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Introduccién

Las enfermedades del corazdn suponen la principal causa de
mortalidad en el primer mundo. En Estados Unidos es la principal causa de
mortalidad suponiendo un 24.2% de todas las muertes en 2011. En nuestro
ambito la situacion es casi idéntica, asi las enfermedades del corazon
suponen la primera causa de mortalidad en Espafia, con un 12.88%, y dentro
de ellas las enfermedades isquémicas del corazon con un total de 33.413
defunciones en 2013@, es decir un 8.55% del total de fallecimientos. De
hecho en la gran mayoria del mundo la cardiopatia isquémica es la primera
causa de afios de vida perdidos tal y como quedd reflejado en el Global
Burden Disease Study®® y se observa en la figura 1.

Leading causes of lost years of life in 2013

GLOBAL BURDEN OF DISEASE STUDY & TNE LANCET, 2004

@ HEART DISEASE (ISCHEMIC) @ wvAIns @ MALARIA | PRETERMEBIRTH () STROKE @ v
‘(m mwou:?"m @ vouence @ ourries ) BRTHOEFECTS () ROAD INJURIES

Fig. 1 Principales causas de afios de vida perdidos en 2013.

A lo largo de los afios la comunidad médica ha intentado disminuir el
impacto tan grande que supone en términos de morbimortalidad la
enfermedad coronaria. Han sido muchos los tratamientos que se han

propuesto, no todos con igual fortuna ni resultados. Por desgracia, ninguno de
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Introduccion

los diferentes métodos terapéuticos de los que disponemos actualmente actlia
de forma directa sobre la etiologia de la enfermedad: la aterosclerosis.

En la actualidad el tratamiento de la enfermedad coronaria se basa en
dos pilares. Por un lado el tratamiento médico que pretende disminuir el
desequilibrio entre la oferta y la demanda de oxigeno mediante una
disminucion del gasto cardiaco ademas de incidir sobre los reconocidos
factores de riesgo implicados es el desarrollo de la enfermedad coronaria.

En el otro extremo nos encontramos con el tratamiento
revascularizador que intenta aumentar el aporte sanguineo a la zona que se
halla isquémica. Dentro de este tipo de tratamiento nos encontramos con dos
técnicas bien diferenciadas: la angioplastia percutdnea y la derivacion
coronaria.

La derivacion coronaria fue la primera en desarrollarse a partir de los
afios 60 gracias a tres hechos fundamentales. Inicialmente, el desarrollo de la
coronariografia por Sones® que fundé las bases del conocimiento anatémico
necesario para efectuar la revascularizacion coronaria directa. En segundo
lugar, el desarrollo por parte de Gibbon® de la méaquina corazén-pulmén que
hizo posible la realizacion de la cirugia de una forma comoda y segura. Y en
ultimo lugar, el crecimiento de la cirugia revascularizadora a partir de que
Favaloro® iniciara la derivacion aortocoronaria con vena safena.

Desde sus inicios la revascularizacién quirdrgica se convirtié en el
gold stantard del tratamiento de la enfermedad coronaria demostrando unos
excelentes resultados tanto a corto como a largo plazo.

A finales de los afios 70 empezd a desarrollarse la angioplastia
percutanea. Al principio se trataba de una alternativa a la cirugia en lesiones
focales de un vaso, pero progresivamente fue aplicandose a enfermos con
enfermedad coronaria mas extensa gracias a su facil ejecucion y sobre todo a

su baja morbimortalidad. El principal problema que presentaba era el alto
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Introduccion

indice de reestenosis. Para evitar esta complicacion surgieron diferentes tipos
de dispositivos. La aparicion del stent intracoronario supuso un gran avance
en el tratamiento percutaneo de la obstruccion al flujo coronario pero
continuaba existiendo un significativo indice de reestenosis. Actualmente
estamos en la era de los stents farmacoactivos que pretenden disminuir esta
tasa de reestenosis a través de la lenta liberacion de diferentes tipos de
farmacos que frenan el crecimiento endotelial sobre el stent.

La angioplastia coronaria con stent se ha convertido, a partir de la
década de los 90, en la gran competidora del tratamiento quirdrgico con un
crecimiento exponencial en los ultimos afios. En 2013 se realizaron en
Espafia 65.912 angioplastias” mientras que s6lo se efectuaron 4.912
intervenciones de cirugia coronaria aislada®.

Este gran auge de la angioplastia ha reducido el nimero de pacientes
candidatos a cirugia y sobretodo ha hecho que los pacientes que son
remitidos a la misma sean mas mayores, con mayor comorbilidad y una
enfermedad coronaria mas extensa.

Debido a esta situacién, los cirujanos buscaron formas menos
agresivas para practicar la revascularizacion coronaria pero asegurando, e
intentando mejorar, los buenos resultados que caracterizan el tratamiento
quirdrgico clésico.

Asi a principios de los afios 90 se produjo el “resurgir’ de la
revascularizacion miocardica sin el soporte de circulacion extracorpoérea,
comunmente conocida como OPCAB (Off-pump coronary artery bypass) por
sus siglas en inglés, con el afan de reducir los efectos nocivos que la misma
puede tener sobre el organismo.

Como toda nueva técnica ha tenido que demostrar que es una técnica
segura y fiable con unos buenos resultados. La revascularizacion miocardica

sin circulacion extracorpOrea, a pesar de su largo recorrido, sigue sin ser
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Introduccion

plenamente aceptada por toda la comunidad de cirujanos cardiacos que no
creen que los diferentes requerimientos técnicos que precisa se vean
reflejados en una mejoria significativa de los resultados. Aunque pueden
existir subgrupos de pacientes que se puedan beneficiar de esta técnica.

En la actualidad, y ante tantas alternativas terapéuticas, todas en
constante mejoria, consideramos de gran interés aportar datos a fin de poder

ayudar a definir la mejor opcion para cada paciente.
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Revision y Actualizacién Bibliografica

1. CIRUGIA CORONARIA

1.1 CONSIDERACIONES HISTORICAS

Aunque la enfermedad coronaria es probablemente tan antigua como
la especie humana, ya que se han descrito signos de aterosclerosis en momias
egipcias®, no fue hasta finales del siglo XVIII que se relaciond la existencia
de aterosclerosis en las arterias coronarias y la presencia de manifestaciones
clinicas de la enfermedad como la angina. Todavia tendriamos que esperar
hasta principios del siglo XX para que se produjeran los primeros intentos de
tratar quirdrgicamente la enfermedad.

Entre los diferentes tipos de intervenciones quirdrgicas que se han
propuesto para mejorar la sintomatologia de la enfermedad podemos
diferenciar entre aquellas que abordan la coronaria de una forma directa y las
que no.

La primera referencia terapéutica indirecta que tenemos es en 1916
cuando Jonnesco™ realizé una simpatectomia cervical bajo el supuesto
tedrico de que la denervacion sensitiva del corazon ayudaria a disminuir la
angina. Posteriormente en 1934, Mixter, Blumgart, y Berlin? realizaron una
tiroidectomia total para disminuir los requerimientos metabédlicos del
corazén. En el mismo afio, otro abordaje fue propuesto por Claude Beck
cuando mediante la abrasion de la superficie del pericardio pretendia la
creacion de circulacion colateral por adherencias pericardicas“?. Ya en la
década de los 40, Vineberg describio la implantacién miocardica de la arteria
mamaria interna pediculada® y Beck realizé una arterializacién del seno

coronario mediante injerto venoso desde la aorta®®. Todos estos métodos sin
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Revision y Actualizacidn Bibliografica

embargo no se mostraron eficaces en el tratamiento de la clinica de la
enfermedad coronaria.

La cirugia que aborda directamente las lesiones coronarias ha
demostrado ofrecer resultados reales. La primera referencia a una derivacion
aortocoronaria realizada de forma experimental se la debemos a Carrel en
1910"). Debemos esperar hasta la década de los 50 cuando primero Bailey,
en 1956, realiz6 una endarterectomia coronaria sin el soporte de circulacion

extracorporea’®

y posteriormente, en 1958, Ake Senning realizd6 una
angioplastia coronaria con parche de vena®” para abordar directamente la
lesion coronaria.

A pesar de estos timidos intentos no fue hasta que en 1967 René
Favaloro y Donald Effler® *® iniciaron en la Cleveland Clinic el programa de
la derivacién aortocoronaria con vena safena que la cirugia coronaria tal y
como la conocemos hoy en dia empezé a desarrollarse. Este hecho estuvo
favorecido por el desarrollo de la maquina de circulacion extracorpérea por
parte de Gibbon iniciado en la década de los 50©.

En 1968, George Green empez6 a utilizar la arteria mamaria interna
para realizar la revascularizacién miocéardica lo que supondria un salto
cualitativo en la cirugfa coronaria®™®. Sin embargo, parece ser que el primero
en realizar una cirugia de revascularizacion mamariocoronaria sin el soporte
de circulacion extracorpérea fue Vasilii Kolesov en 1964%%. Posteriormente
se han utilizado otros conductos como la arteria radial, la arteria
gastroepiploica derecha o la arteria epigastrica inferior. De estos conductos el
Unico que actualmente tiene cierta continuidad en su uso, tras un largo
periodo de olvido, es la arteria radial.

Durante los siguientes afios la cirugia de derivacion coronaria se
convirtio en el procedimiento méas frecuente en la cirugia cardiaca

convirtiéndose en una técnica altamente estandarizada.
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En los afios 70 empezaron a realizarse procedimientos de
revascularizacioén percutanea que pronto se convirtieron en una alternativa
que competia con la cirugia.

Como resultado del rapido crecimiento de los procesos de
revascularizacion percutanea y dada la evidencia de los efectos nocivos que
la circulacion extracorporea producia en el organismo los cirujanos
empezaron a buscar métodos de revascularizacibn menos invasivos,
empezando por aquellos que evitaran la circulacion extracorporea.

El pionero en la cirugia de derivacion coronaria sin el soporte de

circulacion extracorpérea fue Federico Benetti‘®®

que desarrollé la técnica de
derivacion coronaria minimamente invasiva (MIDCAB). En Europa,
Calafiore introdujo la revascularizacion coronaria mediante una pequefia
toracotomfa anterior izquierda (LAST)®? usando la arteria mamaria interna
izquierda.

Los problemas de exposicién del corazén inherentes a las anteriores
técnicas hicieron que finalmente se volviera a la esternotomia media para
realizar la derivacion coronaria sin circulacion extracorporea.

En sus inicios la derivacion coronaria sin el soporte de circulacion
extracorpdrea cred muchas criticas y dudas sobre su seguridad y eficacia®®®.
Gracias al apoyo de la industria se desarrollaron nuevos dispositivos para
estabilizar el corazon que permitieron la mejora de la técnica con la
consecucion de buenos resultados®* 2.

En la actualidad todavia la cirugia sin circulacion extracorporea no es
una técnica plenamente aceptada por la comunidad quirdrgica y hay
discusion sobre los beneficios que aporta. Los estudios realizados no
muestran resultados concordantes. Son necesarios mas estudios aleatorizados
que comparen ambas técnicas para acabar de definir las ventajas y las

indicaciones de la cirugia a corazon latiendo.
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1.2 INDICACIONES TERAPEUTICAS

1.2.1. ANGINA ESTABLE
1.2.1.1. Enfermedad de un vaso

Los estudios realizados®®?® que comparan la angioplastia con balén
con la cirugia no muestran mayor supervivencia en los pacientes sometidos a
cirugia por lo que actualmente dichos pacientes son referidos a los servicios
de hemodinamica para la realizacion de una revascularizacion percutanea. Si
que existe diferencia entre ambas técnicas en cuanto a la necesidad de nuevos
procedimientos de revascularizacion®.

Un caso especial seria en pacientes con enfermedad en la descendente
anterior proximal y disfuncion ventricular izquierda en el que se acepta que el
tratamiento quirdrgico ofrece mas beneficios que la angioplastia

percutanea®.

1.2.1.2. Enfermedad de tres vasos o enfermedad del tronco comun

En los afios 70 se realizaron los primeros estudios que comparaban el
tratamiento médico con el tratamiento quirdrgico en pacientes con
enfermedad multivaso. Existen tres grandes estudios aleatorizados, el
Coronary Artery Surgery Study®” (CASS), el Veterans Administration

Cooperative Study Group®: %)

(VA) y el European Coronay Surgery
Study®® " (ECSS). Estos estudios objetivan que la cirugia ofrece mejor
supervivencia en aquellos pacientes de mayor riesgo definido por la
severidad de la isquemia o la angina, el numero de vasos enfermos y la
presencia de disfuncion ventricular izquierda. Estudios mas recientes como el
ACIP®) el MASS-11®® o el TIME®? contintian mostrando superioridad de

18
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la cirugia en cuanto a mortalidad, libertad de angina y necesidad de nuevos
procesos de revascularizacion.

Las actuales guias para la revascularizacion quirurgica de la American
Heart Association y el American College of Cardiology publicadas en 2004
para el tratamiento de la angina estable siguen basandose en estos estudios y
se muestran en la Tabla 1?9,

Clase |
1- Enfermedad del tronco comln
2- Enfermedad equivalente al tronco comudn (descendente anterior y
circunfleja proximal)
3- Enfermedad de tres vasos
4- Enfermedad de dos vasos con lesion de la descendente anterior
proximal y FE<50% o angina demostrable
5- Enfermedad de uno o dos vasos sin lesion de la descendente anterior
proximal pero con gran zona de miocardio en riesgo y criterios de alto
riesgo en test no invasivos
6- Angina refractaria a tratamiento médico
Clase lla

1- Estenosis de la descendente anterior proximal con lesion de un vaso
2- Enfermedad de uno o dos vasos sin lesion de la descendente anterior
proximal pero con moderada zona de miocardio en riesgo y isquemia

demostrada

Tabla 1. Indicaciones de la ACC/AHA para la revascularizacion quirdrgica

en angina estable.
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Posteriormente y con la aparicion de la angioplastia se realizaron
estudios que comparaban dicha técnica con la cirugia. Existen siete grandes
estudios aleatorizados (BARI®® ¥ EASTU) GABI®Y, Toulouse“?,
RITA®Y ERACI®, y CABRI“®Y) en pacientes con enfermedad multivaso
que comparan la angioplastia con bal6on respecto a la cirugia . Todos ellos
han mostrado que aunque la mortalidad sea practicamente similar en ambas
técnicas existe un claro beneficio de la cirugia en cuanto a la necesidad de
nuevos procedimientos de revascularizacion y la recurrencia de la angina.

Dos metaanalisis“® *” muestran igualmente que no existe diferencia a
un afio en cuanto a mortalidad o nuevo infarto aunque si que es mas
frecuente la necesidad de repetidos procesos de revascularizacién en el grupo
de pacientes tratados percutaneamente (18% vs 20%).

En un subestudio con pacientes diabéticos se demuestra que si que
existe una mejor supervivencia en aquellos pacientes sometidos a
cirugia® 49 .

Existen pocos estudios aleatorizados que comparen la angioplastia
con stent y la cirugia coronaria. Los mas importantes son el Arterial
Revascularization Therapies Study Group (ARTS)®Y, el Stent or surgery
trial (S0S)®Y y el Argentine randomized trial of percutaneous transluminal
angioplasty with stenting versus coronary artery bypass surgery (ERACI
1)®?. Los dos primeros estudios muestran que no existen diferencias
significativas en cuanto a mortalidad o infarto a un afio mientras que el
estudio argentino objetiva mayor mortalidad a un afio en el grupo de la
cirugia. Si coinciden los tres estudios en que persiste una mayor necesidad
de realizar nuevos procedimiento revascularizadores en el grupo de
angioplastia con stent. En el estudio ARTS la variable compuesta por
supervivencia a un afo, infarto y reintervencion mostré claro beneficio en el

grupo de revascularizacién quirdrgica.
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En los subestudios en pacientes diabéticos se sigue manteniendo una
mejor supervivencia en los pacientes tratados quirtrgicamente®?.

Otros estudios demuestran que en pacientes con disfuncion ventricular
severa (fraccion de eyeccion <40%) se obtiene una mejor supervivencia en
los pacientes tratados mediante revascularizacion quirurgica.

En definitiva, los pacientes con mayor riesgo son los que mas
beneficio obtienen de la revascularizacion quirdrgica, seguramente porque
en un mayor porcentaje de casos se obtiene una revascularizacion completa.

A principios del siglo XXI aparecieron los stents farmacoactivos con
la vitola de disminuir la tasa de reestenosis. Hay pocos estudios aleatorizados
que comparen la revascularizacion coronaria con stent farmacoactivos y la
cirugia. Quizas el mas importante sea el Sinergy between PCI with Taxus and
Cardiac Surgery (SINTAX). En este estudio se aleatorizaron 1800 pacientes
con enfermedad multivaso o del tronco comudn a recibir revascularizacion
percutanea con  stent farmacoactivo o cirugia coronaria. Se realizd una
puntuacion de la complejidad de la enfermedad coronaria (SINTAX Score).
El objetivo primario de este estudio era la tasa conjunta de muerte, infarto,
AVC o nuevo proceso de revascularizacion. A un afio la tasa de efectos
adversos en el grupo de revascularizacion percutanea era mayor (17.8%, vs.
12.4%; P=0.002) debido sobre todo a una mayor tasa de nueva
revascularizacion (13.5% vs. 5.9%, P<0.001) ya que la mortalidad y la
incidencia de infarto era similar y el AVC era superior en la cirugia®. En el
seguimiento a 5 afos estos resultados se confirman pero ademas en este
periodo de tiempo la mortalidad también es superior en el grupo de
revascularizacion percutanea®. Si se analizan los resultados segin la
complejidad coronaria, los pacientes que mas se benefician de la cirugia son
aquellos que presentan una enfermedad mas compleja (SINTAX Score mas

alto); asi como también los pacientes diabéticos®®.
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Otro estudio que compara la revascularizacién coronaria con stent
farmacoactivos y la cirugia, esta vez en el grupo de los pacientes con
enfermedad del tronco comun, es el PRECOMBAT. En este estudio la tasa
de muerte, infarto o AVC es similar en ambos grupos en un seguimiento

realizado a 2 y 5 afios®" >

, pero la necesidad de nuevos procedimientos de
revascularizacion es estadisticamente superior en el grupo de
revascularizacion percutanea. Estos resultados concuerdan con el subgrupo
de pacientes con enfermedad del tronco comdn introducidos en el estudio
SINTAX®. Estos resultados, junto con los de otros estudios, han hecho
plantearse la histérica norma de que la presencia de enfermedad significativa
del tronco comun era indicacion de cirugia pero todavia dicha posibilidad no

se ha reflejado en las guias.

1.2.2. ANGINA INESTABLE O INFARTO NO Q

En los pacientes con angina inestable el estudio TIMI 111B®?
demuestra que la supervivencia a un afio es similar en pacientes con angina
inestable tratados médicamente o sometidos a revascularizaciéon (percutanea
0 quirargica) aunque el grupo tratado de forma conservadora presenta
mayores complicaciones a largo plazo.

En un paciente con angina inestable o infarto no Q en el que se
documente enfermedad del tronco comun la cirugia sigue siendo la primera

opcién terapéutica®.
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1.2.3. INFARTO DE MIOCARDIO

La angioplastia primaria se perfila, actualmente, como el mejor
tratamiento para el infarto agudo de miocardio con una buena tasa de éxito,
mejor que la de la trombolisis®®.

El éxito de la angioplastia hace que en la actualidad poquisimos
enfermos en fase aguda del infarto sean remitidos a cirugia ya que ésta
presenta una alta morbimortalidad®®. En la actualidad el papel de la cirugia
cardiaca en el infarto agudo de miocardio esta limitado a casos de
revascularizacion miocéardica fallida si el enfermo esta hemodindmicamente
inestable y a las complicaciones mecanicas del infarto.

La realizacion de una revascularizacion quirargica electiva en la fase
subaguda o crénica del infarto mejora la supervivencia a largo plazo en
pacientes con enfermedad del tronco comdn, enfermedad de tres vasos,
enfermedad de dos vasos con estenosis de la descendente anterior proximal o

enfermedad de dos vasos no angioplastiables con mala funcién ventricular®?.
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2. CIRUGIA CORONARIA CON
CIRCULACION EXTRACORPOREA

2.1. RESULTADOS

La derivacion coronaria con circulacion extracorpérea es
posiblemente la técnica quirtrgica mas estudiada de la historia por lo que
poseemos gran cantidad de datos acerca de sus resultados tanto a corto como
a largo plazo.

La realizacion de la cirugia con el soporte de circulacion
extracorporea tiene como ventaja una mejor exposicion del campo quirurgico
ya que el corazén esta parado y flacido lo que permite una buena exposicién
para el estudio detallado de la anatomia coronaria y la realizacién cémoda de
la anastomosis.

Los resultados de la cirugia coronaria con circulacion extracorpdrea la
han convertido, desde sus inicios y hasta la actualidad, en el gold standard del

tratamiento de la enfermedad coronaria.

2.1.1. RESULTADOS POSTOPERATORIOS
2.1.1.1. Mortalidad

La mortalidad de la cirugia coronaria con circulacion extracorporea ha

sido extensamente estudiada.
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A pesar de que el perfil de riesgo de los pacientes esta aumentando en
las ultimas décadas la mortalidad postoperatoria continla mejorando
seguramente por la mejoria en la proteccibn miocardica durante la
intervencion. Un estudio publicado por Mack® mostré que la mortalidad
operatoria en 1999 habia sido de 2.9% mientras que en 2002 se habia
reducido hasta el 2.2%.

Esta disminucion de la mortalidad también se ha producido en nuestro
ambito. Asi, la mortalidad registrada en Espafia en el afio 2003 fue del
5.29%®) que se ha reducido hasta el 3.2% en 2013®.

Existen multiples bases de datos®? con gran nimero de pacientes
que han establecido el valor predictivo de determinadas variables
preoperatorias. Un estudio de siete grandes bases de datos realizado por
Jones"™ identifico siete variables que eran més predictivas de mortalidad
precoz. Dichas variables son:

- Edad
- Género femenino
- Revascularizacion quirurgica previa
- Urgencia de la operacién
- Disfuncién ventricular izquierda
- Enfermedad del tronco comun
- Extension de la enfermedad coronaria
Otros estudios también se han mostrado consistentes en que la

d 7 el género femenino"*"®, Ia reintervencion o la emergencia de la

eda
operacion tienen peores resultados. Otros factores que también afectan a la
mortalidad operatoria son la presencia de infarto agudo de miocardio menos
de treinta dias antes de la intervencion o las comorbilidades del paciente

como la Diabetes mellitus , la insuficiencia renal crénica en estadio terminal,
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la enfermedad pulmonar obstructiva o la arteriopatia periférica severa entre
otros.
La mayor causa de muerte postquirdrgica es el fallo cardiaco” 7®

seguido de causas neuroldgicas, hemorragia, fallo respiratorio y arritmias.

2.1.1.2. Morbilidad
2.1.1.2.1. Morbilidad cardiaca

El dafio cardiaco es inherente al proceso quirdrgico y en el
postoperatorio puede variar desde discretos grados de isquemia a infarto
transmural. Puede ser debido a problemas en la proteccion miocérdica,
revascularizacion incompleta o fallo de la derivacién coronaria (por
problemas del injerto, de la misma sutura o del campo distal).

La tasa de infarto de miocardio tras la revascularizacion quirdrgica
depende de la sensibilidad del método usado para su deteccidn. Se acepta que
la definicion de infarto postoperatorio cuando existe una elevacion del
enzima Creatincinasa- Mb cinco veces superior a la normalidad”™®, aunque la
Troponina | se ha mostrado todavia mas sensible. Otros métodos de analizar
la presencia de infarto en el postoperatorio serian la aparicién de nuevas
ondas Q en el ECG. Diferentes estudios sitian la tasa de infarto
postoperatorio entre el 2.5y el 5% 8,

El sindrome de bajo gasto, tras infartos perioperatorios, tiene una

(82)

incidencia entre el 4 y el 9% y supone un aumento de la mortalidad

operatoria de hasta 15 veces®.
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2.1.1.2.2. Morbilidad neurolégica

Los problemas neuroldgicos en el postoperatorio de la cirugia
coronaria se dividen en tipo |, accidente vasculocerebral transitorio o
permanente, estupor o coma, Yy tipo Il que se refiere a problemas de memoria
o de la funcion intelectual.

Un estudio multicéntrico publicado por Roach en 1996 situa la
incidencia de problemas neurolégicos Tipo | en el postoperatorio en 3.1%®%.
Los pacientes que presentan problemas neuroldgicos tienen ademas mayor
mortalidad y estancia hospitalaria asi como también una peor supervivencia a
corto, medio y largo plazo®®.

Diferentes estudios publican tasas de AVC que varian entre el 1y el
14%(86, 87).

2.1.1.2.3. Morbilidad renal

La aparicion de disfuncion renal en el postoperatorio, definida como
creatinina superior a 2mg/dl o aumento de 0.7mg/dl respecto a la creatinina
basal, supone un factor de mal prondstico.

Un estudio multicéntrico llevado a cabo en Estados Unidos con
pacientes intervenidos de revascularizacion coronaria objetiva que un 7.7%
presenta disfuncion renal de los que un 1.4% requiere dilisis®®.

Existe una relacion directa entre el fallo renal y la mortalidad
operatoria. En este estudio la mortalidad entre los pacientes sin problemas
renales fue del 0.9%, entre los pacientes con disfuncion renal que no
necesitaron dialisis fue del 19% vy si necesitaban dialisis ascendié hasta el

63%®.  Otros estudios arrojan resultados similares®® %),
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2.1.2. RESULTADOS A LARGO PLAZO
2.1.2.1. Mortalidad

Un estudio clasico de Sergeant realizado en el Hospital de la
Universidad Catolica de Leuven muestra una supervivencia del 98% al mes
de la cirugia, 92% a los cinco afos, 81% a los diez afios, 66% a los quince
afios y 51% a los veinte afios®Y. En el estudio BARI la supervivencia a los
cinco afios es del 89% vy a los diez afios del 74%9.

Un estudio publicado por Van Domburg et al. muestra una
supervivencia a treinta afios de 15%?.

Estos resultados sin embargo se refieren a pacientes intervenidos
durante la décadas de los setenta y principios de los noventa. Es posible que
estos resultados sean mejores con las mejoras técnicas introducidas en las
ultimas décadas (revascularizacion arterial completa, mejores protocolos de
proteccién miocardica y nuevos tratamiento médicos) pero todavia no existen
estudios al respecto.

La mayor causa de muerte tardia en los pacientes intervenidos de
derivacion coronaria sigue siendo cardiolégica’® %,

La mortalidad a largo plazo esta influida por factores tanto del propio
paciente como de la intervencion.

En cuanto a los factores propios del paciente las mujeres presentan un
peor pronostico a largo plazo probablemente influido por la alta tasa de
comorbilidad que acarrean en el momento de llegar a la cirugia™ . Los
pacientes diabéticos, especialmente aquellos en tratamiento con insulina,
también presentan un incremento de la mortalidad a largo plazo respecto a
aquellos que no son diabéticos o lo son pero son tratados con antidiabéticos

§(94-96)

orale . La fraccion de eyeccidon preoperatoria severamente deprimida
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también tiene un efecto prondstico adverso en la supervivencia® . La
enfermedad del tronco comun también ha sido asociada a peor
supervivencia®.

Entre los factores propios de la intervencion que afectan
negativamente a la supervivencia nos encontramos, entre otros, con la falta
de uso de la arteria mamaria interna®®, la revascularizacion incompleta®™® o

la realizacion de la cirugia con caracter de emergencia..

2.1.2.2. Reaparicion de angina o infarto agudo de miocardio

La reaparicion de nuevos eventos isquémicos después de la cirugia de
revascularizacién coronaria tiene un impacto negativo en la supervivencia ya
sea en forma de angina o de infarto de miocardio®% 92,

La recurrencia de angina es el evento isquémico mas frecuente
después de la revascularizacion quirdrgica. La aparicion de nuevos episodios
de angina en los primeros meses subsecuentes a la cirugia puede ser debido a
revascularizacién incompleta o a fallo precoz del injerto, mientras que
cuando reaparece mas tardiamente suele ser debido a progresion de la
enfermedad ateriosclerdtica en los vasos nativos o la lesion u oclusion de uno
0 mas injertos. El estudio de Sergeant objetiva que a un afio el 5% de
pacientes presenta angina, a los cinco afios el 18%, a los diez afios el 39%, a
los quince afios el 62% y a los veinte afios el 79%°Y. Es estudio BARI
muestra una tasa de recurrencia de angina del 16% a los cinco y diez afios en
los pacientes sometidos a revascularizacion quirargica®.

La incidencia de infarto de miocardio después de la revascularizacion

quirdrgica es relativamente baja. El estudio realizado en Leuven muestra una
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tasa de infarto de 3% a los treinta dias, 6% a los cinco afios, 14% a los diez
afios, 27% a los 15 afios y 44% a los 20 afios®Y.

2.1.2.3. Necesidad de nueva revascularizacién

La necesidad de nuevos procesos de revascularizacion, ya sea
quirdrgica o percutanea, es menor tras la cirugia de revascularizacion
coronaria que con cualquiera de otros medios terapéuticos para tratar la
enfermedad coronaria como han demostrado multiples estudios y que ya han
sido expuestos anteriormente en el apartado Indicaciones.

Un estudio llevado a cabo por Sergeant muestra una incidencia de
nuevos procesos de revascularizacion tras la cirugia coronaria de 0.3% a los
treinta dias, 3% a los cinco afios, 11% a los diez afios, 28% a los quince afios

y 52% a los veinte afios%?.

2.1.2.4. Permeabilidad de los injertos

La permeabilidad de los injertos coronarios varia segun la naturaleza
del mismo y también del territorio que recibe la sangre.

La arteria mamaria izquierda es el injerto que mejor tasa de
permeabilidad presenta a largo plazo sobre todo si ha sido anastomosada a la
arteria descendente anterior. Su permeabilidad se sitda entre el 90-95% a los
diez o veinte afios postintervencion®®®. Sin embargo si ha sido anastomosada
a otras arterias presenta unas tasa de permeabilidad peor que se asemeja a

aquella mostrada por las venas“®*%"). Esta diferencia se explica por la gran
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escorrentia que presenta la arteria descendente anterior a través de las ramas
diagonales y septales en comparacion con otros territorios.

La arteria radial presenta una permeabilidad del 95% a los 5 afios y
del 85% a los diez afios“%®. Su permeabilidad se ve afectada tanto por el
territorio que irriga, con una permeabilidad del 96% si se trata de la
descendente anterior y del 83% si se trata de la coronaria derecha“®®, como
por el grado de estenosis del vaso ponteado siendo peor si el grado de
estenosis es inferior al 70%7.

La vena es el injerto que presenta peores tasas de permeabilidad a
largo plazo. Se estima que un 15% de los injertos venosos estan ocluidos al
afio, un 25% a los seis afios y entre un 40-50% a los diez afios. La progresion
de la enfermedad aterosclerdtica en las venas es la causa predominante de su

fallo tardio y suponen la causa principal de reintervencion®?.
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3. CIRUGIA CORONARIA SIN
CIRCULACION EXTRACORPOREA

3.1 RESULTADOS

A pesar de que los primeros intentos de tratar quirdrgicamente la
enfermedad coronaria se realizaron sin circulacién extracorporea ésta técnica
fue répidamente abandonada. Fueron dos motivos los que provocaron dicho
cambio; por un lado los descorazonadores resultados que ofrecieron esos
intentos y por otro el desarrollo de la circulacion extracorpdrea que permitia
la realizacion de las anastomosis sobre un campo estable y exangie y que,
desde el primer momento, mostré unos resultados en cuanto a mortalidad y
morbilidad muy buenos.

Pero la circulacion extracorpérea no es una técnica inocua para el
organismo. Pronto los cirujanos se dieron cuenta que producia unos efectos
deletéreos sobre el mismo y volvieron a interesarse por la cirugia sin
circulacién extracorpérea. No fue hasta la década de los 90, con el desarrollo
y comercializacién de los estabilizadores cardiacos por parte de la industria,
que la cirugia sin circulacion extracorpérea volvio a resurgir.

Como toda “nueva” técnica tiene sus impulsores y sus detractores.
Los que critican la técnica argumentan que no es segura y eficaz sobre todo
en el subgrupo de pacientes con enfermedad del tronco comun porque la
labilidad hemodinamica que caracteriza a estos pacientes se traduciria en una
peor tolerancia durante la cirugia lo que comportaria peores resultados. Por
ese motivo era considerado, inicialmente, una contraindicacion relativa para

la misma.
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Hace ya tiempo que la cirugia sin circulacion extracorpérea ha
demostrado en varios estudios, incluso aleatorizados, su seguridad y eficacia
tanto en la globalidad de los enfermos®>**® como en el subgrupo de
pacientes con enfermedad significativa del tronco coman*-22,

Sin embargo, el hecho de que todavia no se haya demostrado de
forma global y unanime una significativa mejora de los resultados que ofrece
la cirugia con circulacion extracorpGrea hace que esta técnica no sea de

rutinaria aplicacion en muchos centros.

3.1.1 RESULTADOS POSTOPERATORIOS
3.1.1.1. Mortalidad

Durante los primeros afios del siglo XXI multiples estudios
aleatorizados han mostrado que la técnica es segura pero en ninguno de ellos
se ha objetivado una disminucién significativa de la mortalidad hospitalaria a
excepcion del publicado por Fattouch™® en el que el grupo de pacientes
analizado era de mas alto riesgo dado que eran enfermos con infarto agudo de
miocardio sin elevacién del ST que requerian revascularizacion quirdrgica
con caracter urgente o emergente (7.7% vs. 1.6% sin CEC). Un metaanalisis
en el que se analizaron 37 estudios aleatorizados tampoco muestra una
disminucién significativa de la mortalidad hospitalaria*” (HR 1.02; 95% IC
0.58-1.80).

Estos estudios mayoritariamente no tienen un gran numero de
enfermos. En los registros que presentan un gran ndmero de pacientes
hallamos resultados discordantes. Asi estudios basados en el New York State
Registry con 49.830 pacientes*? o en la STS National Database con 42.477
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pacientes*® si que hallan que la cirugfa sin circulacién extracorpérea ofrece

una menor mortalidad. Sin embargo otro registro basado en la Nationwide

Inpatient Sample Database®”, con 63.000 pacientes, no muestra diferencias
(3% vs. 3.2% sin CEC).

Si nos fijamos en algunos de los factores que se asocian a una mayor

mortalidad precoz en la cirugia con circulacion extracorpdrea nos

encontraremos con:

- Los pacientes mayores presentan buenos resultados en la cirugia sin

34

circulacion extracorporea. Un metaandlisis de 14 estudios no
aleatorizados muestra una menor mortalidad en los pacientes
intervenidos sin circulacion extracorpérea®®®. Dos recientes
estudios aleatorizados, DOORS"?® y GOPCABE™® | no

observan diferencias.

El género femenino no supone un factor de riesgo en la cirugia sin

circulacion extracorpdrea. De hecho, las mujeres se benefician

mas de este tipo de cirugia®®?.

Los pacientes con esternotomia previa presentan mejor mortalidad

en la cirugia sin circulacién extracorpérea®?.

Los pacientes con disfuncién ventricular izquierda presentan una

mortalidad operatoria similar®3***® o menor(%-139),
La enfermedad del tronco comin no ha mostrado ser una
contraindicacion para la cirugia sin circulacion extracorpérea y

(139, 140) 5 incluso

muestra una mortalidad  equiparable
menor®1%) que los pacientes intervenidos con circulacién

extracorporea.

El hecho de realizar la intervencion en una situacion de urgencia o

emergencia no es una contraindicacion para esta técnica y puede

realizarse con una menor mortalidad®*+49),
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Ademas la cirugia sin circulacion extracorpérea ha mostrado mejor
mortalidad en los pacientes sometidos a dialisis™*".

En definitiva podria decirse que los pacientes con mas alto riesgo son
los que presentan un mayor beneficio, en cuanto a mortalidad y sobre todo

morbilidad, si son intervenidos sin circulacién extracorpérea®® 149,

3.1.1.2. Morbilidad
3.1.1.2.1. Morbilidad cardiaca

El hecho de que en la en la cirugia coronaria sin soporte de
circulacién extracorpérea la isquemia del corazén no sea total y absoluta sino
que es parcial, solo en el territorio del vaso en el que se esta trabajando, y
durante un periodo corto de tiempo hace suponer que el dafio cardiaco
inherente a toda cirugia coronaria deberia reducirse.

Este supuesto se cumple si miramos la liberacion de enzimas de dafio
miocardico en el postoperatorio dado que practicamente todos los estudios
coinciden en una menor elevacion de los enzimas cardiacos®!* 1% 150152) gjp
embargo, este hecho no se ve reflejado en una significativa disminucion la
tasa de infarto de miocardio perioperatorio. La mayoria de los estudios
aleatorizados muestran una tasa de infarto perioperatorio similar entre las dos

técnicas1s 152-154)

. Son pocos los estudios que exhiben una disminucion
estadisticamente significativa®> **® y se trata de estudios no aleatorizados.
Asi mismo, un metaanalisis publicado por Sa en 2012, en el que se analizan
47 estudios aleatorizados, no objetiva diferencias entre ambos grupos®”.

En cuanto a la incidencia del sindrome de bajo gasto existen muy

pocos estudios que especificamente valoren este item. Pero, si tomamos
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como indicador de su presencia la necesidad de soporte inotropo en el
postoperatorio todos los estudios coinciden en que la necesidad de los
mismos en los pacientes intervenidos sin el soporte de circulacién
extracorporea es menor(*® 154 158180 “incluso en dos metaanalisis; uno
publicado por Cheng donde se analizan 37 estudios aleatorizados**? y otro

mas reciente de Kuss®Y,

3.1.1.2.2. Morbilidad neurolégica

Al igual que sucede con la morbilidad cardiaca, la cirugia sin
circulacion extracorpdrea ofrece una menor manipulacion de la aorta que
podria verse traducido en un mejor resultado neurolégico.

Varios estudios muestran que durante la cirugia sin soporte de
circulacion extracorpérea se produce una menor tasa de microembolias
cerebrales™®® %% pero los resultados en cuanto a la repercusion clinica son
divergentes.

(125)

Asi, Hannan . Puskas®®¥

, Brewer® o Yu®™ entre otros
muestran en sus estudios una significativa disminucion del porcentaje de
accidentes vasculocerebrales mientras que otros autores no hallan
diferencias™'® 152 168 | os resultados de un metaandlisis publicado en
2006“¢7) cifran que por cada 1000 pacientes intervenidos de cirugia coronaria
se evitarian 10 AVC si se realizara sin soporte de circulacion extracorporea.
Otros metaanalisis posteriores*®” %8 también muestran una menor tasa de
AVC de forma estadisticamente significativa.

Estas diferencias observadas podrian ser debidas a que aunque la
cirugia sin circulacion extracorporea minimiza la manipulacion de la aorta

(no hay canulacién o pinzamiento total de la misma) en la mayoria de los
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casos no la evita. Es habitual en la mayoria de centros que para la realizacion
de las anastomosis proximales se realice un pinzamiento lateral de la aorta.
En la actualidad existen instrumentos para realizar dichas anastomosis sin
pinzamiento de la aorta pero el impacto de estos dispositivos en la reduccion
del AVC postoperatorio todavia no ha sido investigado en estudios
prospectivos aleatorizados. So6lo disponemos del estudio publicado por

Emmert%®

que muestra que la tasa de AVC en los que se utilizdé uno de
estos dispositivos (Heart String®) es igual a aquellos en los que se no se tocd
la aorta (0.7% vs 0.8%) y estadisticamente inferior a aquellos en los que se

realiz6 un pinzamiento lateral de la misma (2.3%).

3.1.1.2.3. Morbilidad renal

La disminucién de la morbilidad renal en los pacientes sin circulacion
extracorporea continua siendo controvertida.

Diversos estudios no aleatorizados muestran una peor evolucion de la
funcién renal postoperatoria en los pacientes, sin disfuncion renal previa,
intervenidos con circulacién extracorporea’® ™. El estudio aleatorizado
CORONARY™" también muestra peor evolucién de la funcién renal
postoperatoria en pacientes intervenidos con circulacion extracorpérea.
Sajja’™, en un estudio prospectivo aleatorizado en pacientes con
insuficiencia renal preoperatoria, demuestra que el uso de la circulacion
extracorpOrea esta asociado a peor funcién renal en el postoperatorio. Asi
mismo Dewey™?”), en pacientes sometidos a dialisis, también objetiva una
mayor disfuncion renal en el postoperatorio en los pacientes intervenidos con

circulacion extracorporea.
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Sin embargo, dos registros*™* ") no observan diferencias en la

funcién renal postoperatoria.

3.1.1.3 Otros resultados

Aunque los estudios realizados comparando ambas técnicas nos
muestran una disparidad de resultados en referencia a las principales
variables por las que se mide la cirugia coronaria, entiéndase muerte, infarto
0 AVC, si que es verdad que existen otras variables secundarias que también
contribuyen a la morbilidad del paciente y en las que la cirugia sin
circulacion extracorporea ha demostrado su superioridad en estudios
aleatorizados.

Dichas variables son tiempo de ventilacién mecanica®*® 124 154 161)
necesidad de transfusion de derivados hematicos™* 115 152159 yeqperacion
por sangrado® y estancia postquirdrgica ya sea en la unidad de cuidados

intensivost?***¥ o en el hospital***1"®),

3.1.2 RESULTADOS A CORTO Y MEDIO PLAZO

Asi como existe un enorme volumen de literatura que compara los
resultados postoperatorios de ambas técnicas, no existe tanta informacion de
la evolucion de estos pacientes mas alla del afio postoperatorio sobre todo en

forma de grandes estudios aleatorizados.
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3.1.2.1. Mortalidad

Un hecho que tiene gran impacto sobre la mortalidad a corto y medio
plazo de los pacientes intervenidos de enfermedad coronaria es conseguir una
revascularizacion completa®” 2™, Este también ha sido un tema de debate
en la cirugia sin circulacion extracorporea pero son varios los estudios que
demuestran que es posible conseguir esta meta®*S 152 179)

La comparacion de la mortalidad al afio postquirargico de ambas
técnicas es motivo de varias series de casos en la que la mayoria muestra una
mortalidad similar*®®*#2) El mismo resultado se encuentra en los estudios
aleatorizados GOPCABE™”, CORONARY83) ART(#) PREVENT IV
y el publicado por Puskas®™?. Sin embargo el estudio ROOBY®®), bastante
discutido por su metodologia, muestra una peor evolucion al afio, para los
pacientes intervenidos sin circulacion extracorpérea, en la variable
compuesta por muerte, infarto o necesidad de nueva revascularizacion sin
hallar diferencias significativas en cada una de los diferentes resultados de
forma individual.

En un seguimiento a 3-5 afios los estudios publicados por Karolak®®®),
lvanov*®”) y Hueb™® no hayan diferencias. No asi el estudio publicado por
Moller™® que demuestra peor supervivencia a tres afios en los pacientes
intervenidos sin circulacion extracorpdrea.

Un estudio de Puskas®™, y un metanalisis“®® muestran igual
supervivencia entre seis y ocho afios.

Pocos estudios muestran la mortalidad a diez afios postquirargicos y
se trata de series de casos. Asi, Lattouf*?, Murzi*®, Raja’*®, Ngaage**¥ o
Dhurandhar®® dicen que no hay diferencias pero Filardo**®® obtiene mejor
supervivencia a los pacientes intervenidos con circulacion extracorporea
(HR, 1.18; 95% IC 1.02-1.38). Un estudio publicado por Bakaeen®™? no
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muestra diferencias al afio o a los tres afios pero demuestra peor
supervivencia a los cinco o diez afios en los pacientes intervenidos sin
circulacion extracorpérea. Hacen falta todavia estudios aleatorizados que nos

ayuden a conocer los resultados tras diez afios 0 mas de la cirugia.

3.1.2.2. Reaparicion de angina o infarto agudo de miocardio

La reaparicion de la clinica de cardiopatia isquémica esta
condicionada tanto por la estenosis u oclusion de las derivaciones coronarias
como por la progresion de la enfermedad en los vasos nativos.

Un estudio publicado por Puskas® no haya diferencias en la
reaparicion de clinica anginosa a un afio independientemente de la técnica
quirdrgica empleada. Dicho resultado también se confirma, tras cinco afios de
la intervencion, en los estudios Octopus®®” 0 MASS 111488).

En lo referente a nuevos episodios de infarto agudo de miocardio nos
encontramos con la misma situacion. Los estudios publicados por Puskas®?,
Palmer®®®, Diegeler™ o Taggart™® demuestran una tasa de libertad de
infarto similar en ambos grupos al afio postquirirgico. Karolak*® y
Moller™® encuentran que esta equivalencia se extiende hasta los tres afios y
Van Dijk®” y Hueb™®® tras cinco afios. Un metaanalisis de los estudios
aleatorizados BCAHAS 1y 2%V también muestra igualdad a los seis afios y
otro estudio de Puskas®” a los siete afios postintervencion.

No disponemos, en la actualidad, de datos sobre la evolucion mas alla
de los siete afios de la intervencion en lo referente a la reaparicion de clinica

cardioldgica.
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3.1.2.3. Necesidad de nueva revascularizacion

El estudio con mayor numero de pacientes publicado corresponde a
Hannan et al.*? con datos provenientes del New York Registry en el que
demuestra que, aunque la mortalidad a tres afios es similar en ambas técnicas
quirdrgicas, la libertad de nuevos procesos de revascularizacion es
significativamente inferior en el grupo intervenido sin circulacion
extracorporea (93% versus 89.9%).

Sin embargo, este estudio se basa en datos retrospectivos. Varios
estudios aleatorizados posteriores muestran una tasa de nuevas
revascularizaciones similar en ambos grupos ya sea al afio®*® 28 183) 3 |os
cinco™®® 2 g a los 7 afios™*®. El estudio de Ivanov dice que a los dos afios
el grupo sin circulacion extracorpOrea presenta mayor tasa de nueva

revascularizacion pero que a los cinco afios son equivalentes™®”.

3.1.2.4. Permeabilidad de los injertos

La calidad de las anastomosis en la cirugia sin circulacion
extracorporea ha sido desde el inicio un motivo de preocupacion. Los
detractores de la técnica afirman que el hecho de que la anastomosis se
realice sobre un campo no flacido y exanglie sino sobre una zona en
movimiento puede afectar a los resultados de la tecnica y por ende a la
permeabilidad de las derivaciones coronarias tanto a corto, medio o largo
plazo.

Varios estudios aleatorizados estudian la permeabilidad de los injertos
desde el alta hasta un afio postquirdrgico. Puskas®® no muestra diferencias

en la permeabilidad al alta o al afio. Sousa tampoco observa diferencias a las
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cinco semanas postcirugia o Al-Ruzzeh®™™® y Khan®® a los tres meses. De
igual modo los estudios publicados por Nathoe (Octopus trial)™®® Magee
(PREVENT 1V trial)®, Moller (Best Bypass Surgery trial)** o Lingaas®”
arrojan tasas de permeabilidad equivalentes entre los dos grupos al afio.
Widimsky (PRAGUE-4 trial)**? observa similar permeabilidad en los
injertos arteriales pero menor en los venosos. El estudio DOORS®® muestra
peor permeabilidad a los seis meses en los pacientes intervenidos sin
circulacion extracorpérea y el estudio ROOBY 18:202:209) gy aig,

Un metaanalisis conducido por Parolari en 2005%° con nueve
estudios aleatorizados, nos muestra una peor permeabilidad en los pacientes
intervenidos sin circulacién extracorpdrea. Sin embargo, otro metaanalisis
mas reciente®®, sobre doce estudios aleatorizados, dice que la permeabilidad
de los injertos venosos es peor en el grupo de pacientes intevenidos sin
circulacién extracorporea pero la permeabilidad de los injertos arteriales,
arteria mamaria o arteria radial, es equiparable.

Hay pocos estudios que analicen la permeabilidad después del primer
afio postquirdrgico. Gao®® realiza coronariografias a 1, 2, 3 y 4 afios
postoperatorios sin observar diferencias en la permeabilidad en ambos
grupos. Puskas“® en un estudio aleatorizado tampoco objetiva diferencias a

(19 de solo dos estudios

los siete afios postoperatorios. Un metaanalisis
aleatorizados, tampoco muestra diferencias con un seguimiento medio de seis

anos.
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4. JUSTIFICACION

Ante todo lo expuesto anteriormente se deriva que todavia la cirugia
sin circulacion extracorpoOrea no es una técnica globalmente aceptada por la
comunidad de cirujanos cardiacos. De hecho segun el registro de la STS s6lo
el 22% de la cirugia coronaria en Estados Unidos se realiza sin circulacion
extracorporea (Data Analyses of the Society of Thoracic Surgeons National
Adult Cardiac Database, 2008). En Espafia, segun el Gltimo registro, este
porcentaje alcanza el 30.37%®. Esto se debe, primero a que los resultados a
corto plazo no han demostrado de forma contundente una mejora de los que
ofrece la cirugia con circulacién extracorpérea y, segundo, porque todavia no
se dispone de suficientes estudios para valorar los resultados a medio-largo
plazo y los que hay arrojan resultados divergentes.

La escasez de estudios comparativos sobre la evolucion a medio plazo
de los pacientes con enfermedad del tronco comun intervenidos sin

circulacion extracorporea, creemos justifica la necesidad de nuestro estudio.
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Hipotesis

HIPOTESIS

Partiremos de la hipdtesis que los resultados a medio plazo de la
cirugia de revascularizacion coronaria sin circulacion extracorporea en los
pacientes con enfermedad del tronco comun no presentan inferioridad
respecto a aquellos que han sido intervenidos con el soporte de circulacién

extracorporea, en términos de mortalidad y morbilidad.
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Objetivos

OBJETIVOS

Objetivo primario

1. Comparar la mortalidad a medio plazo entre los pacientes con enfermedad
del tronco comun intervenidos con circulacion extracorporea y aquellos
intervenidos sin circulacion extracorpérea.

Objetivos secundarios

2. Determinar si la incidencia en el seguimiento de los siguientes eventos

clinicos es similar entre los pacientes intervenidos con circulacion

extracorporea y los intervenidos sin circulacion extracorporea:

a. Reaparicion de angina

b. Nuevo evento de infarto de miocardio

C. Nuevo accidente vasculocerebral

d. Necesidad de nuevos procesos de revascularizacion

e. Tasa de MACCE (Major Adverse Cardio and Cerebral Events)

3. Discernir si existen diferencias en la evolucion a medio plazo en aquellos
subgrupos de pacientes de mas alto riesgo: mujeres, diabéticos, pacientes
mayores de 70 afios y pacientes con fraccion de eyeccion inferior a 40.

3a. Independientemente de la técnica quirdrgica

3b. Segun la técnica quirdrgica

4. Averiguar cuales son los factores de riesgo que influyen en la mortalidad

y la aparicion de cada una de las complicaciones cardiovasculares mas
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frecuentes tras la cirugia de revascularizacion coronaria y si la técnica

quirdrgica influye en las mismas.
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Material y Método

1. TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional prospectivo.

2. SELECCION DE PACIENTES

Para intentar verificar los anteriores enunciados se seleccionaron
todos los pacientes con enfermedad significativa del tronco comun
(obstruccion luminal>50%) que fueron intervenidos consecutivamente de
revascularizacion miocardica aislada en el Hospital Vall d’Hebron durante el
periodo de tiempo comprendido entre Enero de 2001 y Junio de 2005, ambos
inclusive. Se ha dividido los pacientes en dos grupos. El grupo A son los
pacientes intervenidos con circulacion extracorporea y el grupo B aquellos en
los que se ha realizado la intervencién sin el soporte de la circulacion
extracorporea.

Se han excluido aquellos pacientes que ademas de un proceso de
revascularizacién se les haya practicado una sustitucion valvular y también
pacientes en los que se practicara una reintervencion.

También han sido excluidos aquellos pacientes con equivalente de
enfermedad del tronco comun (lesion proximal de descendente anterior y
circunfleja antes de originar la primera rama) por dificultades de analizar

dicha situacion con los datos de la base de datos.
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3. TECNICA QUIRURGICA

Una vez los pacientes eran seleccionados para entrar en el estudio se
asignaba una fecha quirdrgica y un cirujano. La eleccion de la técnica
quirdrgica a emplear se dejo a criterio del cirujano responsable.

A continuacion describimos ambas técnicas quirdrgicas.
3.1 Cirugia de revascularizacion coronaria con circulacién extracorporea

Se realiza una toracotomia media, mientras al mismo tiempo se
obtiene el injerto que se implantara, que bien podra ser un conducto arterial o
venoso (vena safena interna, arteria radial,...).

Tras realizar la toracotomia se procede a la diseccion de la arteria
mamaria interna izquierda y, en algunos casos, la derecha.

Posteriormente se realiza una abertura en T invertida en el pericardio
para exponer el corazon y se procede a la preparacion de la circulacion
extracorporea.

Se realizan bolsas de tabaco en la aorta ascendente o inicio del arco
adrtico y en la auricula derecha (generalmente una para una canulacion
unicaval aunque ocasionalmente puede ser bicaval necesitando, en ese caso,
de dos bolsas).

Previo a la insercion de las canulas se realiza la heparinizacion total
del enfermo con una dosis de 3mg /kg de peso de heparina para conseguir un
tiempo de coagulacion activado superior a 400 segundos. Durante la duracion
de la circulacién extracorpdrea se realizaran controles para mantener este
valor afiadiendo heparina si es necesario™®.

Se realiza la canulacion adrtica y auricular. Previo al establecimiento

de la circulacion extracorpdrea se secciona el extremo distal de la arteria
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mamaria interna y se procede a su preparacion para la anastomosis, dejandose
posteriormente pinzada en espera a que sea utilizada como injerto
pediculado.

Se inicia la circulacion extracorpérea. La sangre sale de la auricula

derecha hacia la maquina de circulacion extracorpérea y regresa a nivel de la

aorta ya oxigenada.

Se realiza una nueva bolsa de tabaco en la aorta, proximal a la
anterior, por donde se administrara la cardioplegia (hematica, cristaloide, fria,
caliente,...) en la raiz adrtica. Opcionalmente puede realizarse otra bolsa de
tabaco en la auricula derecha para administrar cardioplegia de forma

retrograda a través del seno venoso.
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Una vez colocada la cénula de cardioplegia y purgado el circuito se
procederd al pinzamiento aortico entre las dos canulas que tenemos colocadas
en la aorta ascendente y se iniciard la administracion de la solucion
cardiopléjica para parar el corazon a la vez que se mantiene la perfusion
sistémica mediante la maquina de circulacion extracorporea.

Cuando el corazén esta parado y tras una buena exposicion y estudio
de los vasos se empiezan a realizar las anastomosis distales de los conductos
libres (vena safena, arteria radial, arteria mamaria libre). Generalmente
empezaremos por las arterias coronarias de las caras inferior, posterior y
lateral para acabar en la cara anterior. Se adaptara la posicion del corazén en
funcién del vaso a pontear. Se administrara cardioplegia de forma
intermitente a fin de garantizar una correcta proteccion miocardica
(habitualmente entre una y otra anastomosis).

La ultima anastomosis distal que se realiza es la de la arteria mamaria
interna a la descendente anterior (este tipo de derivacién se usa en la inmensa
mayoria de los casos).

Una vez realizada la Gltima anastomosis puede administrarse 0 no
cardioplegia caliente de reperfusion antes de proceder a despinzar la aorta y
reperfundir el corazon.

La ejecucion de las anastomosis proximales en aorta de los injertos
libres puede realizarse con un pinzamiento lateral de aorta permitiendo,
durante ese periodo de tiempo, que el corazon se siga reperfundiéndose
recuperando poco a poco la contractilidad o pueden hacerse previo a
despinzar la aorta, en isquemia cardiaca, evitando de este modo mas
manipulacion de la misma.

Cuando todas las derivaciones coronarias se han completado se
procede a la finalizacion progresiva de la circulacion extracorpérea y a la

retirada de canulas. Se revierte la heparinizacion administrando protamina.
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Se comprueba la correcta hemostasia, se colocan cables de marcapaso
en auricula y ventriculo derecho y se colocan tubos de drenaje toracico.

Finalmente se procede al cierre de la toracotomia por planos. El
pericardio normalmente se deja abierto para no acodar los injertos. Si no se
han cerrado el resto de incisiones realizadas para obtener los injertos

vasculares, se hace ahora.

3.2 Cirugia de revascularizacion coronaria sin circulacion extracorporea.

Una vez realizada la toracotomia y obtenidos los injertos de forma
idéntica a lo descrito anteriormente se procedera directamente a la realizacion
de las anastomosis.

Antes de seccionar la arteria mamaria interna se procede a la
heparinizacion parcial del enfermo con 2mg/kg de peso de heparina para
conseguir un tiempo de coagulacion activado entre 300 y 350seg.

Previamente a la realizacion de las anastomosis es necesaria una
correcta exposicion de los diferentes vasos coronarios. Existen diferentes
métodos para conseguir este objetivo. La colocacion de gasas 0 puntos
pericardicos (puntos de Lima) pretenden conseguir una enucleacién cardiaca
que nos permitiran la movilizacién del corazon para obtener una mejor
visualizacion de cada uno de los diferentes campos. De inestimable ayuda
seran también los cambios posturales del enfermo (Trendelemburg y/o ligero
decubito lateral). Finalmente, y para la correcta realizacion de la anastomosis,
es fundamental el uso de brazos articulados que practicamente inmovilicen el
territorio a revascularizar.

Primero se realiza la anastomosis de la arteria mamaria interna a la
descendente anterior (y diagonales si se precisa) y se despinza la misma

obteniendo asi una reperfusion inmediata en este territorio. Para obtener un
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campo la més exangue posible tras la realizacion de la arteriotomia podemos
colocar un torniquete proximal y/o distal (aunque no recomendamos esta
ultima opcidn) o utilizar shunts intracoronarios. También es de utilidad para
este fin la utilizacion de un soplador. Ello nos permitira realizar la sutura de

una forma mas confortable y segura.

Estabilizacién Coronaria e iz ical
= Estabilizacion Apica

N Shunt Intracoronario

Seguidamente procederemos a la realizacién de las anastomosis
proximales mediante un pinzamiento lateral de aorta y seguidamente todas y
cada una de las anastomosis en las coronarias que se han de pontear. Existen
grupos que las ejecutan en un orden inverso pero a nuestro entender el orden
expuesto ayuda a minimizar la isquemia ya que en el mismo momento que se
finaliza la anastomosis distal se inicia la reperfusion.

En el caso de realizar una revascularizacion arterial completa se
realizan anastomosis arteriales a la misma arteria mamaria a fin de crear un
“arbol” del que vendran los injertos a anastomosar a las diferentes coronarias

Una vez finalizadas las anastomosis y revertida la heparinizacion se
procede al cierre de la toracotomia de la misma manera que se ha explicado

anteriormente para la cirugia con circulacion extracorporea.
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En esta técnica es imprescindible una absoluta coordinacién con el
equipo anestésico para lograr en todo momento una situacién hemodindmica

correcta y estable.

4. SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES

El seguimiento de los pacientes durante todo el periodo de tiempo ha
sido realizado por su cardidlogo responsable.
El registro de los diferentes eventos clinicos ha sido realizado en la

base de datos asistencial del hospital.

5. RECOGIDA DE DATOS

Los datos de seguimiento de todos los pacientes han sido recogidos
durante el segundo trimestre del afio 2015 y almacenados en una base de
datos Acces (Microsoft Inc ® ) disefiada a tal fin.

Inicialmente se realizd una busqueda mediante el software asistencial
SAP para conocer el estatus vital de los pacientes incluidos en el estudio.

A los pacientes vivos se les realiz6 una entrevista personal,
preguntandoles sobre las diferentes variables del estudio, junto con una
revision de su historia clinica. Aquellos pacientes que, a pesar de constar
como Vvivos, no se ha conseguido contactar personalmente con ellos se ha
tomado como ultima fecha de seguimiento aquella en la que el paciente ha
sido visitado por algun profesional de la medicina segun consta en su historia

clinica.
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En los pacientes que habian fallecido en el seguimiento se ha
procedido a una revision sistematica de su historia y ademés se ha contactado
telefonicamente con sus familiares a fin de obtener datos sobre su causa de

mortalidad

6. VARIABLES DEL ESTUDIO

Las diferentes variables de conforman este estudio las podemos

dividir en variables preoperatorias, variables operatorias y variables de

seguimiento. Se definen a continuacion.

6.1. Variables preoperatorias

- Edad: en afios, en el momento de la intervencion.

- Edad >70 afios: considerada por una gran cantidad de estudios como

edad de corte del paciente anciano.

- Sexo

- Tabaquismo: ya sea de forma activa o pasada en el momento de la
cirugia.

- Hipertension: tension sistélica/diastdlica superior a 160/90 o necesidad
de tratamiento médico.

- Diabetes Mellitus: hiperglucemia en ayunas superior o igual a

140mg/dl en dos determinaciones o glicemia en ayunas inferior a
140mg/dl pero superior a 200mg/dl a las dos horas tras 75gr. de
glucosa. En el momento de la cirugia.

- Hipercolesterolemia: colesterolemia total superior a 200mg/dl en el

momento actual o en el pasado.
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- Obesidad: IMC>30.

- Accidente vascular cerebral (AVC): antecedente reflejado en la historia

clinica.

- Insuficiencia renal: creatinina> 2mg/dl.

- Didlisis: paciente que se halla en programa de terapia de sustitucion

renal.

- Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC): definida como tos y

expectoracion al menos tres meses al afio durante dos afios

consecutivos.

- Arteriopatia periférica: definida por la presencia de claudicacion

intermitente, pulsos anémalos o cirugia previa revascularizadora o

“amputadora” del sistema vascular periférico.

- Arteriopatia cerebrovascular: definida por el antecedente de AVC o en

pacientes asintomaticos por la objetivacion mediante Doppler de

troncos supraadrticos de lesién carotidea al menos moderada

(>50%).

- Angina inestable: presencia de angina en reposo, angina progresiva o

angina inicial.

- Infarto (IAM) previo: signos electrocardiogréaficos de infarto o infarto

documentado en la historia clinica.

- Estado critico preoperatorio: definido por alguno de los siguientes

enunciados:

Angina inestable con necesidad de nitroglicerina en
perfusidn continua hasta la llegada a quiréfano.
IAM o complicacion aguda del mismo.

Presencia de balon de contrapulsacion intraadrtico.
Estado de shock o insuficiencia ventricular aguda

isquémica.
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Fraccion de eyeccion (FE): funcion sistolica del ventriculo izquierdo
medida por ventriculografia.

Fraccion de eyeccién <40%: como indicador de disfuncion moderada

de ventriculo izquierdo.

EuroScore: escala que objetiva el riesgo previsto de mortalidad medido

en base a factores preoperatorios disefiado en un estudio europeo

multicéntrico®"” 208,

EuroScore logistico: riesgo previsto de mortalidad expresado en

porcentaje.

- Enfermedad del tronco comun: criterio de inclusion en el estudio si la

estenosis es superior al 50%.

- NUmero de vasos enfermos

6.2. Variables operatorias

- Tipo de cirugia: con o sin circulacion extracorporea.

- Fecha de la intevencion gquirlrgica

- Inmediatez de la cirugia: definimos como cirugia electiva aquella en el

paciente ingresa desde su domicilio para la intervencion, cirugia
urgente aquella en el que el paciente queda ingresado tras el
diagnostico hasta la cirugia y cirugia emergente aquella que se
realiza en las primeras 24 horas tras el diagnostico.

- NUmero de anastomosis distales

- N° de anastomosis distales/n® de vasos enfermos: es un valor que refleja

aproximadamente si la revascularizacion es completa o no.

Consideramos que es incompleta si es inferior a 1.
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6.3 Variables de seguimiento

- Fecha de ultimo contacto con el paciente. En el caso de los pacientes

fallecidos es igual a la fecha de exitus.
- Estado vital: vivo o muerto.

- Fecha del exitus

- Causa de muerte: distinguimos entre causa cardioldgica (infarto, muerte

subita, parada cardiorespiratoria, insuficiencia cardiaca), vascular
(accidente vasculocerebral, TEP, isquemia arterial,...), oncoldgica u

otras (infecciosa, traumatica,...).

- Reinicio de angina: reaparicion de dolor toracico de caracteristicas
anginosas de cualquier intensidad.

- Fecha de reaparicion del primer episodio anginoso

- Nuevo infarto de miocardio: Paciente con clinica compatible con

isquemia coronaria aguda que presente un incremento de los niveles
de biomarcadores cardiacos (preferentemente troponinas) un valor
por encima del percentil 99 del limite superior de referencia o
cambios nuevos electrocardiograficos sugerentes de isquemia®®®.
Certificado por un profesional médico.

- Fecha de aparicién del primer infarto durante el sequimiento

- NUmero de infartos sufridos durante el sequimiento

- Nuevo AVC: ingreso por déficit neuroldgico atribuido a embolia o
hemorragia cerebral.

- Fecha de aparicién del primer AVC postoperatorio

- Necesidad de nuevo proceso de revascularizacion: ya sea percutaneo o

quirdrgico.

- Fecha del primer proceso revascularizador postintervencion

65



Material y Método

- MACCE (Major Adverse Cardio and Cerebral Events): variable
compuesta por la aparicion de muerte de cualquier causa, infarto,
accidente vasculocerebral o necesidad de nueva revascularizacion.

- Fecha de aparicion del primero de las diferentes variables que
componen el MACCE

7. ESTUDIO ESTADISTICO

El analisis estadistico ha sido realizado mediante el programa S.A.S
9.3. (Statistical Analysis System. SAS Institute Inc).

En las variables categoricas los datos se describen como proporcion y
porcentajes.

En las variables continuas se ha realizado un test de Kolmogorov-
Smirnov para averiguar si siguen una distribucion normal. En las variables
que si presentan esta distribucion los datos se reflejan en media y desviacion
estandar, las variables que no tienen una distribucion normal los datos se
describen en mediana y rango intercuartilico (25 a 75%).

Dado que las variables continuas no muestran una distribucion
normal, las diferencias entre los grupos se han estudiado con el test de U de
Mann-Whitney. Para las variables categdricas se ha utilizado el test exacto
de Fisher. Un resultado con una p mas baja de 0.05 se considera que es
estadisticamente positivo.

La evolucién en el tiempo de los diferentes eventos se ha expresado
mediante curva de Kaplan — Meier para la mortalidad de cualquier causa y la
variable MACCE. En el resto de eventos, angina, IAM, AVC, re-
revascularizacion y muerte cardiaca se han realizado curvas de Fine-Gray por

la existencia del riesgo competitivo.
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Material y Método

Para estudiar las diferentes causas que pueden estar relacionados con
cada uno de los eventos se ha realizado una regresién de riesgos
proporcionales de Cox. Esta regresion incluye las siguientes variables: tipo
de cirugia, sexo, edad, hipertension arterial, diabetes, EPOC, arteriopatia,
insuficiencia renal, fraccion de eyeccion, infarto previo y revascularizacion
incompleta. Los resultados de la regresion se expresan como hazard ratio

(HR) con un intervalo de confianza (IC) al 95%.
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Resultados

Durante el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de Enero de 2001 y el
31 de Junio de 2005 fueron intervenidos vez en nuestro hospital 324
pacientes con enfermedad significativa del tronco comdn como
primointervencion y sin otra patologia cardiaca asociada. Se produjeron 16
exitus hospitalarios (4.9%) con lo que fueron dados de alta 308 enfermos que
constituyen en grupo a estudio.

Pacientes con enfermedad del tronco
comtin >50%

Primointervencion

No otra patologia cardiaca asociada

187 OPCAB

— @ Alta hospitalaria - T—

De los 308 pacientes dados de alta, que constituyeron el grupo de
seguimiento, 128 fueron intervenidos con circulacion extracorpdrea (grupo
A) y 180 sin circulacion extracorpérea (grupo B).
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La mediana de seguimiento ha sido de 10.8 afios (7.8 —12.2) afios. El
seguimiento ha sido completo en el 97.1% de los pacientes.

1. ANALISIS DESCRIPTIVO

1.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

En lo referente al sexo el 81.5% de los pacientes intervenidos eran
varones. En el grupo A el 88.3% de los pacientes eran hombres y el 11.7%
mujeres mientras que en el grupo B el 77.7% eran varones y el 23.3%
mujeres lo que supone una diferencia estadisticamente significativa
(p=0.011). De hecho el 73.68% de las mujeres fueron intervenidas sin el
soporte de circulacion extracorpérea.

En cuanto a la edad, la mediana de edad era de 67 afios con un rango
entre 60 y 73 afios. El grupo A present6 una mediana de edad de 66 afios con
un rango entre 59 y 72 afios y el grupo B presentd una mediana de 68 afios
con un rango entre 61.5 y 73 afios, sin observase diferencias estadisticamente
significativas. Entre los pacientes mayores de 70 afios (un 41.88% del total),
considerados como edad de corte para un mayor riesgo en la mayoria de los
estudios, el 61.24% se hallaba en el grupo B.

1.2. ANTECEDENTES PATOLOGICOS

El antecedente de tabaquismo, considerando como tal al fumador en
cualquier momento de su vida, se dio en el 59.7% de los casos (62.5% vs.
57.8%, p>0.05).
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La presencia de hipertension arterial se didé en el 66.6% de los
pacientes (68% vs. 65.6%, p>0.05).

En cuanto al antecedente de Diabetes Mellitus, éste se hallo en el
44.2% de los casos. En el grupo B el 46.7% de los pacientes eran diabéticos y
en el grupo A el 40.6%, aunque esta diferencia no fue estadisticamente
significativa.

La hipercolesterolemia habia sido diagnosticada en el 70.1% de los
pacientes con una mayor prevalencia en el grupo intervenido sin circulacion
extracorporea aunqgue sin mostrar diferencia estadisticamente significativa
(68.8% vs. 71.1 %, p>0.05).

La incidencia de obesidad se situa en el 18.5% del total, con un mayor
porcentaje en el grupo B (14.8% vs. 21.1 %, p>0.05).

El antecedente clinico de accidente vascular cerebral habia sido
documentado en el 11% de los casos con una incidencia ligeramente superior
en el grupo intervenido con circulacion extracorpérea (13.3% vs. 9.4,
p>0.05).

Un 10.7% de los casos presentaba insuficiencia renal, es decir una
creatinina preoperatoria superior a 2mg/dl. El porcentaje de pacientes con
insuficiencia renal fue escasamente superior en el grupo A (11.7% vs. 10%,
p>0.05). Los pacientes que se encontraban en programa de dilisis a causa de
su insuficiencia renal, un 0.9% del total de casos, fueron intervenidos bajo
circulacion extracorpérea para realizar una sesion de dialisis durante la
cirugia.

En los referente al antecedente de enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) lo presentaron el 28.9% de los pacientes con una incidencia
claramente superior en el grupo intervenido sin circulacion extracorporea
(16.4% vs. 38.8%, p<0.05) a pesar de que la incidencia de tabaquismo era

ligeramente inferior en este grupo.
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Por ultimo, el 33.8% de los pacientes presentaban arteriopatia (28.1%
vs. 38.8%, p<0.05). El 32.1% presentaban arteriopatia periférica en forma
de claudicacion intermitente de cualquier severidad (25.8% vs. 36.7%,
p<0.05) y el 13.3% tenia documentada arteriopatia cerebrovascular (9.4%
vs. 16.1%, p>0.05).

Los datos anteriormente expuestos se hallan resumidos en la siguiente
tabla.

CEC | OPCAB p Total
Tabaquismo 62.5 57.8 0.412 59.7
Hipertensién 68 65.6 0.714 66.6
Diabetes Mellitus 40.6 46.7 0.280 | 44.2
Hipercolesterolemia 68.8 711 0.705 | 70.1
Obesidad 14.8 21.1 0.182 18.5

AVC 13.3 94 0.357 11
Insuficiencia renal 11.7 10 0.709 10.7
EPOC 16.4 38.8 <0.001 | 28.9
Acrteriopatia 28.1 38.8 0.088 33.8
Arteriopatia periférica 25.8 36.7 0.048 32.1
Arteriopatia cerebrovascular 9.4 16.1 0.092 13.3

Tabla 2. Prevalencia de los antecedentes patologicos.
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1.3. ANTECEDENTES CARDIOLOGICOS

La practica totalidad de los pacientes intervenidos presentaban angina,
un 95.5% (96.9% vs. 94.4%, p>0.05).

En cuanto al antecedente de infarto durante el ingreso en el cual tuvo
lugar la intervencion quirdrgica se document6 en un 47.4% de los casos
existiendo una diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos
(37.5% vs. 54.4% sin CEC, p<0.01).

La presencia de infarto de miocardio previo se hallaba en el 11.4% de
los pacientes (7% vs. 14.4% sin CEC, p<0.05).

La mediana de la fraccion de eyeccion gque presentaban los pacientes
en el momento de la cirugia fue de 65% con un rango intercuatilico entre 48
y 75%. Los pacientes intervenidos con circulacion extracorpérea presentaban
una mediana de fraccion de eyeccion del 72% con un rango entre 50 y 75%
mientras que los pacientes intervenidos sin circulacion extracorpérea
presentaban una mediana de 62% con un rango entre 45 y 75%, lo que
supone una diferencia estadisticamente significativa (p<0.05).

Entre los pacientes con fraccidn de eyeccion inferior a 40%, es decir
con una disfuncion moderada-severa, el 85.71% habian sido intervenidos sin
circulacion extracorporea.

Estos datos se reflejan en la tabla 3.
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CEC | OPCAB | p TOTAL

Angina 96.9 94.4 0.410 95.5

IAM durante el ingreso | 37.5 54.4 0.004 47.4

IAM previo 7 14.4 0.047 114

Fraccion de eyeccion 72 62 0.011 65

Tabla 3. Prevalencia de los antecedentes cardioldgicos.

Tanto la mayor presencia de factores de riesgo como la mayor
frecuencia de antecedentes cardiol6gicos negativos en el grupo B se ve
reflejado en un EuroScore (tanto aditivo como logistico) mas elevado, es
decir un mayor riesgo de mortalidad en este grupo de forma estadisticamente
significativa (EuroScore aditivo: 5 (3-8) vs. 8 (5-10), p<0.001; EuroScore
logistico: 3.97% (1.95-9.74) vs. 8.82% (4.22-16.63), p<0.001).

1.4. VARIABLES QUIRURGICAS

El 58.44% de los pacientes en seguimiento habian sido intervenidos
sin circulacion extracorporea.

El 32.79% (39.84% vs. 27.78% sin CEC) de los pacientes habian sido
intervenidos de forma electiva, el 62.98% (57.03% vs. 67.22% sin CEC) de
manera urgente y 4.22% (3.13% vs. 5% sin CEC) de forma emergente.

La mediana de injertos realizados fue de 3 en ambos grupos.

El 85.4% del total de los pacientes presentaba una revascularizacion
completa (85.9% vs. 85%, p>0.05).
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1.5. VARIABLES DE SEGUIMIENTO

1.5.1. Mortalidad

Durante el seguimiento han fallecido el 40.9% de los pacientes (40.6
vs. 41.1%, p>0.05).

La principal causa de muerte ha sido la causa cardiaca en ambos
grupos (15.6 vs. 15%, p>0.05). En el grupo A la segunda causa de muerte ha
sido oncoldgica y en el grupo B una miscelanea de causas (infecciosa,
traumatica, metabdlica,...). Las prevalencia de cada una de las diferentes
causas de muerte en cada uno de los grupos esta reflejada en el siguiente

gréfico.

16% -

14% +

12%

10%

m CEC
8% -
m OPCAB
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0% T T .
Cardiaca Vascular Oncoldgica Otras

Gréfico 1. Causas de mortalidad en el seguimiento.
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1.5.2. Otros eventos

La reaparicion de nueva clinica anginosa, de cualquier intensidad, se
ha producido en un 32.5% de los casos (30.5% vs 33.9%, p>0.05).

Un 14.9% de los pacientes ha presentado un infarto agudo de
miocardio  durante el seguimiento (18.8% vs 12.2%, p>0.05). De los
pacientes con nuevo episodio de infarto de miocardio el 86.04% so6lo ha
presentado uno, el 16.27% han presentado dos y 4.65% han presentado tres o
mas.

La presencia de un AVC en el postoperatorio se ha dado en el 13% de
los casos (12.5% vs. 13.3%, p>0.05).

La necesidad de nuevos procesos de revascularizacion se ha
producido en un 15.3% de los casos. La necesidad de nueva
revascularizacién ha sido significativamente superior en el grupo con
circulacion extracorporea (21.1% vs. 11.1%, p<0.05). Solamente en un caso
se ha realizado una nueva revascularizacién quirdrgica y la paciente habia
sido intervenida con el soporte de circulacién extracorpérea. El resto de
nuevos procedimientos de revascularizacion se han realizado de forma
percutanea.

La frecuencia de la variable compuesta MACCE (muerte de cualquier
causa, infarto, AVC o nueva revascularizacién) ha sido del 56.5% (61.7% vs
52.8%, p>0.05).

Los datos estan reflejados en la siguiente tabla.
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CEC | OPCAB p TOTAL
Angina 30.5 339 | 0540 | 325
IAM 18.8 12.2 0.144 14.9
AVC 125 13.3 | 0.865 13
Nueva revascularizcion | 21.1 111 0.024 | 153
MACCE 61.7 52.8 0.130 56.5

Tabla 4. Prevalencia de eventos en el seguimiento.

1.6. TABLAS DE RESULTADOS PARA DIFERENTES SUBGRUPOS

A continuacién analizamos los resultados de los diferentes eventos a

seguimiento segun diferentes subgrupos que son:

- Pacientes de diferente sexo.

- Pacientes segun si son mayores o no de 70 afos.

- Pacientes segun si la fraccion de eyeccién es superior 0 no a

40%.

- Pacientes diabéticos o no.

1.6.1. Resultados segln sexo

Si observamos las diferentes variables comparando ambos sexos

observamos que hay una tendencia a mayor mortalidad, no estadisticamente

significativa, entre los hombres. La mortalidad de causa cardiaca es similar

en ambos grupos. La reaparicién de angina o el hecho de presentar un nuevo
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IAM es similar en ambos sexos, asi como la variable compuesta MACCE. La
necesidad de nueva revascularizacion y el accidente vasculocerebral en el
seguimiento son ligeramente superiores en las mujeres, sin llegar a mostrar

diferencia estadisticamente significativa.

Exitus Exitus Reangina | IAM | AVC Nueva MACCE
cardiaco revascularizacion
Hombres 42.23 15.94 32.67 1554 | 11.55 14.34 56.97
Mujeres 35.09 12.28 31.58 12.28 | 19.30 19.30 54.39
p 0.371 0.655 1.000 0.681 | 0.128 0.413 0.768

Tabla 5. Seguimiento segun sexo.

Si nos fijamos en la técnica quirturgica dentro de cada grupo
observamos que los hombres presentan la misma evolucion, en todos y cada
uno de los diferentes eventos, independientemente de la técnica quirdrgica
empleada.

Sin embargo, las mujeres, presentan mas tasa de nuevo infarto (40%
vs. 2.38%, p<0.001) y de necesidad de un nuevo proceso de
revascularizacion (40% vs. 11.9%, p <0.05) si han sido intervenidas con

circulacion extracorporea.
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Sexo
Hombre (n=251) Mujer (n=57)
CEC OPCAB p CEC OPCAB p
Exitus 41.59 42.75 0.8981 33.33 35.71 1.0000
Exitus cardiaco 16.81 15.22 0.8632 6.67 14.29 0.8205
Reangina 30.97 34.06 0.6852 26.67 33.33 0.7531
Infarto 15.93 15.22 1.0000 40.00 2.38 <0.001
AVC 11.50 11.59 1.0000 20.00 19.05 1.0000
'r\‘e‘\*/g‘;iularizacién 18.58 10.87 0.1033 | 40.00 11.90 0.0274
MACCE 60.18 54.35 0.3721 73.33 47.62 0.1315

Tabla 6. Seguimiento segln sexo Yy técnica quirurgica.

1.6.2. Resultados segun edad

En general, los pacientes mayores de 70 afios han presentado una

mayor mortalidad, tanto de causa global como cardiaca, y una mayor

incidencia de MACCE de forma estadisticamente significativa (p<0.001 en

todos los casos). Los pacientes mas jovenes tienden a presentan mayor

reaparicién de clinica anginosa y necesidad de nueva revascularizacion, y los

mas mayores una mayor tasa de AVC.

Exitus Exitus Reangina | IAM AVC Nueva MACCE
cardiiaco revascularizacion
<~70 27.93 12.29 35.20 16.2 11.17 17.32 46.93
anos
ZﬁYOZ 58.91 19.38 28.68 13.18 | 15.50 12.4 69.77
p <0.001 <0.001 0.267 0.519 | 0.303 0.263 <0.001

Tabla 7. Seguimiento segun la edad.
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Si dentro de cada grupo nos fijamos en los diferentes eventos segln la
técnica quirdrgica observamos que los pacientes mayores de 70 afios han
presentado una incidencia similar de cada uno de los diferentes eventos en
ambos grupos.

Entre los pacientes menores de 70 afios la mortalidad, la reaparicion
de angina, el acccidente vasculocerebral y la necesidad de nueva
revascularizacion han presentado una incidencia muy parecida. Sin embargo
es mas frecuente el infarto de miocardio (23.08% vs. 10.89%, p<0.05) y la
incidencia de MACCE (56.41% vs. 39.6%, p<0.05) en el grupo con CEC.

edad
<70 (n=179) >70 (n=129)
CEC | OPCAB P CEC | oPcaB p
Exitus 28.21 21.72 1.0000 | 60.00 5823 | 0.8566
Exitus cardiaco 12.82 11.88 1.0000 | 20.00 18.99 | 1.0000
Reangina 33.33 36.63 07525 | 26.00 3038 | 0.6908
Infarto 23.08 10.89 0.0398 | 12.00 13.92 | 0.7968
AVC 14.10 8.91 0.3405 | 10.00 1899 | 0.2157
'r\'e‘\‘/ea‘;iularizadén 23.08 12.87 01100 | 18.00 8.86 0.1704
MACCE 56.41 39.60 0.0343 | 70.00 690.62 | 1.0000

Tabla 8. Seguimiento segun edad y técnica quirdrgica.

1.6.3. Resultados segun la fraccion de eyeccion

La mortalidad de causa global, aungque es superior en los pacientes
con menor fraccion de eyeccion, no presenta diferencias estadisticamente
significativas. La mortalidad de causa cardiaca es superior, de forma
estadisticamente significativa (p<0.05), en los pacientes con fraccion de

eyeccion inferior al 40%. La reaparicion de clinica anginosa también presenta

82



Resultados

una diferencia estadisticamente significativa, siendo superior en los pacientes

con mejor fraccion de eyeccion.

Exitus Exitus Reangina | 1AM AVC Nueva MACCE
cardiaco revascularizacion
FE> | 4087 | 1389 3413 | 1667 | 15.08 17.46 58.33
40%
FE <
40% 46.87 32.14 14.29 10.71 3.57 3.57 46.43
p 0.6865 0.043 0.033 0.589 0.146 0.06 0.234

Tabla 9. Seguimiento segun la fraccion de eyeccion.

Si analizamos la técnica quirargica en cada sugrupo de pacientes

objetivamos que los pacientes con fraccién de eyeccion deprimida (<40%)

presentan la misma evolucion a medio plazo independientemente de la

técnica quirurgica empleada.

En los pacientes con fraccion de eyeccion superior a 40% los

pacientes intervenidos con CEC han necesitado mas procesos de nueva

revascularizacion (23.42% vs. 12.77%, p<0.05) pero la evolucién es

equivalente para el resto de eventos.

Fraccion de eyeccion
< 40 % (n=28) > 40 % (n=252)
CEC | OPCAB D CEC | OPCAB | p
Exitus 50.00 4583 | 1.0000 | 4144 4043 | 0.8978
Exitus cardiaco 25.00 3333 | 0.8000 | 16.22 1206 | 0.5790
Reangina 0. 1667 | 10000 | 3243 3546 | 0.6884
Infarto 0. 1250 | 1.0000 | 20.72 1348 | 0.1300
AVC 0. 417 10000 | 1351 1631 | 0.5973
'r\'e‘j/i“;iularizacién 0. 417 1.0000 | 2342 1277 | 0.0305
MACCE 50.00 4583 | 1.0000 | 63.06 5461 | 0.1990

Tabla 10. Seguimiento segun la fraccion de eyeccion y la técnica quirdrgica.
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1.6.4. Resultados segun la presencia de Diabetes Mellitus

En general, los pacientes diabéticos presentan una mayor incidencia
de todos y cada uno de los eventos estudiados, siendo la diferencia
estadisticamente significativa en el caso de muerte por cualquier causa,

muerte cardiaca, infarto y MACCE.

Exitus Exitus Reangina | IAM | AVC Nueva MACCE
cardiiaco revascularizacion
N9 . 31.4 20.35 27.91 11.05 | 11.05 12.79 47.67
Diabéticos
Diabéticos 52.94 32.35 38.24 19.85 | 15.44 18.38 67.65
P <0.001 <0.001 0.066 0.036 | 0.306 0.202 <0.001

Tabla 11. Seguimiento segun el antecedente de Diabetes Mellitus.

En el andlisis de la técnica quirdrgica en cada uno de los subgrupos se
objetiva que los pacientes diabéticos presentan la misma tasa de exitus a
medio plazo independientemente de la técnica quirargica empleada. El exitus
de causa cardioldgica, el infarto, el AVC, la rerevascularizacion y el MACCE
también son similares en ambos grupos. Sin embargo, los pacientes
intervenidos sin circulacion extracorpérea presentan mayor incidencia de
reaparicién de angina de forma estadisticamente significativa (26.92% vs.
45.24% sin CEC, p<0.05).

En los pacientes que no son diabéticos observamos que el Unico
evento que muestra diferencias estadisticamente significativas segun la
técnica quirdrgica es la necesidad de nueva revascularizacion que es superior
en el caso de los pacientes intervenidos con circulacion extracorporea
(19.74% vs. 7.29% sin CEC, p<0.05).
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Diabetes
Si (n=136) No (n=172)
CEC | oPCAB p CEC | opcaB p
Exitus 59.62 48.81 02889 | 27.63 3438 | 0.4089
Exitus cardiaco 25.00 17.86 0.4125 9.21 12.50 0.6409
Reangina 26.92 45.24 00454 | 32.89 2396 | 0.2317
Infarto 23.08 17.86 05102 | 15.79 7.29 0.0902
AVC 13.46 16.67 08077 | 11.84 1042 | 0.8099
'r\‘e‘\*/g‘;iularizacién 23.08 15.48 03623 | 19.74 7.29 0.0207
MACCE 76.92 61.90 00897 | 51.32 4479 | 0.4434

Tabla 12. Seguimiento segun el antecedente de Diabetes Mellitus y la

técnica quirargica.
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2. ANALISIS BIVARIADO

2.1. Mortalidad

La mortalidad a 5 afios es del 12.2% (14.1% vs 10.8% sin CEC,
p>0.05) y la mortalidad a 10 afios presenta una tasa del 32.1% (29.1% vs.

34.2% sin CEC, p>0.05).

Libertad de éxitus

10~
0.8 k'_‘-—.‘_‘_l_‘
0.6 .,
0.4
0.2+
| Tipo de cirugia — CEC
-l ---DPCAB
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
0 1 2 3 4 5 ] [ 8 a 10 1 12 13 14 15
Tiempo hasta éxitus (afios)
Pacientes a riesgo
0 afios 5 afios 10 afios
CEC 128 108 88
OPCAB 180 157 114
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2.2. Mortalidad de causa cardiaca

La mortalidad de causa cardiaca, segin se observa en la siguiente
curva de Fine-Gray, no presenta diferencias significativas. La mortalidad de
causa cardiaca a 5 afios ha sido del 5.8% (7% vs. 5% sin CEC) y a 10 afios
del 12.7% (12.13% vs. 13.03% sin CEC).

Libertad de éxitus de causa cardiaca
1.0

0.6
0.4+

0.2+

| Tipo de cirugia — CEC
0.0 .- OPCAB

R A e I R a ma
] 1 2 3 4 5 i [ a 9 10 11 12 13 14 15

Tiempo hasta exitus de causa cardiaca (afios)

2.3. Reaparicion de angina
La libertad de angina en el seguimiento en ambos grupos es

equiparable. A 5 afios la tasa de reaparicion de angina es del 18.7% (18.2%
vs. 19.1% sin CEC) y a los 10 afios del 28.6% (27.7% vs. 29.1% sin CEC).
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Libertad de angina
1.0+

0.8+

0.6+
0.4+

0.2+

| Tipo de cirugia — CEC

0.0 .- OPCAB
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Tiempo hasta angina (afios)

2.4. Infarto agudo de miocardio
La libertad de presentar un nuevo episodio de infarto agudo de

miocardio a 5 afios es del 95.3% (93.9% vs. 95.7% sin CEC). A 10 afios esta
tasa se sitla en el 90.6% (88.7% vs. 92% sin CEC).
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Libertad de 1AM
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2.5. Accidente vasculocerebral

Libertad de AWVC

1.0+
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| Tipo de cirugia — CEC
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La libertad de presentar un accidente vasculocerebral a 5 afios es del
98.2% (98.3% vs. 98.1% sin CEC) y a 10 afios del 95.5% (93.7% vs. 96.8%
sin CEC).

2.6. Nueva revascularizacion

La necesidad de realizar nuevos procedimientos de revascularizacion
coronaria a 5 afos ha sido del 5.8% (8.7% vs. 3.7% sin CEC). A 10 afios esta
tasa ha sido del 12.4% (17.3% vs. 8.7% sin CEC).

Libertad de re-revascularizacion
1.0

I:I.E—i R
EI.E—:
EI.4—:
EI.E—:

| Tipo de cirugia — CEC
0.0 - OPCAB

Tiempo hasta re-revascularizacion (afios)
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2.7. MACCE

La libertad de presentar cualquiera de los eventos que componen la
variable MACCE, muerte de cualquier causa, infarto agudo de miocardio,
AVC o nuevo proceso de revascularizacion, se ha mostrado equivalente en
ambos grupos. A 5 afios la libertad de MACCE es del 88% (73.4% vs 81.3%
sin CEC) y a 10 afios del 56% (53.6% vs. 57.7% sin CEC).

Libertad de MACCE
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0.8 _H'_“L_HL"'-
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4 '\_|_|_\L‘_ .
0.4 L'_L
02-
| Tipo de cirugia — CEC
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o1 2 3 4 &5 & 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Tiempo hasta MACCE (afios)
Pacientes a riesgo
0 afios 5 afios 10 afios 14 afos
CEC 128 92 62 0
OPCAB 180 142 97 1
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3. ANALISIS MULTIVARIADO

3.1. Mortalidad

En la regresion de riesgos proporcionales de Cox realizada para
conocer los factores predictores de mortalidad de cualquier causa se han
mostrado como factores predisponentes la edad avanzada, la historia de
Diabetes Mellitus, la fraccion de eyeccion baja y la revascularizacion
incompleta. La Diabetes Mellitus ha demostrado aumentar 2 veces el riego de
muerte y la revascularizacion incompleta 2.6 veces. La técnica quirdrgica

empleada no ha demostrado ser predictor de mortalidad.

Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 1.175 0.781 1.768 0.4388
Edad 1.070 1.043 1.097 | <0.0001
Sexo hombre 1.353 0.759 2.410 0.3051
Historia diabetes 2.063 1.393 3.057 0.0003
FE 0.984 0.972 0.996 0.0097
Insuficiencia renal 1.347 0.802 2.264 0.2603
Infarto previo 1.265 0.722 2.218 0.4111
Historia HTA 0.869 0.581 1.300 0.4953
Historia arteriopatia 1.215 0.806 1.832 0.3525
Historia EPOC 1.411 0.938 2.123 0.0982
Revascularizacién incompleta 2.615 1.602 4.267 0.0001
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3.2. Mortalidad de causa cardiaca

En lo referente la mortalidad de causa cardiolégica han demostrado
ser predictores de la misma la historia de diabetes (aumentando el riesgo 1.9
veces), la fraccion de eyeccion baja y la insuficiencia renal preoperatoria (con
un riesgo aumentado de 2.78 veces).

Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 1.392 0.710 2.712 0.3109
Edad 1.022 0.986 1.064 0.2920
Sexo hombre 1.007 0.424 2.797 0.9891
Historia diabetes 1.909 1.011 3.672 0.0402
FE 0.969 0.951 0.988 0.0032
Insuficiencia renal 2.789 1.332 5.491 0.0090
Infarto previo 0.912 0.308 2.173 0.8604
Historia HTA 0.695 0.367 1.341 0.2807
Historia arteriopatia 0.837 0.407 1.679 0.6627
Historia EPOC 1.043 0.503 2.063 0.8998
Revascularizacion incompleta 0.864 0.295 2.024 0.7616

3.3. Reaparicién de angina

El analisis de regresion realizado para descubrir los factores
relacionados con la reaparicion de angina ha objetivado que el Unico factor
relacionado ha sido la fraccidén de eyeccion. A mayor fraccion de eyeccion
mas riesgo de reaparicion de angina (1.01 veces por cada 1% de aumento de

la fraccion de eyeccion).
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Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 0.931 0.591 1.454 0.7572
Edad 0.976 0.953 1.000 0.0596
Sexo hombre 1.032 0.587 1.926 0.9184
Historia diabetes 1.513 0.973 2.358 0.0603
FE 1.015 1.001 1.029 0.0330
Insuficiencia renal 1.255 0.640 2.257 0.4782
Infarto previo 0.892 0.424 1.689 0.7532
Historia HTA 1111 0.712 1.769 0.6602
Historia arteriopatia 1.130 0.690 1.821 0.6304
Historia EPOC 1.337 0.814 2.155 0.2250
Revascularizacion incompleta 1.694 0.966 2.821 0.0749

3.4. Infarto agudo de miocardio

La historia de Diabetes Mellitus y la presencia de insuficiencia renal
preoperatoria han sido los dos Unicos factores predictores de sufrir un nuevo
episodio de infarto agudo de miocardio tal y como se observa en la siguiente
tabla.

Hazard Intervalo
Ratio confianza95% P
Tipo cirugia CEC 1.368 0.729 2.583 0.3576
Edad 0.980 0.946 1.017 0.2925
Sexo hombre 0.969 0.433 2.467 0.9435
Historia diabetes 2.296 1.204 4514 0.0128
FE 1.011 0.992 1.031 0.2918
Insuficiencia renal 2.878 1.338 5.785 0.0078
Infarto previo 0.368 0.059 1.215 0.1632
Historia HTA 1.041 0.552 2.039 0.9068
Historia arteriopatia 0.840 0.408 1.657 0.6633
Historia EPOC 1.199 0.581 2.354 0.5812
Revascularizacion incompleta 1.806 0.810 3.621 0.1320
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3.5. Accidente vasculocerebral

El dnico factor que ha mostrado estar relacionado con el accidente
vasculocerebral ha sido la historia previa de arteriopatia con un riesgo tres

veces superior a los pacientes que no presentan dicha patologia.

Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 1.453 0.647 3.286 0.4054
Edad 1.034 0.987 1.089 0.1988
Sexo hombre 1.485 0.460 6.640 0.5311
Historia diabetes 1.533 0.704 3.386 0.2598
FE 1.017 0.993 1.043 0.1554
Insuficiencia renal 0.736 0.209 1.996 0.5841
Infarto previo 0.351 0.055 1.230 0.1808
Historia HTA 2.055 0.867 5.685 0.1406
Historia arteriopatia 3.351 1.529 7.652 0.0034
Historia EPOC 1.499 0.650 3.335 0.3446
Revascularizacion incompleta 1.369 0.495 3.246 0.5101

3.6. Nueva revascularizacion

La cirugia con circulacion extracorpOrea sigue mostrando ser
predictor de la realizacion de nuevos procesos de revascularizacion en el
analisis multivariado con casi una duplicacién del riesgo. Asi mismo también
han demostrado estar relacionados con una mayor incidencia de nuevos

procesos revascularizadores la fraccion de eyeccion y la insuficiencia renal.
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Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 1.962 1.032 3.823 0.0378
Edad 0.970 0.935 1.007 0.1198
Sexo hombre 0.520 0.246 1.173 0.0780
Historia diabetes 1.365 0.714 2.635 0.3047
FE 1.033 1.012 1.057 0.0042
Insuficiencia renal 3.626 1.665 7.417 0.0005
Infarto previo 0.161 0.009 0.753 0.0827
Historia HTA 1.710 0.864 3.640 0.1553
Historia arteriopatia 1.154 0.562 2.281 0.6887
Historia EPOC 1.392 0.632 2.877 0.3314
Revascularizacion incompleta 1.425 0.606 2971 0.4102

3.7. MACCE

La edad, la historia de Diabetes Mellitus y la revascularizacion

incompleta han mostrado ser factores predictores de la variable MACCE.

Hazard Intervalo
Ratio confianza 95% P
Tipo cirugia CEC 1.204 0.848 1.710 0.3000
Edad 1.035 1.015 1.056 0.0005
Sexo hombre 1.172 0.736 1.865 0.5048
Historia diabetes 1.838 1.315 2.570 0.0004
FE 0.998 0.988 1.008 0.7131
Insuficiencia renal 1.499 0.957 2.349 0.0771
Infarto previo 0.845 0.498 1.435 0.5328
Historia HTA 1.196 0.842 1.699 0.3176
Historia arteriopatia 1.295 0.913 1.836 0.1471
Historia EPOC 1.280 0.885 1.850 0.1894
Revascularizacién incompleta 2.288 1.489 3.518 0.0002
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Discusion

INTRODUCCION

La patologia coronaria es una enfermedad que conlleva una alta carga
de morbimortalidad en nuestra sociedad y que posiblemente en los proximos
afios ird en aumento debido al cambio en las caracteristicas de la poblacion,
en especial la mayor esperanza de vida y el aumento de incidencia de los
factores de riesgo cardiovascular.

Desde los afios 70, la cirugia de revascularizacion miocardica con
circulacion extracorpdrea ha sido el referente en el tratamiento de dicha
patologia gracias a sus ampliamente demostrados buenos resultados tanto a
corto como a largo plazo® %9,

Pero la circulacion extracorpdrea no es una técnica inocua al
organismo sino que produce una serie de alteraciones que pueden llegar a ser
gravemente perjudiciales para el mismo como son la hemodilucion®? y Ia
activacion del sistema de respuesta inflamatoria®'? entre otras.

Tras la constatacion de estos posibles efectos adversos de la
circulacién extracorporea, los cirujanos cardiacos buscaron nuevas técnicas
con el afan de intentar evitar o minimizar dichas complicaciones.

Es por eso que a principios de los afios 90 se produjo el resurgir de la
cirugia de revascularizacion coronaria sin el soporte de circulacion
extracorporea.

Al inicio la cirugia de revascularizacion coronaria sin circulacion
extracorporea suscitd dudas sobre su calidad y seguridad. Desde el principio
se analizé la capacidad de realizar una revascularizacion completa en la
totalidad de los casos, asi como la permeabilidad a largo plazo de las

derivaciones coronarias realizadas.
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Inicialmente algunos estudios mostraron un menor namero de
derivaciones coronarias realizadas en pacientes intervenidos mediante
cirugia coronaria sin circulacion extracorporea. No obstante, maltiples fueron
las voces que se manifestaron en la opinidn de que estos resultados podrian
representar el innegable pago de la curva de aprendizaje que toda nueva
técnica tiene. Posteriormente otros estudios han atribuido esta diferencia a un
sesgo en la seleccion de la poblacion®® que es intervenida con esta técnica
ya que mdltiples estudios muestran que la tasa de revascularizacion completa
es equiparable en ambos grupos™* ***, como asf también se ha observado en
nuestro estudio.

En lo referente a la permeabilidad de las derivaciones coronarias
todavia existe discusion sobre el tema. Los primeros estudios
observacionales presentaban una menor permeabilidad de los injertos
venosos en la cirugia sin circulacién extracorpérea®®. También el estudio
aleatorizado ROOBY™®), criticado por su metodologia, mostré menor
permeabilidad a un afio de las derivaciones coronarias realizadas sin el
soporte de circulacion extracorpérea. Otros estudios sin embargo han
demostrado una tasa de permeabilidad similar en ambos grupost*®® %2,

Estas dudas eran mas importantes en el grupo de pacientes con
patologia significativa del tronco comun en los que se postulaba que debido a
su mayor labilidad hemodinamica la realizacion de la revascularizacion sin el
soporte de circulacion extracorporea seria especialmente complicada y podria
comprometer los resultados tanto a corto como a medio plazo.

Multiples estudios han demostrado que la cirugia de revascularizacion
coronaria sin el soporte de la circulacién extracorporea es segura y eficaz en
este subgrupo de pacientes. Pero no existe tanta informacion disponible

respecto a la evolucion a medio plazo.
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Hemos disefiado este estudio para intentar aportar mas informacion
sobre la evolucion de estos pacientes e intentar discernir si la técnica
quirdrgica juega un papel importante en la mortalidad a medio plazo y en la

aparicion de diferentes eventos cardiovasculares.

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y ANTECEDENTES
PREOPERATORIOS

Al no tratarse de un estudio aleatorizado, sino observacional, es
practicamente ineludible que los dos grupos no sean comparables en cuanto a
las caracteristicas demogréaficas y de morbilidad preoperatoria.

En el grupo de pacientes intervenidos sin circulacion extracorporea
existia un mayor porcentaje de mujeres de forma estadisticamente
significativa. En numerosas ocasiones el sexo femenino ha sido identificado
como factor de riesgo quirdrgico, en especial en la cirugia coronaria, y
también en la evolucion a largo plazo®®.

Por otro lado, la mediana de edad en este grupo de pacientes, aunque
no estadisticamente significativa, ha sido superior. De hecho el 61.28% de
los pacientes mayores de 70 afios han sido intervenidos sin circulacion
extracorporea. La edad en si misma es un factor de riesgo para presentar una
mayor morbimortalidad tanto a corto como a medio plazo. El estudio
multivariado realizado objetiva que la edad avanzada es una factor de riesgo
de mortalidad en el seguimiento, de forma concordante a otros estudios®*".

En lo referente a la morbilidad preoperatoria los pacientes
intervenidos sin circulacion extracorpérea presentaban significativamente
mayores tasas de EPOC (16.4% vs. 38.8% sin CEC) y de arteriopatia
periférica (25.8%, vs 36.7% sin CEC). De igual manera presentaban una
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mayor incidencia, sin llegar a la significacion estadistica, de Diabetes
Mellitus (40.6% vs. 46.7% sin CEC) y obesidad (14.8% vs. 21.1% sin CEC).

La EPOC ha demostrado aumentar el riesgo de muerte en el
seguimiento de los pacientes que han sufrido un infarto de miocardio segun
un metaandlisis publicado por Rothnie®® y también ser un factor
determinante en la supervivencia a largo plazo tras una revascularizacion
coronaria®®.

Asi mismo, la arteriopatia periférica también ha demostrado ser un
factor de riesgo independiente para la mortalidad a corto, medio o largo plazo
tras una cirugia de revascularizacion coronaria®®® con un riesgo aumentado
1.67 veces (IC 95% 1.43-1.95).

Por otro lado, la Diabetes Mellitus ha sido correlacionada con un
riesgo de mortalidad por cualquier causa 1.8 veces aumentado (IC 95% 1.7-
19) respecto a la poblacion no diabética y un riesgo 2.32 veces superior de
muerte de causa vascular (IC 95% 2.11-2.56) segun un estudio publicado en
el New England Journal of Medicine en 2011@%Y,

De igual manera la obesidad presenta una tasa de mortalidad por
cualquier causa o cardiovascular 20 veces superior a la poblacién no
obesa®?,

Si nos fijamos en los antecedentes puramente cardioldgicos
observamos que la incidencia de antecedente de infarto y el hecho de haber
presentado un infarto reciente, y proximo a la intervencién quirurgica, son
superiores, de forma estadisticamente significativa, en el grupo sin
circulacion extracorporea.

En lo referente a la fraccion de eyeccion, los pacientes intervenidos
sin circulacién extracorpOrea, presentan una peor funcionalidad del
ventriculo izquierdo (72% vs. 62% sin CEC). La fraccion de eyeccion

deprimida ha sido identificada como un factor prondstico adverso en el
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seguimiento, en lo referente a mortalidad. Un estudio publicado por Appoo
muestra un aumento del riesgo de mortalidad de 1.8 veces (IC 95% 1.49-
2.62) de los pacientes con fraccion de eyeccion inferior a 30% respecto a
aquellos con fraccion de eyeccion superior a 50%°7.

Respecto a datos exclusivos de la cirugia observaremos que, aunque
no existen diferencias estadisticamente significativas, los pacientes
intervenidos sin circulacion extracorpdrea presentan una mayor incidencia de
intervenciones con caracter urgente o emergente. Este hecho esta
probablemente relacionado con la tasa de infartos durante el ingreso previo a
la cirugia. Como ya se ha comentado anteriormente la técnica quirdrgica no
ha demostrado ser un condicionante para la realizacion de una
revascularizacion completa presentando ambos grupos tasas equivalentes.

Finalmente todas estas diferencias en la morbilidad preoperatoria se
ven reflejadas en un EuroScore aditivo y logistico superior de forma
estadisticamente significativa en el grupo de pacientes intervenidos sin
circulacion extracorpérea. EI EuroScore inicialmente fue creado para estimar
el riesgo de mortalidad operatoria pero también ha sido relacionado como

factor predictor de morbi-mortalidad a medio plazo®®®®.

MORTALIDAD

Respecto a la mortalidad a medio plazo, que era el objetivo primario
de nuestro estudio, no hemos encontrado diferencias entre ambas técnicas
quirdrgicas, si bien cabe destacar el diferente perfil preoperatorio de los
pacientes en ambos grupos en nuestro estudio, como se ha explicado
anteriormente, suponia una mayor carga de factores adversos para la

mortalidad en el seguimiento. Este resultado es concordante con varios series
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de casos que también estudian la mortalidad a diez afios como los publicados
por Lattouf**? o Ngaage™®” con grandes vollimenes de pacientes. No se han
publicado todavia estudios aleatorizados con un seguimiento, respecto a la
mortalidad, mas alla de siete afios pero el estudio de Puskas“*? tampoco haya
diferencias en la mortalidad en ambos grupos. Sin embargo, Takagi realizé
un metaandlisis que asociaba la cirugia sin circulacion extracorpdrea a peor
supervivencia a 5 afios.

La incidencia de muerte en el seguimiento a 5 afios es similar a la de
otros estudios previamente publicados!® *8":18) asi como a 10 afios®*?.

El estudio multivariado realizado ha mostrado como factores
predictores de la mortalidad a medio plazo la edad avanzada, la fraccion de
eyeccion baja, la historia de Diabetes Mellitus y la revascularizacion
incompleta. Recordemos que en el grupo de pacientes intervenidos sin
circulacién extracorporea se hallaban el 61.24% de los pacientes mayores de
70 afios y el 85.71% de los pacientes con fraccion de eyeccion inferior al
40%.

La edad avanzada es un factor ampliamente reconocido como
predisponente a la mortalidad en el seguimiento no sélo en la cirugia cardiaca
sino para otros muchos procedimientos quirtrgicos y en la poblacién en
general.

La fraccion de eyeccidon deprimida (el punto de corte en nuestro
estudio ha sido del 40% pero puede variar entre 30 y 45% en los estudios
publicados) también ha sido demostrado por diversos estudios como un factor
pronéstico adverso®”. Tompoulis en un estudio sobre los resultados
inmediatos y a medio plazo de los pacientes con disfuncion ventricular (se
realizaron tres grupos: FE >50%, FE 30-50% y FE < 30%) demostro que la

cirugia sin circulacion extracorpérea presentaba unos resultados similares a la
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cirugia tradicional. En nuestro estudio este hecho también ha sido objetivado
como se puede observar en los resultados mostrados en la tabla 7.

La Diabetes Mellitus ha sido relacionada con la mortalidad en el
seguimiento de los pacientes intervenidos de revascularizacién coronaria en
otros estudios. Recientemente Holzmann® ha publicado un estudio
mostrando esta relacion, en dicho estudio se separan los diabéticos tipo | de
los tipo Il mostrando que la mortalidad aumentaba 2.04 veces en el
seguimiento (5.9+/- 3.2 afios) para los pacientes diabéticos tipo | (IC 95%
1.72-2.42) y 1.11 (IC 95% 1.05-1.18) para los tipo Il. En nuestro estudio no
hemos realizado la distincion entre los dos tipos de Diabetes Mellitus, pero la
Diabetes Mellitus si se ha mostrado como factor de peor pronostico
independientemente de la técnica.

La relacion de la mortalidad a corto-medio plazo con la
revascularizacion incompleta también ha sido documentada previamente por
diversos autores @229

La técnica quirdrgica, en nuestro estudio, no ha mostrado tener
relacion con la mortalidad de forma concordante con los estudios publicados
por Raja™®y Dalén®®® entre otros.

Si nos fijamos en las diferentes causas de mortalidad, la mortalidad
de causa cardiaca en el seguimiento ha sido la mas frecuente con una
incidencia a diez afios ha sido del 12.7%, sin diferencias entre ambos grupos.

Un hecho a destacar es que, si bien la mayor causa continua siendo
cardiologica, la distribucion de las diferentes causas de mortalidad es
bastante similar a la que presenta la poblacién general®, sin olvidarnos de
que partimos de un grupo de pacientes eminentemente cardiopatas lo que a
nuestro entender es un indicador de los buenos resultados que ofrece la

revascularizacion coronaria.
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Los factores predisponentes para la mortalidad de causa cardioldgica
han sido la historia de Diabetes Mellitus, la fraccion de eyeccion baja y la
historia de insuficiencia renal (catalogada en este estudio como creatinina
sérica >2mg/dl). El tipo de cirugia tampoco ha mostrado ser un factor

asociado a la mortalidad de causa cardiaca.

EVENTOS CARDIOVASCULARES
1. Reaparicion de angina

Tampoco ha mostrado diferencias la reaparicion de clinica anginosa
en ambas técnicas; resultado que también ha sido publicado por otros autores
tanto a cinco™®® %" como a diez afios“*.

La incidencia de reaparicion de angina a cinco afios es similar a las
publicadas por Selnes®®”) o van Dijk"®"). Destacaremos que si comparamos
los resultados con la serie histérica publicada por Sergeant realizada en
Leuven la incidencia de reaparicion de angina continla siendo practicamente
la misma a cinco afios (18% en el estudio de Leuven y 18.7% en éste). Sin
embargo a diez afios se ha producido una reducciéon de un 10% (39% vs
28.7% en este estudio). Este hecho podriamos atribuirlo a las mejoras en el
tratamiento médico producidas en las Gltimas dos décadas.

El Gnico factor, de los estudiados, que se ha mostrado relacionado con
la reaparicion de angina es la fraccion de eyeccion; a mejor fraccion de
eyeccion mayor posibilidad de recidiva anginosa. Nos atrevemos a postular
que ello se podria deber a que probablemente los pacientes con fraccion de
eyeccion deprimida presentan mayores zonas de miocardio no viable que no

puede presentar isquemia.
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2. Infarto agudo de miocardio

Al igual que con los anteriores factores expuestos la incidencia de
infarto de miocardio durante el seguimiento no ha mostrado diferencias en
ambos grupos.

En nuestro estudio los factores predisponentes para presentar un
infarto agudo de miocardio durante el seguimiento han sido la historia de
Diabetes Mellitus y la insuficiencia renal preoperatoria. Creemos que estos
dos factores son el reflejo de la gran afectacion cardiovascular que presentan
estos enfermos.

La asociacion entre Diabetes Mellitus y un riesgo aumentado de
presentar infarto de miocardio ya ha sido previamente reportada®®®. Es mas,
un estudio publicado por Holman muestra que si se trata la Diabetes mellitus
de forma intensiva existe una disminucién del riesgo de infarto de miocardio
a diez afios®?.

De igual manera la relacién entre insuficiencia renal y riego de infarto
de miocardio ha sido previamente demostrada‘®® %39,

Un hecho a destacar es que la revascularizacion incompleta no se ha

relacionado ni con la reaparicion de angina ni con el infarto.
3. Accidente vasculocerebral

La incidencia de accidente vasculocerebral en el seguimiento tampoco
ha presentado diferencias entre las dos técnicas quirdrgicas.

Es una incidencia baja (1.8% a 5 afios y 4.5% a 10 afios) en
concordancia con lo anteriormente publicado en la literatura. A cinco afios
Hueb publica una incidencia de 2.5%%® y van Dijk de 2.4%"°",
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El Unico factor asociado a la aparicion de accidente vasculocerebral
durante el seguimiento ha sido el antecedente de arteriopatia posiblemente
porque este antecedente implica la existencia de una afectacion

arteriosclerotica mas extensa en estos pacientes.

4. Nueva revascularizacion

La libertad a cinco afios de nuevos procesos de revascularizacion
objetivada en este estudio es similar a las publicadas por Hueb™®®  Selnes®*”
o van Dikj"®". La libertad a diez afios también es similar si lo comparamos
con el estudio de Sergeant®?.

A diferencia de lo publicado hasta ahora en la literatura en nuestro
estudio la tasa de nueva revascularizacion ha sido mayor en los pacientes
intervenidos con circulacion extracorpérea.

La permeabilidad a largo plazo de los injertos y, consecuentemente, la
necesidad de nuevos procesos de revascularizacion siempre ha sido un
motivo de preocupacion en la cirugia sin circulacién extracorpérea. De
hecho, no son pocos los estudios retrospectivos que muestran que a pesar de
los buenos resultados a corto, medio o largo plazo de la cirugia sin
circulacion extracorpérea en cuestiones de mortalidad o morbilidad
cardiovascular generalmente se paga un peaje en forma de mayor tasa de

nueva revascularizacion? 134 232,

Aunque también varios estudios
aleatorizados no han demostrado diferencias en este aspecto™® 8 190 gjn
embargo, hasta ahora, ningun estudio habia mostrado una mayor tasa de
rerevascularizacion en el grupo de pacientes intervenidos con circulacion
extracorporea. Es mas, en el analisis multivariado la cirugia con CEC aparece

como factor predictor de dicho evento. No acertamos a explicar dicho
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resultado sino que lo atribuimos al azar estadistico debido al tamafio
muestral.

Otros factores que se han relacionado con la necesidad de nueva
revascularizacion han sido la historia de Diabetes Mellitus y la insuficiencia
renal en consonancia con el riesgo de nuevo infarto de miocardio en el

seguimiento.

5. MACCE

La tasa de la variable combinada MACCE (descrita en nuestro estudio
como muerte de cualquier causa, infarto agudo de miocardio, accidente
vasculocerebral o necesidad de nueva revascularizacion) ha sido equiparable
en las dos técnicas quirdrgicas con una incidencia a cinco afios del 22% y a
diez afios del 44%. La comparacion con otros estudios es dificil ya que la
definicion de esta variable difiere segin los autores. Asi Angelini®? Ila
define como la suma de infarto, angina o nueva revascularizacién o Dalén®?¥
que la define como mortalidad por cualquier causa, infarto, insuficiencia
cardiaca 0 AVC. En ambos casos tampoco hallan diferencias entre ambos
grupos.

Los factores relacionados con la incidencia de MACCE son la edad
avanzada, la historia de Diabetes y Mellitus y la revascularizacion
incompleta. Recordemos que estos tres factores también lo eran de la
probabilidad de exitus por cualquier causa indicando el peso especifico que

tiene esta variable dentro de la variable combinada.
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LIMITACIONES

Tal y como se ha comentado anteriormente una de las principales
limitaciones de este estudio es que no se trata de un estudio aleatorizado por
lo que el nivel de evidencia que alcanzan nuestros resultados puede no
resultar extrapolable. La decision de la técnica quirurgica a realizar en cada
paciente fue dejada a consideracion del cirujano responsable considerando lo
que él creia que era lo mas adecuado para cada paciente. Si bien este hecho
puede suponer un sesgo por la posible preferencia hacia una técnica u otra
creemos que es un fiel reflejo de la actividad diaria de la inmensa mayoria de
servicios de cirugia cardiaca.

Por otro lado, al tratarse de un estudio observacional, el tamafio
muestral estudiado (308 pacientes) puede no ser suficientemente grande para
llegar a mostrar diferencias en el caso de que éstas existan. Este tamafio
muestral esta determinado por el hecho de tratarse de un estudio realizado en
un anico centro. Para conseguir un tamafio muestral més grande en un
periodo no demasiado largo de tiempo se necesitaria un estudio

multicéntrico.

RESUMEN

En resumen, segun los resultados antes expuestos podemos concluir
que, aun teniendo en cuenta las limitaciones que presenta el estudio, la
cirugia sin circulacién extracorpérea en la revascularizacion de pacientes con
lesion significativa del tronco comun no ha mostrado tener peores resultados
en el seguimiento a medio plazo corroborandose de esta manera la hipotesis
de este estudio.
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De todas formas, consideramos que harian falta estudios aleatorizados
y con mayor nimero de pacientes para poder extrapolar dichos resultados a

toda la poblacion.
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1. La mortalidad comparada a cinco afios entre los pacientes intervenidos con
circulaciéon extracorporea y los operados sin circulacién extracorporea ha
sido del 12.2% (14.1% vs. 10.8% sin CEC) y a diez afios del 32.1% (29.1%
vs. 34.2% sin CEC) sin mostrar diferencias estadisticamente significativas
(P>0.05).

2. La evolucién a medio plazo en los pacientes intervenidos con circulacion
extracorpdrea y los intervenidos sin circulacion extracorporea en términos de
reaparicion de angina, infarto de miocardio, accidente vasculocerebral y
MACCE bha sido similar. La necesidad de nuevos procesos de
revascularizacién ha sido mayor en el grupo de pacientes intervenidos con
circulacion extracorporea.

3a. En la evolucion segun los grupos de riesgo independientemente de la
técnica quirurgica:

- Los pacientes mayores de 70 afios han presentado mayor mortalidad
y MACCE a medio plazo respecto a los méas jévenes

- Las mujeres no han presentado peor evolucion que los hombres.

- Los pacientes diabéticos han tenido peor evolucion en términos de
mortalidad, infarto y MACCE respecto a los no diabéticos.

- Los pacientes con fraccion de eyeccion inferior a 40% presentan
mayor mortalidad de causa cardiaca pero menor reaparicion de angina
que los pacientes con fraccion de eyeccion superior a 40%.
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3b. La evolucion de los pacientes en los subgrupos de riesgos segun la
técnica quirurgica ha sido:

- Los pacientes mayores de 70 afios han presentado la misma
evolucion a medio plazo.

- Las mujeres han necesitado con mas frecuencia procesos de nueva
revascularizaciéon si  habian sido intervenidas con circulacion
extracorporea.

- Los pacientes diabéticos han presentado mayor incidencia de nuevos
procesos de revascularizacion si habian sido intervenidos con
circulacién extracorpdrea.

- Los pacientes con fraccién de eyeccion inferior a 40% no han
presentado diferencias en la evolucion a medio plazo.

4. En nuestro estudio hemos encontrado que:
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- La edad avanzada, la fraccion de eyeccidn baja, la historia de
diabetes y la revascularizacion incompleta son predictores de
mortalidad en el seguimiento.

- La reaparicion de angina estd relacionada con la fraccion de
eyeccién preoperatoria.

- La historia de Diabetes Mellitus y de insuficiencia renal son
predictores de infarto en el seguimiento.

- La arteriopatia es el unico factor predictor de AVC.

- La cirugia con circulacion extracorporea, la fraccion de eyeccion y
la historia de Diabetes Mellitus se han mostrado predictores de
necesidad de nueva revascularizacion.

- Los factores predictores de la variable compuesta MACCE son la
edad avanzada, la historia de Diabetes Mellitus y la revascularizacion
incompleta.
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