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RESUMEN

Introduccion: A pesar de sus reconocidas limitaciones, la angiografia
coronaria invasiva es el método mas usado (y a menudo el Unico
disponible) para adoptar estrategias terapéuticas en pacientes
sometidos a cateterismo cardiaco diagnéstico. La medicién de la
reserva fraccional de flujo (FFR) se ha utilizado en diversos estudios,
principalmente en el contexto de pacientes en los que la evaluacién
angiogréafica per se indica la necesidad de intervencién sobre las
lesiones coronarias. Sin embargo, el método no ha sido practicamente
probado en condiciones opuestas, en donde las obstrucciones, desde
el punto de vista angiografico, no indican intervenciones. El propdsito
de este trabajo, que se llevara a cabo de forma piloto en dos centros,
es poner a prueba la hipétesis de que también para las lesiones
intermedias, en las que la angiografia no muestra la necesidad de
intervencion coronaria, el resultado de la mediciéon del FFR resultaria
en una modificacion de la conducta terapéutica basada en la
evaluacion angiografica. Métodos: Seran incluidos pacientes
consecutivos y clinicamente estables, con enfermedad coronaria en el
segmento proximal y/o medio de uno o mas vasos epicardicos
(diametro > 2,5 mm), presentando obstrucciones de entre 40 y 70%
segln estimaciéon visual. A continuacién, la conducta terapéutica
(clinica o intervencionista), se establecera para este tipo de lesiones
de forma independiente por consenso de dos observadores basados
en la angiografia. A partir de entonces, los pacientes de ambos grupos
seran aleatorizados en dos subgrupos: (1) mantenimiento de la
conducta basada en la angiografia; y (2) realizacion de FFR para
tomar decisiones terapéuticas. Los pacientes con lesiones que
obtuvieron una FFR < 0,80, seran tratados con revascularizacion
percutanea o quirdrgica, mientras que los pacientes con lesiones con
una FFR = 0,80 seran tratados clinicamente. Conclusiones: Este
estudio tiene como objetivo evaluar si la medida de FFR en lesiones
intermedias, no indicadas para tratamiento intervencionista por los
resultados de la angiografia, requieren un cambio de conducta.
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ABSTRACT

Pilot Phase of the SPECTRUM Trial. Fractional Flow Reserve
vs. Angiography for Evaluation and
Management of Patients with Intermediate Coronary
Stenosis: Rationale and Study Design

Background: Despite its well-known limitations, invasive coronary
angiography remains the most used, and often times the only method
used to define treatment strategies in patients undergoing diagnostic
cardiac catheterization. Measurement of coronary fractional flow
reserve (FFR) has been used in several studies in patients for whom
an interventional therapy strategy was determined based on
angiography. However, this method has not been tested in the opposite
scenario, in which the angiographic evaluation does not indicate the
need for interventions. The purpose of this pilot study, to be performed
in two sites, is to test the hypothesis that for intermediate lesions, in
which angiography does not indicate the need for coronary
intervention, measurement of FFR might change the therapeutic
approach based on angiography. Methods: Consecutive clinically
stable patients, with coronary disease in the proximal or middle
segment of one or more epicardial vessels (diameter > 2.5 mm), with
lesions between 40 and 70% by visual estimation will be enrolled in this
trial. The treatment approach (clinical or interventional) based on
angiography will be defined independently and by consensus of two
observers. Thereafter, patients in both groups will be randomized into
two subgroups: (1) maintenance of the angiography-based therapeutic
strategy; and (2) use of FFR to define therapeutic strategy. Patients
with  FFR < 0.80 will be treated by percutaneous or surgical
revascularization, whereas patients with FFR = 0.80 will be treated
clinically. Conclusions: The present study is aimed at evaluating
whether FFR measurement in intermediate lesions in which an
interventional therapy is not indicated by angiography results in change
of conduct.

Descriptors: Coronary artery disease. Cardiac catheterization.
Fractional flow reserve, myocardial. Coronary angiography.
Percutaneous coronary intervention.
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determinacion de la gravedad de las lesiones

intermedias —estenosis que reducen el diametro

luminal entre 40 y 70%— por métodos angiograficos,
potencialmente incurren en numerosas limitaciones.™? Las
correlaciones  entre  resultados histopatolégicos y
angiogréaficos evidencian muchas discrepancias entre estos
andlisis.> Como se ha demostrado en estudios comparativos
de angiografia cuantitativa. se produce una amplia
variabilidad en las estimativas visuales de la gravedad de las
lesiones documentadas por diferentes examinadores.*®
Recientemente, estudios que  correlacionaron las
estimaciones angiogréaficas sobre la severidad de la estenosis
coronaria con la ecografia intravascular realizada durante el
cateterismo cardiaco, mostraron dificultades en la evaluacion
angiogréfica, e incluisive demostraron discrepancias con los
métodos que evalGan la funcién, como la gammagrafia de
perfusién miocardica.®

A pesar de estas limitaciones, la angiografia no sélo
sigue siendo el método que se considera el estandar oro, siné
tambien el mas utilizado y preferido en la determinacién de
las conductas relacionadas con la revascularizacién
miocardica debido a lesiones en las arterias coronarias.”

En otras palabras, en la mayoria de los laboratorios de
cardiologia intervencionista y en la mayoria de las
circunstancias en las que se diagnostican lesiones coronarias,
los criterios angiogréaficos frecuentemente son absolutos y
Gnicos para la indicacion de tratamiento intervencionista
percutaneo, para la derivacién a cirugia de revascularizacién
miocéardica (CRM), o alternativamente, para la permanencia
del paciente en un tratamiento solamente clinico.® En
condiciones menos frecuentes, después de la angiografia y
para definir el enfoque terapéutico, se recurre al uso de
métodos complementarios de evaluacion del impacto de la
reperfusion funcional de las lesiones coronarias de severidad
intermedia. En tales casos, se solicita la realizacion de
examenes como la gammagrafia de perfusion miocardica o el
ecocardiograma de estrés, en un momento posterior al
cateterismo cardiaco diagnéstico.’ Al final de este proceso,
que combina la informacion angiografica, esencialmente
anatomica, con los elementos diagndsticos funcionales, para
elegir la conducta terapéutica que, si da lugar a
procedimientos de cardiologia intervencionista, de forma
obligatoria exigiran la realizacion de otro cateterismo
cardiaco, esta vez con fines terapéuticos.

Por lo tanto, la blsqueda de soluciones para los
problemas que enfrentan los pacientes con coronariopatia
adolece de dos limitaciones principales: la primera, debido a
que los procedimientos de revascularizacion miocardica por
intervencion percutanea o mismo de cirugia cardiaca, se
basan en la estimacion de la gravedad evaluada Unicamente
por el método anatomico (angiografico), se terminan
realizando procedimientos sin necesidad comprobada; y la
segunda, por implicar una pérdida excesiva del momento
oportuno para la intervencién, al requerir la evaluacion
funcional con otro método y terminando por necesitar de dos
procedimientos de cateterismo cardiaco: el que permitid la
evaluacion anatémica, y el que permitira la
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intervencion terapéutica por via percutdnea. Ademas de estas
limitaciones, existe también el consiguiente aumento en el
gasto y comprometiendo la rentabilidad del proceso.

METODO DE MEDIDA DE LA RESERVA FRACCIONAL DE
FLUJO

La reserva fraccional de flujo (FFR, abreviatura del
inglés fractional flow reserve), se define como el flujo
sanguineo maximo hacia el miocardio en presencia de una
determinada estenosis (o0 varias estenosis), dividido por el
flujo maximo alcanzable si no hubiese una estenosis. Este
coeficiente representa la fraccion del flujo miocardico maximo
normal que se puede alcanzar a pesar de la presencia de una
estenosis. Basada en conceptos teéricos, validados en
modelos experimentales, la FFR se puede determinar
directamente dividiendo la presién promedio distal a las
lesiones de la arteria coronaria por la presién adrtica
promedio durante la vasodilataciéon coronaria maxima
(inducida por papaverina o adenosina intracoronaria o0 por
adenosina o intravenosa). Una FFR de 0,60 significa que la
cantidad maxima de sangre (y oxigeno) que irriga esa area
especifica del miocardio alcanza solamente el 60% de la
cantidad que alcanzaria si la arteria fuera completamente
normal. Si después de una intervencion percutanea la FFR
aumenta hasta 0,90, significa que el flujo maximo alcanzable
en esta area del miocardio suministrado por esa arteria (y por
lo tanto, el suministro de oxigeno) habran aumentado en un
50% y ahora es del 90 % del valor alcanzable si la arteria
fuera completamente normal.

UTILIZACION DEL METODO DE MEDICION DE LA
RESERVA FRACCIONAL DE FLUJO EN LA PRACTICA
CLINICA

El método aplicado de medicién de la FFR durante la
realizacion del cateterismo cardiaco diagnostico permite la
evaluacion intravascular inmediata de la importancia funcional
de las lesiones coronarias detectadas por angiografia, de
manera rapida y objetiva.’* Meta-andlisis de muiltiples
estudios correlativos utilizando la determinacién de la FFR,
angiografias cuantitativas y/o exadmenes funcionales no
invasivos, demostraron que esta estimacion de la FFR es
apta para evaluar las condiciones de suministro sanguineo
miocardico regional, independientemente de las condiciones
existentes de frecuencia cardiaca, presion arterial y
contractilidad cardiaca.®®

La medicion de la FFR demuestra que es
particularmente adecuada para el analisis del significado
funcional de las lesiones coronarias moderadamente graves
(reduccion de 40 a 70% del didmetro luminal, detectado por
angiografia).’®’’ Basandose en los resultados de
innumerables estudios, se demostré6 que los pacientes con
lesiones coronarias asociadas con un valor de FFR > 0,80
pueden ser tratados de forma conservadora, sin requerir una
intervencion coronaria para revascularizacion miocérdica, y
gue su evolucion en el mediano y largo plazo, es equivalente
o0 incluso superior a la observada cuando a los pacientes se
realiza una intervencién coronaria percutanea (ICP) para
tratar este tipo de lesiones.”®® Debe enfatizarse que el
protocolo de estos
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estudios siempre focalizd6 exclusivamente grupos de
pacientes en los que el FFR se utiliz6 nada mas que para
mantener 0 no una conducta intervencionista, hasta entonces
considerada preferible desde los aspectos meramente
angiograficos.

Sin embargo, no existen estudios aleatorizados en
poblacies mas amplias de pacientes con enfermedad
coronaria estable y lesiones intermedias sometidos a
angiografia coronaria sin exadmenes funcionales previos, ,con
la intencion de que permitan identificar el cambio de conducta
angiogréfica respaldado en la FFR y el impacto en el
pronéstico clinico, en comparaciéon con el comportamiento
usual basado Unicamente en la angiografia. Para ello, es
necesario evaluar el impacto del uso combinado de la
evaluacion angiografica y la FFR sobre la poblacién total de
pacientes, presentando esencialmente el problema de una o
mas lesiones intermedias, pero que la conducta de
intervencién haya sido dictada exclusivamente por la
angiografia. Esto debe llevarse a cabo mediante la
aleatorizacion de un grupo de estos pacientes para
determinar la FFR versus la conducta habitualmente basada
apenas en la angiografia coronaria.

OBJETIVOS

El propésito de este trabajo que se llevara a cabo de
forma piloto en dos centros, pero con vistas a una futura
ampliacién en un formato multicéntrico, (con objetivos mas
amplios y clinicamente mas relevantes), es comprobar el
impacto de la evaluacién combinada angiografica y funcional
por medio de cateterismo cardiaco en pacientes estables con
lesiones consideradas intermedias. Por lo tanto, definimos los
objetivos primarios y secundarios que se describen a
continuacion.

Objetivo primario

Evaluar si en esta poblacion de pacientes la estrategia
de medicion de la FFR en lesiones coronarias intermedias
determina un cambio significativo en la conducta
habitualmente adoptada basada en la angiografia y
relacionada con procedimientos de revascularizacion
miocérdica. La modificacién de la conducta eventualmente
promovida por la medicion de la FFR sera entonces
comprobada no solamente en pacientes en los que la
angiografia indica la necesidad de una intervencién coronaria,
sino también —y especialmente—, en aquellos que, evaluados
Unicamente por angiografia, seguirian una conducta
conservadora, de tratamiento clinico sin intervencion
coronaria.

Objetivo secundario

Evaluar si la estrategia apoyada en este enfoque
funcional inmediato y directo, en la sala de cateterismo
cardiaco, produce resultados clinicos superiores a los que
ofrecen las estrategias basadas exclusivamente en
angiografias. En la fase piloto del estudio, en una muestra
limitada de la poblacion, este objetivo tendrd un caracter
meramente exploratorio de la hipotesis.
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METODOS

Se incluirdn pacientes consecutivos y clinicamente
estables, remitidos para angiografia coronaria sin evidencia
funcional de isquemia con métodos de diagndstico por
imagen cardiaca.

En esta fase piloto del proyecto SPECTRUM, el estudio
se desarrollard en dos centros, con los criterios iniciales para
la inclusiénn de pacientes que se describen a continuacién.

Los criterios de inclusién son: pacientes mayores de 18
afios; presentar enfermedad coronaria en los segmentos
proximal y/o medios de uno o mas vasos epicardicos
principales, con al menos una lesién de entre 40 y 70% por
estimativa visual en la angiografia; y deben ser capaces de
dar su consentimiento informado. Seran excluidos: los
pacientes con disfuncién ventricular severa (fraccion de
eyeccion ventricular izquierda - FEVI < 30%); con enfermedad
multiarterial coronaria con disfuncion ventricular izquierda (V1)
(FE < 40%); con enfermedad del tronco de la arteria coronaria
izquierda > 50% por estimativa visual, que muestren vasos
con oclusiones crénicas; que presenten vasos con un
didametro < 2,5 mm; con anatomia coronaria desfavorable a la
intervencion percutanea (por ejemplo: tortuosidad excesiva) o
revascularizacién quirdrgica (por ejemplo: coronaria sin
lechos quirdrgicos adecuados para el implante de injertos
arteriales y/o venosos); ; con trombo intracoronario; que
presenten infarto agudo de miocardio con supradesnivel del
segmento ST < 30 dias; con evidencia funcional de isquemia
con imagen anterior a la cateterizacion inicial; con
revascularizacién miocéardica quirirgica previa; que tengan
enfermedad valvular cardiaca necesitando de una
intervencion percutanea o quirdrgica; con contraindicaciones
para anticoagulacion; con contraindicaciones para el uso de
antiagregantes plaquetarios; embarazadas; con
comorbilidades que limitan la esperanza de vida a menos de
dos afios.

Después de la clarificacion en relacion a los propésitos
del estudio y de haber firmado el formulario de
consentimiento informado, los pacientes seran sometidos a
una angiografia coronaria de manera habitual, en la Unidad
de Cardiologia Intervencionista del Hospital de la Facultad de
Medicina de Ribeiréo Preto, en Ribeirdo Preto (SP )y en el
Instituto del Corazén de S&o Paulo (SP). El protocolo fue
examinado y aprobado el 14 de abril de 2008 por el Comité
de Etica en Investigacion del Hospital de la Facultad de
Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de S&o Paulo
(Protocolo 2317/2008).

Después de la inclusion en el estudio, la conducta
terapéutica inicial, basada en la angiografia para este tipo de
lesiones, siempre serd configurada de forma independiente
por consenso de dos observadores con experiencia
angiogréfica e intervencionista. En caso de desacuerdo entre
los dos observadores, un tercer observador sera responsable
del desempate, incluso de forma independiente. Después de
la definicion de la conducta basada en la angiografia, que
puede indicar una estrategia clinica
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0 intervencionista (percutanea o quirdrgica) para cada una de
las lesiones coronarias intermedias, los pacientes seran
asignados por un algoritmo aleatorio central, en una
proporcién 1: 1 entre dos grupos: (1) Grupo de mantenimiento
de la conducta basada en la angiografia; (2) Grupo en el que
se procedera a la estimacion de la FFR de las lesiones en
cuestion.

Los pacientes con lesiones que obtuvieron un valor de
FFR < 0,80, seran tratados con revascularizacion percutanea
0 quirtrgica de forma convencional, mientras que los
pacientes con lesiones con una FFR = 0,80 seran tratados
clinicamente. La determinacién de la modalidad de la
revascularizaciéon (percutdnea o quirdrgica), se realizara de
acuerdo con el criterio del investigador, considerando los
aspectos angiograficos, clinicos y logisticos de la institucién.
Estos pasos se muestran en la Figura 1.
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La estimacion de la FFR se realizard con analizadores
manomeétricos y mediante instrumentacién intracoronaria con
cable guia (0,014" de diametro, 0,36 mm), que utiliza un
sensor especifico ubicado a 3 cm de la punta (Radi Medical
Systems, Uppsala, Suecia o Volcano SmartWire |l, Volcano
Corporation, Rancho Cordova, EE.UU.) después de
hiperemia maxima inducida por la inyeccion en bolo de 80 a
450 mg de adenosina intracoronaria. Por lo general, para
cada evaluacion de una lesion coronaria, se aplican de dos a
tres inyecciones intracoronarias de adenosina y se computa
el valor méas bajo de la FFR. En caso de lesiones en serie, la
revascularizacion solamente sera indicada si la FFR < 0,80,
después de traspasadas todas las lesiones; en el caso de
revascularizacién percutanea, el investigador debera

Pacientes
Lesoes intermediarias

Decisao angiografica por lesao - 3 revisores independentes

Manutencéao de TCO

| Grupo | |

Intervengao + TCO (INTERVENCAO)

| Grupo |l |

Manter decisao angiografica
Realizar medida de FFR

Randomizagao

Manter decisao
angiografica

| Grupo A |

Medida da FFR

| Grupo C+D |
| |

Randomizagao

Manter decisao
angiografica

I Grupo B I

Medida da FFR

I Grupo E+F |
]
| |

FFR > 0,80 FFR < 0,80
TCO INTERVENCAO

|

FFR > 0,80 FFR < 0,80
TCO INTERVENCAO

| Grupo E | I Gl:upo F |

v

l FFR mudou conduta |

FFR manteve conduta

Figura 1. Pacientes remitidos para angiografia coronaria sin pruebas funcionales por imagen. TCO: tratamiento clinico optimizado. FFR: reserva fraccional de flujo.
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intervenir en la lesién que parece ser la mas grave. Después
de la intervencion de esta lesion, la FFR se debera medir
nuevamente y las lesiones residuales seran tratadas si la
FFR permanece < 0,80.

Los pacientes seran seguidos por un periodo de al
menos 12 meses, con visitas programadas a los 30, 90, 180 y
360 dias después de la aleatorizacion. En las visitas a los 30,
180 y 360 dias, esta previsto realizar un electrocardiograma
de 12 derivaciones. El objetivo primario de esta etapa piloto
del estudio SPECTRUM consiste en medir la tasa de
incidencia de cambios en la conducta que habitualmente se
adopta sobre la base de la angiografia para procedimientos
de revascularizacién miocardica, indicados o no a partir de los
resultados de la FFR. El objetivo secundario consiste en
estudiar la tasa acumulada de incidencia de un compuesto de
eventos cardiacos adversos, incluida la muerte, infarto de
miocardio no fatal y nueva revascularizacion, para las
lesiones inicialmente intermedias (objeto del estudio) durante
el primer afio de seguimiento.

Célculo de la muestra

En el célculo de la muestra, se tomaron en cuenta los
siete supuestos que siguen, en la férmula Pocock.”

Premisa |: lesiones intermedias (reduccién de 40 a 70%
en el didmetro luminal, en por lo menos dos proyecciones
angiogréficas definidas por analisis cualitativo). Un paciente
debera tener una o mas lesiones intermedias y todas seran
aleatorizadas individualmente.

Premisa Il: por consenso de dos examinadores con
experiencia, o por el voto de un tercero en caso de
discrepancia entre ellos, y también por la evaluacion
angiogréfica cualitativa, una primera decision sera: (A) seguir
tratamiento meédico optimizado; (B) revascularizar el
miocardio dependiente de esta lesion, tratamiento por via
percutdnea o quirargica, en combinacién con tratamiento
médico optimizado. Asi, de acuerdo a la angiografia:

« N = numero total final de lesiones.

* N1 = nomero de lesiones asignadas para el
tratamiento clinico optimizado (M).

* N2 = ndmero de |lesiones asignadas a
revascularizacion (R).

Premisa ll: célculo de la muestra basado en la
comparacion de la proporcién de las lesiones que seran
revascularizadas (R), todas las cuales estan en los dos
grupos M y R, aleatorizados en una relacién 1:1, para evaluar
(+F) o no (-F) el significado funcional de la lesién con la
medicion de la FFR.

Premisa IV: el error alfa y el error beta para el célculo de
la muestra tendran valores fijos, respectivamente, de 5y 20%
(poder del estudio para detectar diferencias en las
proporciones, como se relata a continuacién, de 80%).

Aleatorizacion en el grupo N1

Lesiones asignadas para tratamiento médico optimizado
(M) por la angiografia:
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N1 x 0,5: aleatorizadas para (-F): N1' = nimero de lesiones
gue seran tratadas clinicamente (M)

En los otros 50% de este grupo:
N1'=N1 x 0,5: aleatorizadas para (+F)

Premisa V: la evaluacion basada en la FFR alterara en
20% la conducta angiografica.? Asi:

N x 0,5 x 0,8: nimero de lesiones que continuaran en
tratamiento clinico optimizado (M)

N x 0,5 x 0,2: nimero de lesiones que se tratardn con
revascularizacion percutanea o quirargica (R)

Entonces,

* P(0), si no hubiese evaluacién con FFR: 100% de las
lesiones que serian tratadas clinicamente (M) y 0% de
revascularizacion (R).

* P(1), después de la evaluacion con FFR: 90% de las
lesiones que continuaran siendo tratadas clinicamente (M) y
10% de revascularizacion (R).

« N1' = [(100 x 0) + (90 x 10)] x 7,9 /(100 - 90).
* N1'= 71 lesiones (en cada brazo de la aleatorizacion).

* N1 =2xN1' =142 lesiones.

Aleatorizacion en el grupo N2
Lesiones asignadas para revascularizacion (R) por la

angiografia:

N2 x 0,5 = N2'": aleatorizadas para (-F): entonces, todas seran
tratadas con revascularizacion (R)

En los otros 50% de este grupo: N2' = N2 x 0,5:
aleatorizadas para (+F).

Premisa VI: la evaluacion con FFR en este grupo
alterara la conducta en un 35% .%*

Asi:
N x 0,5 x 0,35: numero de lesiones que pasaran para

tratamiento clinico optimizado (M).

N x 0,5 x 0,65: nimero de lesiones que seguiran con
revascularizacion (R)

Entonces,

* P(0), si no hubiese evaluacion con FFR: 0% seguirian
tratados clinicamente (M) e 100% serian tratados con
revascularizacion (R).

* P(1), después de la evaluacion con FFR: 17,5% de las
lesiones pasaran a tratamiento médico (M) y 82,5%
continuaran con la revascularizacion (R).

« N2' = ([(0x1 00) + (1 7,5 x 82,5)] x 7,9 / (100-82,5)2.
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» N2' =38 lesiones (en cada brazo de la aleatorizacién).
* N2 =2 N2 =76 lesiones
Asi: N =142 + 76 = 218 lesiones.

En proporcion, por lo tanto, 65% frente a 35% de las
lesiones intermedias asignadas por angiografia,
respectivamente, en los grupos de tratamiento médico
optimizado y revascularizacion.

Premisa VII: en proporcién de 1,3 lesiones por paciente,
serd necesario incluir 177 individuos en esta fase del
proyecto SPECTRUM.

En resumen, dadas las hipétesis del estudio, con la
medicion de la FFR habra una reduccion del 20% de las
revascularizaciones y un cambio de conducta en 25% de las
lesiones, segln el protocolo experimental realizado en esta
etapa. Sin embargo, si la medicion de la FFR fuese
implementada en todos los pacientes, el potencial de cambio
de conducta para las lesiones seria hasta del 60% (20% en el
60% de las lesiones asignadas por la angiografia para
tratamiento clinico y el 40% en el 40% asignado por la
angiografia para revascularizaciéon ). También por estas
hipétesis, el potencial para el cambio de la conducta de
revascularizacion seria: 60% / 5 = 12% de aumento en el
grupo 1 (asignado para tratamiento clinico inicialmente por la
angiografia) y 40% / 3 = 16% de reduccion en el grupo 2
(asignado para revascularizacién inicialmente, por la
angiografia), con una economia neta de 4%. De esta manera,
los resultados reales del estudio, en esta su fase piloto, se
mediran estos cambios y proporcionaran la base para
continuar con la fase multicéntrica del proyecto.

CONCLUSIONES

Esta es la primera investigacion en el que los pacientes
seran estudiados en grupos constituidos de forma
aleatorizada y, por lo tanto, con lesiones angiograficamente
de gravedad intermedia, en la que una decision inicial,
basandose Unicamente en criterios anatémicos, pero no
limitandose a los casos remitidos para la intervencion, sera
comparada a la decision apoyada por la medicion de la
reserva de flujo fraccional. De este modo, el impacto de la
evaluacion funcional con reserva fraccional de flujo sera
evaluado también en pacientes en los que la decision
angiogréfica inicial es soélo para tratamiento clinico, sin
intervencion coronaria. Esta fase piloto del estudio
SPECTRUM servira de base para su fase de verificacién, en
un mayor numero de casos, del impacto de ambas
estrategias de decision, sobre la evolucion del paciente,
centrandose en los resultados clinicamente relevantes.
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