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RESUMEN ABSTRACT 
 

Introducción: La enfermedad coronaria sigue siendo uno de los 

principales problemas de salud pública y la intervención coronaria 

percutánea con stents farmacológicos es la forma más común de 

tratamiento para estos pacientes. El objetivo de este estudio fue 

evaluar los resultados clínicos durante el seguimiento clínico de hasta 

10 años en los pacientes tratados con stents farmacológicos. 

Métodos: Los pacientes derivados para ICP se incluyeron de forma 

prospectiva, independientemente del cuadro clínico o angiográfico de 

la presentación. El endpoint primario consistió en evaluar, en el 

seguimiento clínico tardío, la tasa de eventos cardíacos adversos 

mayores combinados (óbito cardíaco, infarto agudo de miocardio no 

fatal o necesidad de revascularización del vaso tratado guiada por 

isquemia). Resultados: En el período de 2002 a 2012, incluimos a 

1.632 pacientes, con edades de 64,3 ± 10,9 años, 71,4% de los cuales 

eran de sexo masculino y 31,2% portadores de diabetes mellitus. Las 

tasas de éxito angiográfico y clínico fueron del 99,1% y 96,7%, 

respectivamente. El seguimiento clínico se realizó en el 95,8% de los 

elegibles durante un tiempo promedio de seguimiento de 3,4 ± 2,6 

años. El endpoint primario ocurrió en 246 pacientes (15,9%), con tasas 

de óbito cardíaco de 6,4%, infarto de miocardio de 3,6% y 

revascularización del vaso tratado de 5,5%. La trombosis del stent se 

observó en 40 pacientes (2,4%). Conclusiones: En esta experiencia 

de la práctica clínica diaria, la utilización de stents farmacológicos ha 

demostrado resultados clínicos favorables a corto y largo plazo en el 

tratamiento de una población no seleccionada de pacientes con 

enfermedad de la arteria coronaria y diversos grados de complejidad 

clínica y angiográfica. 

DESCRIPTORES: Enfermedad arterial coronaria. Intervención 

coronaria percutánea. Stents farmacológicos. Trombosis coronaria. 

Late Outcomes of Patients Undergoing Drug-Eluting Stent 

Implantation - The SAFIRA Registry 

Background: Coronary artery disease remains a major public 

healthcare problem worldwide and percutaneous coronary intervention 

with drug-eluting stents is the most frequent treat-ment option for these 

patients. The objective of this study was to evaluate the rate of clinicai 

events in up to 10 years of clinicai follow-up of patients treated with 

drug-eluting stents. Methods: We prospectively enrolled patients with 

an indication for percutaneous coronary intervention despite their 

clinicai or angiographic presentation. The primary endpoint consisted of 

the evaluation of the composite rate of major adverse cardiac events 

(cardiac death, non-fatal acute myocardial infarction or the need of 

ischemia guided target vessel revascularization) in the late clinicai 

follow-up. Results: From 2002 to 2012, we included 1,632 patients 

with mean age of 64.3 ± 10.9 years, 71.4% were male and 31.2% had 

diabetes mellitus. The angiographic and clinicai success rates were 

99.1% and 96.7%, respectively. Follow-up was obtained in 95.8% of 

the eligible patients at a mean of 3.4 ± 2.6 years. The primary endpoint 

was observed in 246 patients (15.9%), with rates of cardiac death of 

6.4%, myocardial infarction of 3.6% and target vessel revascularization 

of 5.5%. Stent thrombosis was observed in 40 patients (2.4%). 

Conclusions: In this clinicai practice experience the use of drug-

eluting stents demonstrated favorable acute and long-term results in 

the treatment of a non-selected population of patients with coronary 

artery disease and variable degrees of clinicai and angiographic 

complexity. 

DESCRIPTORS: Coronary artery disease. Percutaneous coronary 

intervention. Drug-eluting stents. Coronary thrombosis. 
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ntre las enfermedades cardiovasculares, la enfermedad 

arterial coronaria (EAC) sigue siendo uno de los 

mayores problemas de salud pública en todo el mundo. 

Se estima que en los Estados Unidos, uno de cada tres 

adultos, es decir 81 millones de personas, tiene algún tipo de 

enfermedad cardiovascular, incluyendo más de 17 millones 

con EAC y, entre ellas, unas 10 millones con angina de 

pecho.
1,2 

La intervención coronaria percutánea (ICP), que mostró 

importantes avances tecnológicos en los últimos años 

culminando con la llegada de los stents farmacológicos (SF), 

es actualmente la técnica más ampliamente utilizada en el 

tratamiento de la EAC.
3-8

 Inicialmente utilizada en lesiones de 

baja complejidad clínica y angiográfica, se observó, 

gradualmente, la expansión de sus indicaciones para lesiones 

y pacientes más complejos, produciendo resultados clínicos 

consistentemente superiores a la ICP con stents 

convencionales.
9 

Sin embargo, existen pocos estudios que evalúan el 

seguimiento a largo plazo de esta tecnología
10,11

 y, en 

especial, existen escasos datos sobre la población 

brasileña,
12

 cuyas características culturales y sociales  

propias influyen en la adhesión al tratamiento, y también 

porque presentan una diferente composición genética que 

aquellas poblaciones de los grandes registros provenientes 

de Estados Unidos y Europa.
13,14 

Nuestro objetivo fue evaluar los resultados a largo plazo 

(hasta 10 años) de una cohorte de pacientes no 

seleccionados sometidos a implante de SF en un hospital 

terciario del estado de São Paulo. 

MÉTODOS 

Se trata de un estudio prospectivo, no randomizado de 

pacientes consecutivos portadores de EAC, tratados con por 

lo menos un SF, en el período entre julio de 2002 y agosto de 

2012, en el Complexo Hospitalar da Real e Benemérita 

Associação Portuguesa de Beneficência, que incluye los 

Hospitales de São Joaquim y São José, del Servicio Arie de 

Cardiología Intervencionista. El protocolo de este proyecto fue 

debidamente aprobado por el Comité de Ética en 

Investigación, con el número 778-12 y el consentimiento 

informado fue firmado. 

Fueron incluidos los pacientes sometidos a 

revascularización coronaria percutánea, independientemente 

del cuadro clínico o angiográfico, pasibles de ser tratados con 

los SF disponibles en el sector de material especial del 

hospital. Se excluyeron los pacientes que presentasen 

contraindicaciones para el uso de antiagregantes plaquetarios 

o anticoagulantes previstos por el protocolo de medicamentos 

o aquellos pacientes que se negaron a firmar el 

consentimiento informado. 

Terapéutica antiagregante plaquetaria 

El protocolo incluyó una combinación de dos agentes 

antiplaquetarios, el ácido acetilsalicílico (AAS) y el 

clopidogrel, en dosis de ataque de 200 y 300 mg, 

respectivamente, administradas 24 horas antes del 

procedimiento en los casos electivos. En el síndrome 

coronario agudo (SCA), en los pacientes que no habían sido 

pre medicados, el AAS fue ingerido en una dosis de 300 mg y 

se utilizó una dosis de ataque de 600 mg de clopidogrel. Tras 

la aparición del ticagrelor y del prasugrel, estos 

medicamentos se han incorporado para su utilización en la 

SCA o en casos electivos de mayor complejidad angiográfica, 

en dosis de ataque de 180 mg y 60 mg respectivamente, 

cuando la ICP era realizada ad hoc. La utilización de los 

inhibidores de la glicoproteína llb/llla quedó a criterio del 

operador. 

Después del procedimiento, el AAS se mantuvo 

indefinidamente en una dosis de 100 mg/día. Los inhibidores 

P2Y12 clopidogrel (75 mg/día), ticagrelor (90 mg dos veces al 

día) o prasugrel (10 mg/día) se recomendaron por un período 

mínimo de 1 año. 

Recopilación de datos y seguimiento clínico 

Los datos fueron recogidos a través de un formulario 

específico del equipo y almacenados en una base de datos 

especialmente dedicada al Registro SAFIRA (SeguridAd y 

eFIcacia de los stents farmacológicos en una población del 

mundo ReAI). Los pacientes fueron seguidos tras el alta 

hospitalaria por contacto telefónico realizado por un 

profesional de salud o en consulta médica; tales evaluaciones 

fueron llevadas a cabo a los 1, 6 y 12 meses y, luego 

anualmente. 

Técnica del procedimiento 

Después de obtener la vía de acceso, se administró una 

dosis de 100 U/kg de heparina no fraccionada. Cuando se 

utilizaron los inhibidores de la glicoproteína IIb/IIIa, la dosis 

inicial fue de 70 U/kg, tratando de mantener el tiempo de 

coagulación activado de 200 a 250 segundos. 

Se realizaron análisis angiográficos seriados pre y pos 

procedimiento, incluyendo las evaluaciones cualitativas y 

cuantitativas de las lesiones coronarias. La adquisición de las 

angiografías se produjo después de la administración de 

mononitrato de isosorbida, 10 mg, intra-arterial (a menos que 

esto fuera clínicamente contraindicado) e incluyó dos 

proyecciones ortogonales, separadas por al menos 30º, 

evitando la superposición de las arterias y optimizando la 

visualización de la lesión a tratar. 

El procedimiento se supervisó por análisis visual y por 

angiografía coronaria cuantitativa si fuera necesario, 

utilizando el programa CAAS 2000 (PIE Medical's®, 

Maastricht, Holanda) con técnicos entrenados. Los estudios 

se grabaron a una velocidad de 15 fotogramas por segundo 

en películas de 35 mm o en formato digital DICOM® (Digital 

Imaging and Communication in Medicine®) y fueron 

almacenados en discos CDR. 

La localización de la lesión a tratar en el árbol coronario 

se definió de acuerdo con el segmento coronario involucrado: 

E 
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ostial, proximal, medio y distal, siendo utilizado el sistema de 

mapeo coronario CASS (Coronary Artery Surgery Study), 

modificado para el estudio BARI (Bypass Angioplasty 

Revascularization lnvestigation).
15 

Durante el implante del SF, existían los objetivos de: 

efectuar una cobertura completa de la lesión tratada, evitar 

lesiones de los bordes del stent durante la pos dilatación y, en 

el caso del implante de dos stents secuenciales, no dejar 

espacios entre los dispositivos realizando una superposición 

de 2 a 3 mm de las astas. 

Definiciones 

El éxito angiográfico se definió como el implante de un 

stent en la lesión a tratar con estenosis residual < 20%, con 

flujo final TIMI III, en ausencia de trombos y de disección 

arterial. El éxito clínico se caracterizó como la obtención del 

éxito angiográfico asociado con la ausencia de eventos 

clínicos adversos mayores durante la fase de hospitalización. 

La trombosis del stent fue definida como cualquier 

evento isquémico relacionado con la oclusión trombótica del 

stent y clasificada como definitiva, probable y posible; y, en su 

evolución temporal, en aguda, subaguda, tardía y muy tardía, 

de acuerdo con la definición del Academic Research 

Consortium (ARC).
16 

Todos los óbitos fueron considerados cardíacos, a 

menos que una causa no cardíaca pudiera ser claramente 

establecida. El infarto agudo de miocardio (IAM) se definió 

como un aumento de la CKMB tres veces superior al valor de 

referencia, con o sin la aparición de nuevas ondas Q con 

duración > 0,04 segundos, en dos o más derivaciones 

contiguas en el electrocardiograma. La cirugía de 

revascularización miocárdica de urgencia fue calificada como 

una cirugía no planeada realizada durante la fase de 

hospitalización. La revascularización de la lesión tratada fue 

definida como la reintervención por recidiva de la lesión 

dentro del stent o en el segmento, que incluía los 5 mm del 

extremo proximal o distal de la prótesis y la revascularización 

del vaso tratado se definió como la reintervención percutánea 

o quirúrgica del vaso tratado. 

Las complicaciones por sangrado se clasificaron como 

mayores y menores, de acuerdo con la clasificación TIMI.
17

 

Las complicaciones vasculares incluyeron 

pseudoaneurismas, hematomas, fístulas arteriovenosas, 

sangrado externo, hematoma retroperitoneal, trombosis 

arterial, abscesos en el sitio de la punción y aneurisma 

micótico. 

Endpoints del estudio 

El endpoint primario consistió en evaluar la tasa de 

eventos cardíacos adversos mayores (ECAM) combinados 

(óbito cardíaco, IAM no fatal o necesidad de 

revascularización del vaso tratado guiada por isquemia) en el 

seguimiento clínico. Los endpoints secundarios incluyeron la 

evaluación de los componentes individuales del endpoint 

primario, el éxito del procedimiento, las complicaciones 

vasculares y hemorrágicas, trombosis del stent, la 

probabilidad de supervivencia libre de ECAM a los 10 años y 

la identificación de los predictores de ECAM, de sus 

componentes individuales y de la trombosis de los stent. 

Análisis estadístico 

Las variables continuas se presentan como promedio y 

desviación estándar y las variables categóricas como 

frecuencias (número y porcentaje). Las curvas de 

supervivencia libre de eventos acumulados fueron estimadas 

por el método de Kaplan-Meier. 

Para determinar los predictores independientes de 

ECAM, de sus componentes y de la trombosis del stent, se 

utilizó el modelo de regresión logística multivariado de Cox, 

incluyendo variables cuyos valores p fueron ≤ 15% en el 

modelo univariado. Los resultados se presentaron con la 

razón de riesgo e intervalo de confianza de 95%. La 

suposición de riesgos proporcionales fue confirmada 

probando los residuos de Schoenfeld y no se encontraron 

violaciones. 

Los análisis fueron realizados con el programa -
estadístico STATA® (StataCorp Company, College Station, 

Texas, Estados Unidos), versión 12. 

RESULTADOS 

En el período de julio de 2002 a agosto de 2012, se 

incluyeron 1.632 pacientes, con una edad promedio de 64,3 ± 

10,9 años, siendo el 71,4% de los pacientes de sexo 

masculino y 31,2% portadores de diabetes mellitus, 9,9% de 

ellos utilizando insulina (Tabla 1). 

TABLA 1 

Características clínicas 
 

Característica (n = 1.632) 

Edad, años 64,3 ± 10,9 

Sexo masculino, n (%) 1.166 (71,4) 

Hipertensión arterial, n (%) 1.308 (80,1) 

Diabetes mellitus, n (%) 510 (31,2) 

Utilizando insulina 161 (9,9) 

Dislipidemia, n (%) 1.091 (66,9) 

Tabaquismo, n (%) 279 (17,1) 

Antecedentes familiares de enfermedad arterial coronaria, n (%) 662 (40,6) 

Infarto de miocardio previo, n (%) 391 (23,9) 

Intervención coronaria percutánea previa, n (%) 316 (19,4) 

Revascularización del miocardio previa, n (%) 250 (15,3) 

Enfermedad pulmonar obstructiva crónica, n (%) 21 (1,3) 

Enfermedad vascular periférica, n (%) 45 (2,8) 

Insuficiencia renal crónica, n (%) 130 (8) 

Fracción de eyección del ventrículo izquierdo < 40%, n (%) 238 (14,6) 



26 Barbosa et al.  

Registro SAFIRA 
Rev Bras Cardiol Invasiva. 

2014;22(1):23-31 

 

Con respecto al cuadro clínico, 872 (53,4%) eran 

portadores de angina estable, 373 (22,9%) eran 

asintomáticos – 87,1% tenían pruebas isquémicas positivas, 

366 (22,4%) se presentaron con SCA sin elevación del 

segmento ST y 21 (1,3%) con SCA con elevación del 

segmento ST. De los pacientes con SCA sin elevación del 

segmento ST, 197 (54%) fueron clasificados como de alto 

riesgo, 118 (32%) de riesgo moderado y 51 (14%) como de 

bajo riesgo. 

Características angiográficas y del procedimiento 

La mayoría de la población consistió en pacientes con 

afectación multiarterial (61,4%), y el vaso tratado con más 

frecuencia fue la arteria descendente anterior (63,3%). La 

intervención en el tronco de la coronaria izquierda se realizó 

en 83 casos (3,4%) y de estos, 17 (1%) no estaban 

protegidos por revascularización quirúrgica previa. Las 

lesiones de mayor complejidad tipo B2 y C estuvieron 

presentes en 1.639 (63,2%) de los casos (Tabla 2). 

La vía de acceso más utilizada fue la femoral, en 973 

casos (58%). La utilización de la técnica radial se inició en 

2006 y se aplicó en 699 procedimientos (41%) y, desde 2009, 

se ha convertido en la vía de acceso preferida del servicio. La 

vía braquial se utilizó en 17 casos (1%). La Figura 1 muestra 

la tasa de utilización de las vías femorales y radiales a través 

del tiempo. Se realizaron 1689 procedimientos, con duración 

de 8 a 300 minutos (promedio 47,8 ± 2,3 minutos) y el 

volumen promedio de contraste utilizado fue de 138 ± 63,8 

ml, variando de 30 a 350 mL. Se trataron 2.592 lesiones y se 

utilizaron 2.664 SF, con un promedio de 1,03 stents/lesión. En 

963 lesiones (37,1%), se efectuó el implante directo del stent 

sin la necesidad de pre dilatación. 

El diámetro promedio de los stents utilizados fue de 2,98 

± 1,25 mm, con una longitud promedio de 18,8 ± 8,0 mm y la 

presión final promedio de liberación fue de 14,8 ± 2,7 atm. 

Resultados durante la fase hospitalaria 

Las tasas de éxito de los procedimientos angiográficos y 

clínicos fueron del 99,1% y 96,7%, respectivamente. El 

endpoint combinado de óbito, IAM no fatal y revascularización 

de urgencia ocurrió en 40 (2,4%) casos, el óbito en 8 (0,5%), 

IAM en 29 (1,8%) y la necesidad de revascularización de 

urgencia en 3 pacientes (0,2%). 

Se observó sangrado mayor en 21 procedimientos 

(1,2%), siendo 12 (0,7%) con hematomas ≥ 5 cm y 9 (0,5%) 

casos de caída de la hemoglobina ≥ 5 g/dL. El sangrado 

menor ocurrió en 26 (1,5%) casos, debido a 21 (1,2%) 

hematomas < 5 cm y en 5 (0,3%) pacientes se observó caída 

de la hemoglobina < 5 g/dL. 

Las complicaciones vasculares ocurrieron en 60 (3,5%) 

procedimientos, añadiendo a ellos 13 casos más de fístula 

arteriovenosa (0,8%). 

El tiempo de internación hospitalaria fue de 1 a 32 días, 

con un promedio de 1,5 ± 1,4 días. 

TABLA 2  

Características angiográficas y del procedimiento 
 

Características n = 1.689 procedimientos/ 

2.592 lesiones 

Extensión de la enfermedad arterial 

coronaria, n (%) 

 

Uniarterial 630 (38,6) 

Biarterial 556 (34,1) 

Triarterial 446 (27,3) 

Vaso tratado, n (%)  

Descendente anterior 1.067 (63,3) 

Coronaria derecha 680 (40,2) 

Circunfleja 618 (36,6) 

Tronco de la coronaria izquierda 88 (5,2) 

Tronco de la coronaria izquierda 

no protegida 

17 (1,0) 

Injerto venoso/arterial 90 (5,2) 

Características de la lesión, n (%)  

Presencia de trombo 71 (2,7) 

     Calcificación moderada/importante 181 (6,9) 

Reestenosis 124 (4,8) 

Bifurcación 166 (6,4) 

Tipos de stents utilizados, n (%)  

Endeavor® Sprint 730 (27,4) 

Cypher® 525 (19,7) 

Taxus® 405 (15,2) 

Xience V®/Promus 386 (14,5) 

BioMatrix® 178 (6,7) 

Promus Element® 146 (5,5) 

Otros 294 (11,0) 

Implante directo, n (%) 963 (37,1) 

Presión final de liberación, mmHg 14,8 ± 2,7 

Inhibidores da glicoproteína llb/llla, n (%) 21 (1,2) 

Extensión de la lesión, mm 20,1 ± 6,9 

Diámetro de referencia del vaso, mm 2,76 ± 0,68 

Diámetro mínimo de la luz, mm  

Pre 0,54 ± 0,32 

Pos 2,88 ± 0,46 

Diámetro de la estenosis, %  

Pre 80,3 ± 10,6 

Pos 1,0 ± 4,3 

Resultados tardíos 

El seguimiento clínico se realizó en 1.542 pacientes 

(95,8% de los elegibles). El tiempo de seguimiento promedio 

fue de 3,4 ± 2,6 años (con una variación de 1 mes a 10 años) 

(Figura 2). 
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Figura 2. Eventos clínicos adversos mayores y trombosis del stent en el 

acompañamiento tardío. IAM: infarto agudo de miocardio; RVT: revascularización 

del vaso tratado. 

El endpoint combinado de óbito cardíaco, IAM no fatal y 

revascularización guiada por isquemia del vaso tratado 

(objetivo primario), ocurrió en 245 pacientes (15,9%); el 

endpoint combinado de óbito cardíaco, IAM no fatal y 

revascularización de la lesión tratada ocurrió en 234 pacientes 

(15,1%). La necesidad de revascularización de la lesión 

tratada se produjo en 71 pacientes (4,6%) y la mortalidad 

total se produjo en 142 (9,2%) casos. Treinta y siete 

pacientes (2,4%) fueron sometidos a revascularización 

quirúrgica de miocardio y 27 (1,7%) fueron sometidos a una 

ICP en otro vaso. 

La trombosis del stent se observó en 40 pacientes 

(2,4%) durante todo el período de la evolución. La trombosis 

del stent definitiva o probable ocurrió en 18 pacientes (1,1%) 

con su distribución temporal resumida en la Figura 2. 

La Figura 3 muestra las curvas de Kaplan-Meier de 

supervivencia libre de ECAM, óbito cardíaco, IAM y 

revascularización del vaso tratado, respectivamente, a lo 

largo de 10 años de seguimiento. 

Los predictores independientes del endpoint combinado 

de óbito cardíaco, IAM no fatal y revascularización guiada por 

isquemia del vaso tratado, de sus componentes aislados y de 

la trombosis del stent, identificados por análisis multivariado, 

se presentan en la Tabla 3. 

DISCUSIÓN 

Los resultados de este estudio demuestran que el uso 

de los SF para el tratamiento de la EAC en la práctica clínica 

diaria en pacientes con diferentes grados de complejidad 

clínica y angiográfica, es un procedimiento eficaz y seguro, 

proporcionando resultados favorables en las fases 

hospitalaria y tardía, similares a los verificados en los 

estudios aleatorizados iniciales que pusieron a prueba los 

SF.
3-8 

Por lo que sabemos, esta es una de las dos
18

 

experiencias nacionales publicadas, que presentó un 

seguimiento clínico de hasta 10 años, de pacientes no 

seleccionados y tratados con SF. 

En el análisis de las características clínicas de este 

estudio, se observó que el promedio de edad (64,3 ± 10,9 

años) y el porcentaje de pacientes del sexo masculino 

(71,4%) estaban de acuerdo con los estudios publicados 

previamente sobre SF.
3-8,19-22

 Llama la atención el hecho de 

que el 31,2% de la población consistió en pacientes 

portadores de diabetes mellitus, valor más elevado que los -
encontrados en los ensayos randomizados

3-8
 y en algunos 

registros, como el Swedish Coronary Angiography and 

Angioplasty Registry (SCAAR)
22

 (23,8%) y RESEARCH
23

 

(22%); ese valor, sin embargo, está de acuerdo con el de 

Emilia Romagna REAL
10

 (30,7%). 

La ICP en el tronco coronario izquierdo no protegido, en 

nuestro estudio se realizó solamente en 17 pacientes (1,0%), 

lo que también fue verificado en el registro DESIRE,
18

 que 

analizó 4.229 pacientes sometidos a implante de SF y 

demostró que la lesión del tronco estuvo presente en el 1,5% 

de los casos tratados. Los hallazgos de estos dos centros 

están de acuerdo con la base de datos del Centro Nacional 

de Intervenciones Cardiovasculares (CENIC),
24

 en el que 

fueron registradas un total de 67.887 ICP realizadas entre 

2009 y 2011, 

 
Figura 1. Evolución temporal de la utilización de las vías radial y femoral. 
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Figura 3. Tasas de supervivencia libre de eventos cardíacos adversos mayores (ECAM), óbito cardíaco, infarto agudo de miocardio (IAM) y revascularización del vaso tratado, 

respectivamente, a lo largo de 10 años de seguimiento. 

y solamente 1.081 (1,6%) se llevaron a cabo para el 

tratamiento de lesiones localizadas en el tronco de la arteria 

coronaria izquierda, lo que demuestra que en Brasil, el 

tratamiento percutáneo de esta situación está siendo 

reservado para un número limitado de pacientes. 

Los resultados obtenidos en los hospitales de nuestro 

estudio demuestran que la realización de la ICP, en la 

práctica clínica actual, es un procedimiento seguro y tiene 

una alta tasa de éxito clínico y angiográfico. En realidad, el 

uso de stents coronarios proporcionó mejores resultados 

inmediatos porque corrigió algunas limitaciones importantes 

de la angioplastia coronaria con catéter balón como la 

oclusión aguda del vaso y las disecciones de la pared arterial. 

De hecho, en nuestro estudio la cirugía de emergencia fue 

necesaria solamente en el 0,2% de los casos. 

El sangrado mayor ocurrió en el 1,2% de los pacientes, 

porcentaje menor al encontrado con la utilización de la 

técnica femoral (2,3%) en el meta-análisis publicado por Jolly 

et al.,
25

 que analizó 23 estudios randomizados (6 

diagnósticos) comparando las vías radial y femoral. 

Este resultado refuerza los hallazgos sobre la utilización de la vía 

radial como factor importante en la reducción de este tipo de 

complicaciones. 

El seguimiento clínico de hasta 10 años de nuestra 

población (promedio de 3,4 ± 2,6 años), mostró que el endpoint 

primario de este estudio (óbito cardíaco, IAM no fatal y 

revascularización guiada por isquemia del vaso tratado), se 

produjo en el 15,9 % de los casos. Tu et al.,
26

 en un análisis de 

3.751 pacientes sometidos a implante de SF realizado en la 

provincia de Ontario, Canadá, mostraron al final de dos años, 

una incidencia de estos eventos del 17,4%. En otro registro 

importante, el REAL,
10

 que contó con 3064 pacientes sometidos 

a implante de SF con 2 años de seguimiento, el porcentaje fue 

de 20,2%. 

La trombosis total del stent observada fue del 2,4% y la 

clasificada como definitiva o probable del 1,1%. En el estudio de 

Marzocchi et al,
10

 la trombosis comprobada de forma 

angiográfica, ocurrió en 1% de los pacientes; mientras que Costa 

Jr. et al.
12

 reportaron una incidencia total de 1,6% entre 2.365 

pacientes analizados – en 1% de los cuales fue clasificada como 

definitiva. 

 



Rev Bras Cardiol Invasiva. 

2014;22(1):23-31 
Barbosa et al.  

Registro SAFIRA 
29 

TABLA 3  

Predictores independientes de eventos cardíacos adversos mayores (ECAM), óbito, infarto agudo de miocardio (IAM), 
revascularización del vaso tratado (RVT) y trombosis del stent 

 

Variable Razón de riesgo Intervalo de confianza de 95% Valor de p 

ECAM    
Enfermedad vascular periférica 2,14 

 
 

 

1,23-3,73 0,01 

Insuficiencia renal crónica 2,01 1,32-3,07 0,01 

Tronco de coronaria izquierda 1,99 1,04-3,79 0,04 

Puente de vena safena 1,96 1,14-3,35 0,01 

IAM previo 1,51 1,10-2,06 0,01 

Multiarterial 1,45 1,06-1,98 0,02 

Edad 1,01 1,00-1,03 0,02 

Óbito    
Insuficiencia renal crónica 3,78 2,26-6,34 < 0,01 

Puente de vena safena 2,47 1,21-5,07 0,01 

Enfermedad vascular periférica 2,25 1,12-4,41 0,02 

Calcificación 1,87 1,23-2,83 0,01 

Diabetes mellitus. 1,82 1,19-2,76 0,01 

Stent Taxus® 1,60 1,03-2,50 0,04 

Disfunción ventricular izquierda, moderada/grave 1,41 1,11-1,81 0,01 

Edad 1,06 1,04-1,08 < 0,01 

IAM    
Enfermedad vascular periférica 3,77 1,34-10,60 0,01 

Sexo femenino 2,38 1,06-5,34 0,04 

RVT    
Tronco de coronaria izquierda 2,88 1,17-7,12 0,02 

IAM 1,73 1,07-2,78 0,02 

Trombosis del stent    
Enfermedad vascular periférica 5,02 2,03-12,36 < 0,01 

Insuficiencia renal crónica 3,14 1,35-7,31 < 0,01 

Edad 1,04 1,01-1,07 0,02 

 
Las curvas de supervivencia libre de eventos a lo largo de un 

período de hasta 10 años, mostraron en nuestra serie 

resultados favorables con la utilización de SF en la práctica 

clínica diaria (ECAM de 67,2%, óbito cardíaco el 84,2%, IAM 

no fatal de 86,2% y revascularización del vaso tratado de 

81,8%). En las conclusiones del registro DESIRE con hasta 5 

años de seguimiento, estas tasas fueron del 91,5% para la 

supervivencia libre de ECAM y del 96,7% para la  

supervivencia libre de revascularización de la lesión tratada.
11 

En el análisis multivariado, se identificaron siete 

predictores independientes de ECAM. De éstos, tres 

(enfermedad vascular periférica, insuficiencia renal crónica y 

lesiones off-label/puente de vena safena) también fueron 

mencionados en la publicación de Sousa et al.
19

 con un 

período de seguimiento de hasta 10 años. 

 
Entre los predictores de óbito cardíaco, llama la atención la 

utilización del stent Taxus®, con un riesgo relativo de 1,6 (p = 

0,04). Stettler et al.
20

 publicaron un meta-análisis que incluía 

38 ensayos randomizados con 18.023 pacientes y no 

encontraron diferencias en la mortalidad total entre los stents 

metálicos y los stents SF liberadores de sirolimus o paclitaxel. 

Sin embargo, el stent liberador de sirolimus mostró una 

reducción relativa del 17% en la tasa de IAM en comparación 

con el stent liberador de paclitaxel (p = 0,05). La enfermedad 

vascular periférica se mostró también como un predictor de 

IAM (razón de riesgo de 3,77), un hallazgo que también se 

observó en el análisis de Sousa et al.
19

 Para la 

revascularización del vaso tratado, identificamos como 

predictores la lesión localizada en el tronco de la arteria 

coronaria izquierda y los pacientes con IAM previo. 
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Con respecto a la trombosis del stent, los predictores 

fueron: enfermedad vascular periférica, insuficiencia renal 

crónica y la edad. La publicación de lakovou et al.,
21

 que 

analizó 2.229 pacientes sometidos a implante de SF en tres 

centros europeos, demostró que, además de la insuficiencia 

renal crónica observada en nuestro estudio, la diabetes 

mellitus, las lesiones situadas en la bifurcación, la interrupción 

prematura de la terapia antiagregante plaquetaria y la baja 

fracción de eyección del ventrículo izquierdo fueron 

predictores independientes de la trombosis del stent. Hubo en 

este estudio una tendencia hacia una mayor tasa de 

trombosis con el stent liberador de paclitaxel, en comparación 

con el de sirolimus (0,8% frente a 1,7%; p = 0,09). Esta 

conclusión está de acuerdo con los hallazgos del meta-

análisis de Stettler et al.
20

 que observó un aumento relativo 

del 86% en la trombosis definitiva tardía con el stent liberador 

de paclitaxel, en comparación con el de sirolimus (p = 

0,0041). 

CONCLUSIONES 

En esta experiencia con pacientes de la práctica clínica 

diaria, la utilización de stents farmacológicos ha demostrado 

resultados clínicos favorables precoces y a largo plazo en el 

tratamiento de una población no seleccionada de pacientes 

con diversos grados de complejidad clínica y angiográfica. 

Estos hallazgos, junto con los estudios previos, muestran la 

eficacia y seguridad de esta tecnología en el tratamiento de la 

enfermedad arterial coronaria. 
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