n (%) 5(20) 15 (60) 7 (58,3) 8 (61,5) <0,01 0,01

* Comparacion entre SVB y stents metélicos; ** comparacion entre SVB 'y plataformas de cromo-cobalto y acero inoxidable. SVB: soporte vascular bioabsorbible.

TABELA 2 Caracteristicas angiograficas y del procedimiento

Caracteristicas SvB Plataformas Plataforma de Plataformade  Valor de P* Valor de P**
(n=25) metélicas cromo-cobalto acero inoxidable
(n=25) (n=12) (n=13)

Vaso objetivo, n (%) 0,09 0,24
DA 13 (52) 7 (28) 3(25) 4(30,8)
CX 4 (16) 11 (44) 5(41,7) 6 (46,2)
CD 8(32) 7(28) 4(33,3) 3(23,1)

Preprocedimento
Longitud de la lesiéon, mm 11,7+4,0 11,6 £5,0 10,1+3,4 129+5,9 0,54 0,31
Diametro de referencia, mm 2,62+0,45 2,60+0,41 2,73+0,36 2,49+0,44 0,79 0,34
Diametro luminal minimo, mm 0,87 £0,32 0,84 £ 0,36 0,90 £ 0,25 0,78 £0,44 0,73 0,52
Didmetro de la estenosis, % 66,7 £ 10,5 68,56+11,2 67,0+£9,2 70,0 £ 13,0 0,53 0,79

Posprocedimiento

Diametro luminal minimo, mm 2,39+0,31 2,68 +0,36 2,66 +0,26 2,69 + 0,45 <0,01 0,03
Diametro de la estenosis, % 8,4+4,0 6,9+ 3,6 8,2+4,.2 56+25 0,17 0,58
Ganancia aguda, mm 1,51+0,41 1,83+0,36 1,76 £ 0,28 1,9+0,42 <0,01 0,02

* Comparacién entre SVB y stents metdlicos; * comparacion entre SVB y plataformas de cromo-cobalto y acero inoxidable.
SVB: soporte vascular bioabsorbible, DA: arteria descendente anterior, CX: arteria circunfieja; CD: arteria coronaria derecha.

TABLA 3 Modificacién de los angulos dentro y entre los grupos

Dispositivo Pretratamiento Postratamiento Modificacién Modificacion relativa  Valor de P*
(grados) (grados) absoluta (grados) (%)
SVvB 16,5+ 15,5 13,0 £10,0 3,6 +£10,8 14,9 0,02
Plataformas metélicas 20,2+ 15,6 11,4+12,7 89+9,6 41,6 <0,01
Valor de P** 0,22 0,32 <0,01 <0,01
SVvB 16,5+ 15,6 13,0+ 10,0 3,6+10,8 14,9 0,02
Plataforma de cromo-cobalto 17,2+17,1 9,8+11,7 75+11,7 28,5 0,03
Plataforma de acero inoxidable 23,0+ 14,2 12,9+13,9 10,1+7,4 53,7 <0,01
Valor de P** 0,14 0,49 <0,01 <0,01

* Comparacion de los valores pre y postratamiento dentro de los grupos; ** comparacion de las modificaciones pre y postratamiento entre los
grupos. SVB: soporte vascular bioabsorbible.
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TABLA 4
Correlacion entre las variables angiogréficas antes del tratamiento
y modificacién relativa entre los dngulos antes y después
del procedimiento

Variable Correlacion Valor de P
Longitud de la lesion 0,13 0,38
Diametro de referencia 0,24 0,88
Diametro luminal minimo 0,12 0,43
Diametro de la estenosis 0,04 0,77
Angulo de la lesién 0,68 <0,01
DISCUSION

Observamos en este estudio que tanto las plataformas
metalicas como el SVB maodificaron significativamente la
angulacién de la lesién después del procedimiento. Ademas,
la menor modificacién del angulo se produce con el SVB,
seguido de las plataformas de cromo-cobalto y las de acero
inoxidable. La Unica variable angiografica asociada con la
variacion relativa entre los angulos fue el angulo de la lesién
antes de la intervencion.

La eficacia y seguridad de los stents dependen, en parte,
de sus caracteristicas mecanicas. El estudio previo que
evalu6 las propiedades mecéanicas de 17 stents metélicos
examind la fuerza de traccion entre tortuosidades, la
flexibilidad y la conformabilidad y demostr6 que estas
propiedades dependen del disefio y del material del stent.” La
comparacion del rendimiento mecéanico de siete stents
farmacologicos mostré diferencias entre las distintas
plataformas, con el stent de BioMatrix® presentando menos
flexibilidad que el stent de XIENCE V® (30,06 N/mm?®y 25,78
N/mm? respectivamente).* Otro estudio que evalia la
conformabilidad del stent SVB y del Xience V® mostr6 las
ventajas de la plataforma bioabsorbible, que demostro
modificar menos la curvatura y la angulacién del vaso
tratado.®

Los vasos curvos tienen una mayor asociacion con el
flujo turbulento y con distribuciones no uniformes de la
tension de cizallamiento, con la curvatura exterior del vaso
sometida a una tensién de cizallamiento mayor que la
curvatura interna. Las regiones con baja tension de
cizallamiento han sido asociadas con el desarrollo de una
hiperplasia neointimal méas espesa, tanto en stents no
farmacolégicos’ como en los farmacolégicos.® Con el
seguimiento de un afio de los SVB se mostro la restauracion
de la anatomia coronaria proxima en comparacién con la
observada antes del procedimiento y con el probable
restablecimiento de un patron mas fisiolégico del flujo de
sangre y de la tensién de cizallamiento.’

Un estudio con pacientes tratados con stents no
farmacol6gicos demostr6 que la localizacién de la lesion a
tratar en el segmento coronario con angulo > 33,5°, asi como
la modificacion en la angulacién coronaria > 9,1° luego del
implante de los dispositivos, fue un predictor independiente
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de eventos cardiacos mas graves y de reestenosis.™ Por otro
lado, un estudio con 289 pacientes tratados con stents
metélicos farmacolégicos no consiguié demostrar una
asociacién entre la angulacién coronaria o la modificacién en
la geometria vascular con la ocurrencia de eventos adversos
(falla y/o revascularizacion del vaso objetivo o infarto
intrahospitalario), después de un afio de seguimiento.**

Las nuevas generaciones de stents farmacoldgicos con
aleaciones mas flexibles y plataformas mas delgadas y con
mejor capacidad de conformabilidad tienen la capacidad de
modificar menos la geometria coronaria que los stents mas
antiguos. Aunque los SVB sean superiores a los stents
metélicos actuales en conformabilidad y debido a que estas
diferencias son tan sutiles, es necesario esperar a la
evaluacion de casuisticas mayores y el seguimiento a largo
plazo, para entonces verificar la traduccion clinica de estos
hallazgos.

Limitaciones

Se destaca que las principales limitaciones de este
estudio son su disefio no randomizado, la pequefia poblacién
incluida en cada grupo y el perfil de complejidad limitada de
las lesiones.

CONCLUSIONES

En esta evaluacion preliminar, el implante de soportes
vasculares bioabsorbibles con difusion de everolimus
demostré modificar en menor medida el grado de angulacion
coronaria en comparaciéon con las plataformas de cromo-
cobalto y de acero inoxidable. El impacto clinico de este
hallazgo todavia es incierto y necesita ser investigado de
forma prospectiva en una cohorte mas amplia y més
compleja.
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