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Resumen

Introduccién: Es prioritario identificar la existencia de desenlaces clinicos diferentes segln el
sexo con el fin de definir la mejor estrategia de revascularizacion a utilizar en la enfermedad
coronaria: stents convencionales vs. medicados.

Objetivo: Determinar si existen diferencias de género en cuanto a mortalidad, re-infarto, tasa
de revascularizacion de la lesion o del vaso tratados al primero, sexto y décimosegundo mes,
luego de la implantacion de stent coronarios.

Metodologia: Estudio observacional, analitico, de tipo cohorte retrospectiva.

Resultados: Se incluyeron 2.500 pacientes, 41% de sexo femenino, con edad promedio de
66 anos. El uso de stent convencionales fue de 57,8% en las mujeres y de 55% en los hombres,
sin diferencias segun el género. Las mujeres tenian mas comorbilidades (hipertension y
diabetes). Se aprecié mayor incidencia de infarto a treinta dias en las mujeres con stent
convencionales; sin embargo, los desenlaces clinicos fueron similares para hombres y muje-
res con stents medicados. El subgrupo de mujeres diabéticas mostro igual comportamiento que
el de los hombres.

Conclusion: La revascularizacion con stent convencionales aumenta el re-infarto a treinta dias
en las mujeres; no obstante, esta diferencia no es significativa al ano de seguimiento ni en las
pacientes post-implante de stent medicado.
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Prognosis after the implantation of coronary stents from a gender perspective

Abstract

Introduction: To identify the existence of different outcomes by gender in order to define the
best revascularization strategy used in coronary artery disease: conventional stents vs.
medicated stents, is a priority.

Objective: To determine whether there are differences in gender in terms of mortality,
re-infarction, revascularization rate of the lesion or vessel treated at the first, sixth and twelfth
month after coronary stent implantation.

Methods: an observational, analytical, retrospective cohort study type.

Results: 2,500 patients, 41% female, mean age 66 years, were included. Use of conventional
stents was 57.8% in women and 55% in men, with no differences by gender. Women had more
comorbidities (hypertension and diabetes). A higher incidence of infarction at 30 days was
observed in women with bare stents. However, clinical outcomes for men and women with
medicated stents, were similar. The subgroup of diabetic women showed similar behavior as
that of men.

Conclusion: Revascularization with conventional stents increases reinfarction at thirty days in
women; however, this difference is not significant at one year follow-up or in the female
patients after medicated stent implantation.

© 2013 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Elsevier Espafa, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

La enfermedad coronaria es la principal causa de muerte en
las mujeres'. En tal sentido, los avances en Cardiologia in-
tervencionista han permitido contar con mas disponibilidad
de estrategias de revascularizacion como la angioplastia y
los stents convencionales y medicados. Pese a ello, exis-
te evidencia contradictoria respecto a las diferencias de
género en el pronostico de mujeres y hombres luego de la
practica de intervencionismo coronario percutaneo?*. Adi-
cionalmente, los estudios realizados en paises desarrollados
reportan que los pacientes de sexo femenino que requie-
ren implantacion de stents coronarios, son de mayor edad
y carga de comorbilidades, y sus arterias coronarias tienen
menor diametro de referencia al compararlas con la pobla-
cion masculina®. Por esta razon, es prioritario identificar
si existen desenlaces clinicos diferentes entre hombres y
mujeres cuando se someten a intervencion coronaria percu-
tanea, con el objetivo de definir cual deberia ser la mejor
estrategia a utilizar: stent convencionales vs. medicados, o
si se requiere un seguimiento mas estricto para detectar los
eventos adversos asociados con la revascularizacion.

Este estudio tiene como propdsito determinar si existen di-
ferencias de género en el pronostico definido como muerte,
re-infarto y tasa de revascularizacion de la lesion tratada (TLR)
o del vaso tratado (TVR) luego de la implantacion de stent co-
ronarios, en una cohorte de pacientes con enfermedad corona-
ria atendidos en un centro de referencia colombiano.

Metodologia

Se diseno un estudio observacional, con intencionalidad
analitica, de tipo cohorte retrospectiva.

La institucion cuenta con una base de datos relacional
donde se ingresan los datos demograficos, clinicos y de se-
guimiento personal o telefonico hasta un afo post-interven-

cion, de todos los pacientes atendidos en el laboratorio de
hemodinamica.

Se incluyeron todos aquellos que ingresaron consecutiva-
mente entre los afos 2009 a 2011, que requirieron revascu-
larizacion percutanea para al menos una lesion.

Se definieron como desenlaces: presencia de infarto agu-
do del miocardio (IAM), necesidad de revascularizacion del
vaso culpable (TVR), requerimiento de revascularizacion
de la lesion previamente tratada (TLR) y muerte. Estos se
analizaron por separado para cada uno de los géneros, en
el primero, sexto y décimosegundo mes de seguimiento. El
analisis estadistico se realiz6 mediante SPSS v20; todas las
variables cualitativas se presentan con frecuencias relati-
vas y las cuantitativas se describen mediante medidas de
tendencia central.

Para el analisis bivariado segun género, se utilizd chi cua-
drado para la comparacion de las variables categoricas y t
de Student para la comparacion de promedios.

En todos los casos se consideré como estadisticamente
significativo un valor de p < 0,05.

Resultados

Se incluyeron 2.499 pacientes, 41% de sexo femenino, con
edad promedio de 66 anos, sin diferencias segun el género.
La distribucion de los factores de riesgo por sexo se descri-
be en la tabla 1. Para la poblacion de mujeres se encontro
mayor frecuencia de comorbilidades como hipertension y
diabetes. No se encontraron diferencias significativas res-
pecto al uso de stents convencionales (57,8% en las mujeres
y 55% en los hombres p = 0,31). Al comparar los desenlaces
de muerte, revascularizacion repetida del vaso y de la le-
sion culpable e infarto para toda la poblacion del estudio,
independiente del tipo de stent utilizado, se observo que
la tasa de revascularizacion repetida de la lesion culpable
fue mayor a treinta dias y a seis meses en las mujeres; esta
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diferencia, no obstante, dejo de ser significativa al afo de
seguimiento (tabla 2). El subgrupo de mujeres diabéticas
mostré igual comportamiento que el de los hombres diabé-
ticos. El analisis bivariado segln el tipo de stent mostr6 que
los desenlaces clinicos son similares para hombres y muje-
res revascularizados con stents medicados (tabla 3); pese
a ello se aprecié mayor incidencia de infarto a treinta dias
en las mujeres revascularizadas con stents convencionales
(tabla 4).

Tabla 1 Variables demograficas y clinicas segun el género

Mujeres Hombres Valor
(n=1.023) (n=1.476) de p
(40%) (59%)
Edad promedio (DE) 66 (10) 65 (7) 0,44
Numero de vasos 3(1) 2,8 (1,2) 0,11
comprometidos.
Promedio (DE)
Porcentaje de HTA 90 81 0,00
Porcentaje de dislipidemia 83,7 79,8 0,04
Porcentaje de diabetes 20 14 0,00
mellitus
Porcentaje de historia 21 21,4 0,80
familiar
Enfermedad coronaria
Porcentaje de tabaquismo 21 33 0,00
Porcentaje de uso de stent 57,8 55 0,31

convencional

DE: desviacion estandar; HTA: hipertension arterial.

Tabla 2 Analisis bivariado de desenlaces clinicos
seglin el género

Discusion

El estudio sugiere un incremento inicial en la TLR a los trein-
ta dias y a los seis meses de seguimiento en las mujeres con
revascularizacion percutanea, pero, estas diferencias dejan
de ser significativas a los doces meses de seguimiento.

Tabla 3 Analisis bivariado de desenlaces clinicos
segun el tipo de género ajustados por stent medicado

Mujeres Hombres  Valor
(n=1.023) (n=1.476) dep
(40%) (59%)
Desenlaces a treinta dias
Porcentaje de muerte 2,3 1,1 0,27
Porcentaje de IAM 0,2 0,6 0,65
TVR 0,2 0 0,47
TLR 0,9 0,2 0,18
Desenlaces a seis meses
Porcentaje de muerte 2,8 1,2 0,17
Porcentaje de IAM 0,7 0,9 0,91
TVR 0,2 0,3 0,97
TLR 1,9 0,5 0,08
Desenlaces a doce meses
Porcentaje de muerte 3,3 1,7 0,24
Porcentaje de IAM 0,7 0,9 0,91
TVR 0,7 0,8 0,98
TLR 2,6 1,2 0,26

IAM: infarto agudo del miocardio, TVR: tasa de revascularizacion
del vaso culpable, TLR: tasa de revascularizacion de la lesion
culpable.

Tabla 4 Analisis bivariado de desenlaces clinicos
segln el tipo de género ajustados por stent convencional

Mujeres Hombres  Valor Mujeres Hombres  Valor
(n=1.023) (n=1.476) dep (n=1.023) (n=1.476) dep
(40%) (59%) (40%) (59%)
Desenlaces a treinta dias Desenlaces a treinta dias
Porcentaje de muerte 1,1 1 0,84 Porcentaje de muerte 0,2 0,9 0,08
Porcentaje de IAM 0,4 0,3 0,72 Porcentaje de IAM 0,5 0 0,04
TVR 0,1 0,1 1 TVR 0 0,1 0,39
TLR 0,5 0,1 0,04 TLR 0,2 0] 0,23
Desenlaces a seis meses Desenlaces a seis meses
Porcentaje de muerte 1,5 1,3 0,72 Porcentaje de muerte 0,5 1,3 0,12
Porcentaje de IAM 1,3 0,6 0,8 Porcentaje de IAM 0,7 0,4 0,41
TVR 0,3 0,6 0,5 TVR 0,3 0,6 0,47
TLR 1,3 0,5 0,03 TLR 0,8 0,5 0,4
Desenlaces a doce meses Desenlaces a doce meses
Porcentaje de muerte 2,1 1,6 0,64 Porcentaje de muerte 1,2 1,5 0,65
Porcentaje de IAM 0,8 0,6 0,87 Porcentaje de IAM 0,8 0,4 0,23
TVR 0,5 0,9 0,52 TVR 0,3 1 0,16
TLR 1,7 1 0,28 TLR 1 0,7 0,56

IAM: infarto agudo del miocardio. TVR: tasa de revascularizacion
del vaso culpable. TLR: tasa de revascularizacion de la lesion
culpable.

IAM: infarto agudo del miocardio, TVR: tasa de revascularizacion
del vaso culpable, TLR: tasa de revascularizacion de la lesion
culpable.



138

C. Saldarriaga et al

Las mujeres han tenido pobre representacion en los es-
tudios que han evaluado el impacto de la revascularizacion
percutanea; por tanto, la evidencia disponible proviene del
analisis de subgrupos de ensayos clinicos y de registros, razon
por la cual se han encontrado resultados contradictorios®.

Desde la década de los ochenta se publicaron los pri-
meros registros que plantean la existencia de diferencias
de género en el pronodstico luego de la realizacion de in-
tervencionismo coronario’. Inicialmente se evaluaron los
resultados de la angioplastia sin stent en mujeres y se
mostré que existia mayor mortalidad, menor éxito del pro-
cedimiento y mayor nimero de complicaciones como di-
seccion coronaria, vasoespasmo y fibrilacion ventricular®.
No obstante, en la década de los noventa, con el desa-
rrollo de nuevos dispositivos y estrategias de tratamiento
como la inhibicion plaquetaria y los inhibidores de glico-
proteina IIB/IlIA, la literatura ha reportado “la paradoja
del sexo femenino” en la cual se describe que, pese a que
cuando las mujeres desarrollan enfermedad coronaria son
en promedio diez ahos mayores que los hombres, con mas
frecuencia padecen hipertension, diabetes y dislipidemia y
poseen vasos de menor tamano, tienen igual pronostico que
sus contrarios®'°. Respecto a las caracteristicas demografi-
cas basales, el estudio encontr¢ similitudes con lo reporta-
do en la literatura, pues las mujeres incluidas tenian mayor
incidencia de diabetes.

En cuanto a los desenlaces clinicos hallados en otras se-
ries del mundo y su relacion con los resultados del estudio
de Saldarriaga y colaboradores, que se publica en este nu-
mero, en 2003, Mehilli y colaboradores reportaron los resul-
tados del seguimiento de una cohorte alemana que incluy6o
4.374 pacientes revascularizados con stent convencionales,
de los cuales 1.025 eran mujeres. Se hallé una incidencia de
muerte a treinta dias del 2% vs. el 1% en mujeres vs. hom-
bres (p = 0,007) con mayor incidencia de reinfarto, 1,7% vs.
0,9% (p = 0,049); sin embargo luego de un afo de seguimiento
la mortalidad no fue diferente para los dos grupos (5,2% vs.
4,5% p = 0,36)"". Posteriormente, Woo y colaboradores repor-
taron un desenlace compuesto de muerte, re-infarto o revas-
cularizacion repetida de 2,8% vs. 0,9% (p = 0,037) a treinta
dias y de 10% vs. 10,4% (p = 0,8) a un ano en una cohorte de
969 pacientes chinos, de los cuales 250 eran mujeres'?. Estos
dos estudios coinciden en la mayor incidencia de desenlaces
adversos a treinta dias, principalmente de re-infarto, pero no
a doce meses. A su vez, en 2012, Anderson y colaboradores
expusieron los resultados del registro CATH-PCI que incluyo
la mayor cohorte de pacientes que ha evaluado las diferen-
cias de género luego de la implantacion de stent. En éste se
incluyeron 426.996 pacientes de los cuales 42,3% eran muje-
res, y se determind que las complicaciones intrahospitalarias
fueron mas frecuentes en éstas, con OR de 1,41 (1,33-1,49)
para mortalidad, 1,19 (1,11-1,27) para infarto, 1,86 (1,79-1,93)
para sangrado y 1,85 (1,73-1,99) para complicaciones vascu-
lares; sin embargo, estas diferencias desaparecieron luego
de doce meses de seguimiento®™. Los resultados del estudio
de Saldarriaga y colaboradores, muestran una frecuencia de
desenlaces similar a la del registro CATH-PCI"® que se explica
porque ambas son cohortes contemporaneas de revascula-
rizacion percutanea donde se incluye el uso de stent medi-
cados y antiagregacion dual con aspirina y clopidogrel. Las
dos cohortes coinciden, ademas, en una mayor frecuencia de
eventos durante los treinta dias del intervencionismo, que

se explica por las complicaciones relacionadas con el proce-
dimiento, sin que esto derive en implicaciones pronésticas a
largo plazo.

Los registros y analisis de subgrupos realizados luego de la
aparicion de los stent medicados (DES) reportan una mejoria
significativa en el pronostico de las mujeres revasculariza-
das; al comparar los subgrupos revascularizados con stent
convencionales (BMS) vs. DES, se ha observado que en las
mujeres el pronostico es similar al de la poblacion masculina
cuando se utilizan DES, pero tienen mayor incidencia de de-
senlaces adversos con los BMSZ3. Los resultados del estudio
de Saldarriaga y colaboradores confirman lo que reporta la
literatura a favor del uso de DES en la poblacion femenina.
Pese a ello, esta evidencia parece diferir respecto al tipo de
DES utilizado; por ejemplo, para el caso de los DES recubier-
tos con paclitaxel existen resultados contradictorios, pues
el estudio TITAX AMI mostré mayor TLR y MACE a tres afos
en la poblaciéon femenina'; entre tanto, el estudio TAXUS
WOMAN, mostrd un beneficio similar en hombres y mujeres
excepto por un incremento modesto en la TLR en la cohorte
de alto riesgo™. Los estudios con DES con sirolimus han mos-
trado mayor TLR en las mujeres y mayores sintomas angino-
sos a cinco afnos de seguimiento'® pero iguales desenlaces a
corto plazo que en la poblacion masculina'”'®; ademas, re-
cientemente se ha reportado el seguimiento de los DES con
everolimus, los cuales parecen tener mejores resultados en
comparacion con paclitaxel®.

De otra parte, la diabetes es una de las comorbilidades
que mas se relaciona con el pronostico luego de la revascu-
larizacion percutanea debido que ésta incrementa el riesgo
de re-estenosis®?'. Sin embargo, el estudio de Saldarriaga
y colaboradores no encontro diferencias entre el prondsti-
co de las mujeres diabéticas en comparacion con los hom-
bres, resultados que pueden explicarse por el uso de stent
medicados que en dicho estudio fue de 42,2% vs. 45% para
mujeres y hombres, respectivamente. En concordancia con
ello, la literatura ilustra hallazgos similares en la cohorte
reportada por Ogita y colaboradores quienes confirmaron un
desenlace compuesto (MACE) a cuatro anos para el grupo de
mujeres revascularizadas con DES?2.

El estudio de Saldarriga y colaboradores no reporté inci-
dencia de re-estenosis. Esta limitacion parte de la no dis-
ponibilidad de angiografia coronaria de control en todas
las pacientes; con todo, no se ha descrito el sexo femenino
como predictor independiente para re-estenosis, mientras
que con este fenomeno, por encima de la edad o el género,
si se han relacionado otras caracteristicas clinicas como le-
siones complejas (ostiales, bifurcaciones y trifurcaciones) y
falla cardiaca avanzada'"%.

Conclusion

La revascularizacion con stent convencionales aumenta las
posibilidades de re-infarto a treinta dias en las mujeres; sin
embargo, esta diferencia no es significativa al afio de segui-
miento ni en las pacientes post-implante de stent medicado.
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