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RESUMEN

ABSTRACT

Introduccién: La tromboaspiracién es recomendada como
método adjunto a la intervencién coronaria percutdnea (ICP)
primaria, sin embargo, el fracaso en recuperar trombos es
relativamente frecuente. El objetivo de este estudio fue
evaluar las tasas de fracaso de la tromboaspiracion e
identificar sus predictores, en una serie contemporanea de
pacientes. Métodos: Estudio de cohorte prospectivo que
incluyé pacientes consecutivos atendidos con infarto agudo
de miocardio con elevacién del segmento ST y sometidos
a ICP primaria con tromboaspiracion en el periodo de
Diciembre de 2009 a Diciembre de 2011. Los procedimientos
de tromboaspiracion fueron realizados por decision del
operador, y el éxito fue definido como aspiracién efectiva de
trombo por el catéter dedicado, con recuperacién del flujo
coronario (flujo TIMI>0). Resultados: Fueron realizadas 1.055
ICPs primarias, siendo utilizada la tromboaspiracion en 37%
de los casos, con tasa de éxito de 70%. Fueron identificados
254 pacientes con éxito y 107 con fracaso de la
tromboaspiracion. El fracaso de la tromboaspiracion fue
asociado a: edad, hipertension, diabetes mellitus, dislipidemia,
ICP previa, score de riesgo TIMI, Killip IV, contaje de
leucocitos, fibringeno sérico, diametro de referencia del vaso
blanco y TIMI 3 pre procedimiento. Pacientes con fracaso
de la tromboaspiracion presentaron una tendencia a mayor
mortalidad (11,6% vs. 5,9%; P=0,09). Conclusiones: El
fracaso de la tromboaspiracion durante la ICP primaria ocurrié
en 30% de los casos y estuvo asociado a una tendencia de
mayor mortalidad. La identificacion de predictores clinicos,
laboratoriales y angiograficos puede auxiliar en la mejoria de
esos dispositivos y en su técnica, ademéas de la eleccion de
pacientes mas adecuados para su empleo.

DESCRIPTORES: Infarto de miocardio. Intervencién coronaria
percutanea. Trombectomia. Factores de riesgo.

Predictors of Failed Thrombus Aspiration in
Patients Undergoing Primary Percutaneous
Coronary Intervention

Background: Aspiration thrombectomy is recommended as an
adjunctive method in patients undergoing primary percutaneous
coronary intervention (PCI), however, thrombus aspiration
failure is relatively frequent. The objective of this study was
to evaluate the rate and identify predictors of failed thrombus
aspiration in a contiemporaneous series of patients. Methods:
Prospective cohort study including consecutive patients with
acute ST-segment elevation myocardial infarction undergoing
primary PCl with thrombus aspiration from December 2009 to
December 2011. Aspiration thrombectomy was performed at
the operator’s discretion and success was defined as effective
thrombus aspiration by a dedicated catheter with the achieve-
ment of a final TIMI flow > 0. Results: 1,055 primary PCls
were performed and aspiration thrombectomy was used in 37%
of cases with a success rate of 70%. Aspiration thrombectomy
success was observed in 254 patients whereas failure was
observed in 107 patients. Aspiration thrombectomy was asso-
ciated with age, hypertension, diabetes mellitus, dyslipidemia,
previous PCI, TIMI risk score, Killip IV, leukocyte count, serum
fibrinogen, target vessel reference diameter and preprocedural
TIMI 3 flow. Patients with failed thrombus aspiration had a
trend towards higher mortality (11.6% vs. 5.9%; P = 0.09).
Conclusions: Aspiration thrombectomy failure during primary
PCI was observed in 30% of the cases and was associated with
a trend towards higher mortality. The identification of clinical,
laboratory and angiographic predictors may help improve these
devices and the technique and enable better patient selection.

DESCRIPTORS: Myocardial infarction. Percutaneous coronary
intervention. Thrombectomy. Risk factors.
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as enfermedades cardiovasculares contindan siendo la
principal causa de 6bito en Brasil.' El infarto agudo de
miocardio (IAM) es la manifestacion mas grave.
El tratamiento con recanalizacién mecanica es la primera opcién
siempre que haya disponibilidad para realizarla en las primeras
12 horas, disminuyendo asi la mortalidad en comparacién con
los fibrinoliticos.?

La presencia de trombo intracoronario estd asociada con
un peor flujo coronario y una peor perfusién miocardica, que
pueden ser cuantificados por la clasificacion TIMIy por el grado
de blush miocérdico,* respectivamente. Ademas, la evolucién
clinica es peor en ese subgrupo, tanto en la etapa hospitalaria,
como en la tardia.>7 El trombo coronario también es un predictor
de trombosis tardia.®

El trombo coronario estd presente en la mayoria de las
presentaciones del sindrome coronario agudo y presenta una
alta prevalencia en los pacientes con IAM con elevacion del
segmento ST. Para reducir la carga tromboética con medidas
farmacolégicas, son utilizados tromboliticos, antiplaguetarios,
anticoagulantes e inhibidores de la glicoproteina Ilb/llla. Los
dispositivos de remocién mecénica tienen ventaja en
relacion a los farmacos antitrombéticos, por no aumentar el
riesgo de sangrado. Los aspiradores pueden ser electrénicos o
manuales, siendo los Ultimos mas utilizados por la simplicidad
y menor costo. A pesar de la utilizacion creciente de la
terapia farmacolégica y mecanica, la embolizacién coronaria
distal puede ocurrir en 6 a 15% de los casos de IAM,°
causando disminucién de la perfusién tisular, con consecuente
aumento del tamafio del IAM y de la mortalidad.”®

Hay varios ensayos clinicos que evalian la eficacia de
los dispositivos de tromboaspiracién en la recanalizacion
mecanica del IAM. Un meta-analisis de esos estudios mostro que
hay mejoria de los desenlaces y eventos relacionados a la
perfusion miocardica. Ademas, algunos estudios han sugerido
mejoria de la perfusion y del blush miocérdico, resolucion
del segmento ST y de la mortalidad,'**? siendo la eficacia en
la ejecucion de la tromboaspiracion dependiente de factores
clinicos y angiogréficos.®

El objetivo de este estudio fue evaluar: (1) las tasas de
fracaso de la tromboaspiracién e identificar sus predictores
en una cohorte contemporanea de pacientes sometidos a
intervencion coronaria percutdnea (ICP) primaria; y (2) la
incidencia de eventos cardiovasculares, segtn el resultado de la
tromboaspiracion.

METODOS

Pacientes

Estudio de cohorte prospectivo, que incluyé todos los
pacientes con IAM sometidos a ICP primaria en el
Instituto de Cardiologia de la Fundacion Universitaria de
Cardiologia de Rio Grande do Sul (IC/FUC) en el periodo de
Diciembre de 2009 a Diciembre de 2011. El proyecto fue
aprobado por el Comité de Etica, y todos los pacientes
recibieron informaciones sobre el estudio y firmaron el
Documento de Consentimiento Libre e Informado.
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El criterio de inclusién fue IAM con indicacién de ICP
primaria por parte del médico asistente. El IAM fue definido como
dolor torécico tipico en reposo asociado a elevacién persistente
del segmento ST de por lo menos 1 mm en dos derivaciones
contiguas en el plano frontal 0 2 mm en el plano horizontal, o
presencia de dolor toracico tipico en reposo en pacientes con
bloqueo de rama izquierda nuevo o presumiblemente nuevo. Los
criterios de exclusion fueron dolor toracico con duracion >12
horas, edad <18 afios, o por no concordar en participar en el
estudio.

Caracteristicas clinicas y angiogréaficas

Todos los pacientes fueron evaluados a partir de la
hospitalizacion, y sus datos clinicos, angiograficos vy
laboratoriales fueron registrados y almacenados en un banco de
datos exclusivo. Los pacientes recibieron visitas diarias de uno
de los investigadores para evaluar la ocurrencia de desenlaces
intrahospitalarios.

Las evaluaciones angiogréficas fueron realizadas en al
menos dos proyecciones y por operadores experimentados,
utilizando un sistema electrénico digital previamente validado
(Siemens AxiomAtrtis, Munich, Alemania), y fue administrada
rutinariamente nitroglicerina intracoronaria en dosis de 100 a
200 mcg antes de las medidas. El didametro del vaso blanco
fue definido como el promedio de los didmetros luminales
proximal y distal ala lesion, y la gravedad de la estenosis
fue medida en dos proyecciones ortogonales. La longitud de la
lesién fue medida “hombro a hombro”, y lesiones largas fueron
consideradas Unicas en la presencia de un segmento arterial
normal <10 mm entre ellas. El flujo coronario, antes y
después de los procedimientos, fue evaluado y descrito de
acuerdo a los criterios TIMI.® La perfusion miocardica fue
evaluada por el blush miocardico, conforme ya descrito.*

Procedimientos de ICP primaria

El IC/FUC es un centro terciario de cardiologia
intervencionista que realiza aproximadamente 2.500 ICPs al
afio. La tromboaspiracion fue realizada con uno de los tres
catéteres de aspiracion manual disponibles: Export (Medtronic
Vascular Inc, Santa Rosa, USA), Diver CE (INVATEC, Brescia,
Italy), o Pronto (Vascular Solutions, Minneapolis, USA). Los
aspectos relacionados al procedimiento, asi como la via de
acceso, la administracion de inhibidores de glicoproteina Ilb/llla,
el nimero de stents implantados y la decisién para la realizacién
de tromboaspiracion, quedaron a criterio de los operadores. La
tromboaspiracion fue realizada antes de la dilatacion con balon
(como descrito en el estudio TAPAS),* con diversos pasajes,
segun fuera necesario. El balén intra-adrtico fue utilizado
solamente en pacientes con choque cardiogénico.

Los medicamentos utilizados en el atendimiento inicial y la
indicacion de la realizacion de la ICP primaria quedaron a
criterio del equipo asistente, de acuerdo a la rutina asistencial.
Todos los pacientes recibieron dosis de ataque (300 mg) de
4cido acetilsalicilico (AAS) y de clopidogrel (300 a 600 mg).
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Después de la cineangiocoronariografia, fue administrada
heparina no fraccionada en dosis de 60 a 100 U/kg. La ICP
fue realizada segun 16 descrito em las directrices.*™

Desenlaces y seguimento

Todos los pacientes fueron acompafiados durante

la hospitalizacion, y la ocurrencia de eventos un
mes después del procedimiento indice fue evaluada por

contacto telefénico por uno de los investigadores. Even-

tos cardiovasculares mayores (ECVM) fueron definidos
como la combinacién de 6bito por todas las causas, IAM

recurrente o accidente vascular cerebral (AVC). El IAM

recurrente fue definido como dolor toracico con nueva
elevacion de marcadores de dafio miocardico, asociada
a nueva elevacioén del segmento ST o de onda Q.
AVC fue definido como déficit neuroldgico focal, de inicio

subito, irreversible e n las primeras 24 horas.
Andlisis estadistico

Los resultados fueron presentados como promedio y

desviacion estandar, o nimeros absolutos y porcentajes.
Las variables andistribuicion asimétrica fueron presentadas
como mediana y amplitud intercuartil. Para compa-
raciones entre variables categoricas, fue utilizado el test de
chi-cuadrado o exacto de Fisher. Para comparaciones
entre variables continuas, fue utilizado el test t. El
test de Mann-Whitney fue utilizado para variables con
distribucion asimétrica. Fue considerada significancia
estadistica un valor de P bicaudal <0,05. Los datos
fueron recolectados en un banco de datos ACCESS, vy el
andlisis estadistico fue realizado an € programa Statistical
Package for Social Science (SPSS), version 17.0, para
Windows (SPSS Inc., Chicago, lllinois, United States).

Los autores son responsables por el disefio y con-
duccion del estudio, anélisis, redacciéon y edicion del ma-
nuscrito, y la aprobacién de su contenido final. Ningun
financiamento externo fue utilizado para apoyar este trabajo.

RESULTADOS

En el periodo del estudio, 1.055 pacientes con diag-
nostico de IAM fueron sometidos a ICP primaria, con <12
horas de sintomas en 986 casos. La tromboaspiracion
manual fue utilizada en 37% dos casos, con tasa de
éxito de 70%. Asi, se identificaron 254 pacientes con éxito de
la tromboaspiracién, y 107 pacientes con fracaso, cuyas
caracteristicas clinicas se presentan en la Tabla 1. EI
fracaso de la tromboaspiracion fue asociado con edad
mas avanzada, hipertension arterial sistémica (HAS),
diabetes mellitus (DM), dislipidemia, IAM previo, ICP primaria,
insuficiencia cardiaca y score de riesgo TIMI (P<0,05 para
todas |as asociaciones).
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TABLA1
Caracteristicas clinicas
Exito Fracaso

\/ariahle (n =254 (n =107\ P
Edad, afios 58,1+11,6 61,5+11,3 <0,01
Sexo masculino, n (%) 180 (71) 66 (62) 0,11
Tabaquismo, n (%) 122 (48) 42 (39) 0,22
Hipertension, n (%) 142 (56) 72 (67) 0,04
Diabetes, n (%) 43(17) 29(27) 0,03
Dislipidemia, n (%) 79(31) 45(42) 0,05
HF + EAC, n (%) 76 (30) 33(31) 0,93
IAM anterior, n (%) 199 (47) 46 (43) 0,62
KILLIP IV, n (%) 10 (4) 9(8) 0,42
IAM previo, n (%) 33(13) 25(23) 0,02
ICC,n (%) 8(3) 9(8) 0,04
CRM previa, n (%) 3(1) 4(4) 0,16
ICP previa, n (%) 33(13) 26 (24) 0,01
Score TIMI 3,3+2.3 41+2,6 <0,01

HF + EAC = historia familiar positiva para enfermedad arterial
coronaria; 1AM = infarto agudo de miocardio; ICC = insuficiencia
cardiaca congestiva; CRM = cirugia de revascularizacion miocardica;
ICP =intervencion coronaria percutanea.

Em relacion alas caracteristicas angiogréficas y laborato-
riales, estuvieron asociados al fracaso de la tromboaspiracion:
flujp TIMI 3 pre ICP primaria (P=0,08), menor diametro de
referencia del vaso blanco, menor contaje de plaquetas
(P=0,09) y leucocitos, y nivel aumentado de fibrindgeno
sérico. En relacion a los medicamentos empleados en las
primeras 24 horas de la atencion médica, el fracaso de la
tromboaspiracion presentdé una tendencia a asociarse
con la menor utilizacion de inhibidor de la glicoproteina
IIb/llla (Tablas 2 a4).

Los pacientes con fracaso de la tromboaspiracion
presentaron porcentualmente un mayor nimero de ECVM,
aunque sin diferencia estadisticamente significativa (9,4% vs.
13,2%; P=0,35) y una tendencia a mayor mortalidad (5,9% vs.
11,6%; P=0,09), como se demuestra en la Figura.

DISCUSION

Estudios anteriores han demostrado el beneficio de la
tromboaspiracion en pacientes sometidos a ICP primaria en la

10-12
vigencia de IAM. Sin embargo, los predictores clinicos y
angiograficos de fracaso de la tromboaspiracion no fueron
relatados en esos estudios.

Vink et aI.13 en estudio de un Unico centro, demostra-
ron que lesiones calcificadas, marcada tortuosidad y lesiones en
bifurcacion fueron predictores independientes de falla del
catéter de tromboaspiracion en traspasar la lesion blanco. La
edad >60 afios y la arteria circunfleja fueron predictores -
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Caracteristicas angiogréficas y del procedimiento

TABLA 2

Variable
Via de acceso, n (%)
Femoral
Radial
Extension de la EAC, n (%)
1 vaso
3 vasos
Introductor 6 F, n (%)
Vasos lesionados, n (%)
ADA
ACx
ACD
TCI

Bifurcacion, n (%)
Trombo, n (%)
0,01
Calcio, n (%)
Fluxo TIMI pre, n (%)

0

3
Blush pre, n (%)

0

3
Fluxo TIMI post, n (%)

0

3
Blush post, n (%)

0

3
Implante de stent, n (%)
Post-dilatacion, n (%)
Estenosis pre, %
Estenosis post, %
Extension, mm
Diametro referencia, mm
Diametro final, mm
Complicaciones, n (%)

Sin complicaciones

No reflow

Exito
(n = 254)

203 (80)
51 (20)

135 (53)
36 (14)
208 (82)

121 (48)
28 (11)
102 (40)
1(04)

56 (22)
249 (98)

36 (14)

218 (86)
15(6)

239 (94)
8(3)

5(2)
226 (89)

43 (17)
152 (60)
239 (94)
84 (33)
99,2 +3,04
2174126
188+98
3,34+0,49
3,58 £ 0,53

213 (84)
15 (6)

Fracaso
(n=107)

88 (82)
19(18)

50 (47)
22(21)
95 (89)

20 (19)

87(81)
13 (12)

18(17)
62 (58)
92 (86)
32 (30)
99,1+255
52+19,2
193+1
324041
3,44 10,48

86 (80)
2(2)

p
0,89

0,16

0,10
0,16

0,14

0,23
0,08

<001

0,24

0,85

<001
0,58
0,58
0,12
0,64
0,13
0,02
0,63
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Puente 2(0,8) 2(1,7)
AAS, % 249 (98) 104 (97) > 0,99
Betabloqueador, % 178 (70) 81 (76) 0,29
IECA, % 178 (70) 78 (73) 0,62
Nitrato, % 61 (24) 31(29) 0,43
Clopidogrel mg, % 0,11
300 43 (17) 11(10)
600 211 (83) 96(90)
Glicoproteina llb/llla, % 130 (51) 43 (40) 0,06
Heparina, % 170 (67) 76 (71) 0,42

AAS =4cido acetilsalicilico; IECA: inibidor da enzima conversora da angiotensina.

TABLA4
Caracteristicas laboratoriales
Exito Fracaso
Variable (n=254) (n=107) P
Colesterol, mg/dL 205,7 £ 49,0 1955+ 42,2 0,07
HDL, mg/dL 399+11,3 424+131 0,09
Triglicéridos, mg/dl 156,3 + 156,0 150,1 + 115,0 0,72
Creatinina, mg/dL 0,99 +0,34 1,00+0,41 0,91
Glicemia, mg/dL 161,2 £57,8 175,1+£80,0 0,12
Hematocrito, % 409+42 40,4 £45 0,30
Hemoglobina, g/dL 13,8+ 15 135+16 0,17

Plaquetas, mm? 260.440+72.791 245.806+67.842 0,09

Leucocitos, mm? 13.963+4990 12.620+4.772 0,01
HbA1lc, % 55+0,2 6,412 0,15
CK, UL A745+748,7 423,1+£639,0 0,31
CK-MB, ng/mL 40,4+67,7 30,6+43,0 0,54
Troponina US, ng/dL 2.077+3.283 1.451+924 0,15
PCR, mg/dL 11+£21 15+38 0,20
Fibrindgeno, mg/dL 221,6+70,9 253,7£90,4 <0,01

CK =creatinofosfoquinase; US = ultrasensible; PCR = proteina C-reactiva.

EAC=enfermedad arterial coronaria; ADA = arteriadescendente anterior; ACx = arteria

independientes de falla de la aspiracion de trombos. El
presente estudio es el primero en el ambito nacional que
evalué esos predictores clinicos y angiograficos de fracaso de
la aspiracion de trombos.

Caracteristicas clinicas de mayor morbilidad, como la
presencia de HAS, diabetes, dislipidemia y edad mas
avanzada pueden estar relacionadas a la mayor extension de la
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Figura. Desenlaces clinicos a 30 dias. ECVM = eventos cardiovasculares
mayores.

aterosclerosis coronaria que condiciona una mayor dificultad
de la tromboaspiracién. La propia gravedad y extension de la
placa pueden dificultar la progresion del catéter de aspiracion.

El flujo coronario TIMI 3 pre también fue un predictor
de fracaso, asociacion que puede haber sufrido influencia de
sesgo, por la menor insistencia de tromboaspiracién en
aquellos pacientes que ya presentaban flujo coronario
deseado o que presentaran menor carga tromboética. No
hubo diferencia significativa en relacion al flujo TIMI final
entre los grupos con y sin éxito de la tromboaspiracion.

En el IAM, los contenidos de plaquetas y fibrina del trombo
son altamente dependientes del tiempo de isquemia. Un
mayor tiempo de isquemia esta asociado a un mayor contenido
de fibrina y un menor contenido de plaquetas del trombo
oclusivo.’® Es posible que el grupo con fracaso en la
aspiracion de trombos, que mostr6 menor nimero de
plaquetas circulantes y mayor nivel de fibrindgeno sérico,
presentara tiempos de isquemia mayores y trombos mas
organizados, que dificultaron la aspiracion.

Este estudio demostré también que hubo una tendencia a
mayor mortalidad y a menor uso de inhibidores de la
glicoproteina lIb/llla en los casos con fracaso de la
tromboaspiracion.

Limitaciones

Potenciales limitaciones de este estudio incluyen su
disefio observacional, con andlisis limitado de los pacientes que
fueron sometidos a la tromboaspiracion manual seglin criterio
del operador. Esta seleccion por conveniencia, posiblemente
excluyé casos de mayor complejidad anatémica que podrian
traer mayores informaciones sobre los predictores de fracaso.
También debe ser destacado el tamafio de la muestra
relativamente  pequefio, imposibilitando realizar  andlisis
multivariado para la identificacion de los predictores
independientes de fracaso. Sin embargo, la inclusién de
pacientes por un periodo de tiempo mayor podria no
representar el tratamiento contemporaneo del 1AM, en el cual

Baldissera et al. 5
Predictores de Fracaso de la Tromboaspiracion

la tromboaspiracion manual esta indicada, habiendo optado por
el analisis de los pacientes atendidos a lo largo de 2 afios.
Ademas, los pacientes no presentan analisis de eventos a
medio y largo plazo, por el seguimiento de los pacientes
haber sido hasta 30 dias del evento indice.

Al analizarse las variables angiogréficas, fue descrita la
presencia de trombo visible, pero no fue aplicada una
clasificacion de la carga trombética, que pudiera ayudar a
diferenciar cudl grado de carga trombdtica estd asociado al
fracaso en la técnica de tromboaspiracion.t16

Con relaciéon a la comparaciéon de los resultados con la
literatura, la falta de estandarizacion de los eventos “éxito” y
“fracaso” de la tromboaspiracion sugiere que debemos tener
cuidado en el andlisis de los estudios publicados hasta el
momento y que una uniformizacién de dichos eventos auxiliaria
en la comparacion futura de los resultados.

CONCLUSIONES

El fracaso de la tromboaspiracion durante la
intervencion coronaria percutanea primaria ocurrio en 30% de
los casos y estuvo asociado con una mayor mortalidad. La
identificacion de los predictores clinicos, angiograficos y
laboratoriales puede auxiliar en la mejoria de esos dispositivos
y de su técnica, ademds de la eleccion de pacientes mas
adecuados para su empleo. El andlisis de resultados de mayor
nimero de pacientes y con mayor tiempo de seguimiento
puede ser necesario para definir el papel prondstico del
fracaso de la tromboaspiracion.
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