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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La escala de puntuacién PSP (pre-dilation, sizing and post-dilation), derivada del registro GHOST-EU, evalta
la relacién entre la técnica de implante de los armazones bioabsorbibles y los resultados clinicos. El objetivo fue realizar una
validacién externa de la escala PSP y determinar su efecto en eventos adversos cardiacos en diversos escenarios clinicos y anatémicos.
Meétodos: Para la validacion externa se emplearon los datos del registro REPARA (2.230 pacientes), mientras que se utilizé una base
de datos comin que combina datos de REPARA y GHOST-EU (3.250 pacientes) para evaluar el efecto de la técnica PSP en varios
escenarios clinicos y anatémicos. Se usé PSP-1 y PSP-3 para calificar la calidad de la predilatacién, el dimensionamiento de los
armazones y la posdilatacion. El objetivo primario fue la variable compuesta orientada al dispositivo (muerte cardiaca, infarto de
miocardio del vaso diana y revascularizacién de la lesién diana) a 1 afio. También se evalué la trombosis definitiva o probable del
armazon segun los criterios del Academic Research Consortium.

Resultados: Se traté a 303 (18,2%) pacientes con una PSP-1 6ptima y a 182 (8,2%) con una PSP-3 6ptima. La validacién externa
mostré que la escala PSP tiene un valor predictivo negativo muy alto para el objetivo primario compuesto orientado al dispositivo
y la trombosis del armazén (91,8 y 89,1% para PSP-1; 98,4 y 97,3% para PSP-3, respectivamente). En pacientes con PSP-3 6ptimo,
el objetivo primario compuesto orientado al dispositivo y la trombosis del armazén fueron numéricamente inferiores en compara-
ci6én con los pacientes sin PSP-3 6ptimo (0,5 frente a 2,9%; p = 0,085; y 0,5 frente a 1,8%; p = 0,248, respectivamente). En la
base de datos combinada, los beneficios de la escala PSP se observaron en diversos escenarios, excepto en el de infarto de mio-
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cardio con elevacion del segmento ST, en el que se observé una tendencia hacia la ausencia de beneficios de una técnica de PSP
éptlma (pinteraccién = 0'100) . . . .. . . . .
Conclusiones: Una técnica de PSP 6ptima no se asocié con una tasa mas baja del objetivo primario compuesto orientado al dis-
positivo. Se necesitan nuevos estudios para evaluar el impacto de la técnica de PSP con un seguimiento méas prolongado.

Palabras clave: Enfermedad coronaria. Intervencién coronaria percutdnea. Armazén bioabsorbible. Armazén vascular bioabsorbible.

Effect of implantation technique on outcomes in patients receiving
bioresorbable scaffolds in various clinical scenarios

ABSTRACT

Introduction and objectives: The PSP (pre-dilation, sizing and post-dilation) score, derived from the GHOST-EU registry, has
evaluated the relationship between the implantation technique of bioresorbable scaffolds and the clinical outcomes. The objective
was to perform an external validation of the PSP technique and to determine its effect on adverse cardiac events in various
clinical and anatomical scenarios.

Methods: Data from the REPARA registry (2230 patients) were used for external validation, whereas a common database combin-
ing REPARA and GHOST-EU (3250 patients) data was used to evaluate the effect of PSP technique in various clinical and anatom-
ical scenarios. PSP-1 and PSP-3 were used to score the appropriateness of pre-dilation, scaffold sizing, and post-dilation. The pri-
mary endpoint was 1-year device-oriented composite endpoint of cardiac death, target-vessel myocardial infarction, and target-lesion
revascularization. The definite/probable scaffold thrombosis according to the Academic Research Consortium criteria was also
evaluated.

Results: A total of 303 (18.2%) patients were treated with an optimal PSP-1, and 182 (8.2%) with an optimal PSP-3. The external
validation showed that PSP has a very high negative predictive value for device-oriented composite endpoint and scaffold throm-
bosis (91.8% and 89.1% for PSP-1; 98.4% and 97.3% for PSP-3, respectively). Patients with an optimal PSP-3 had a numerically
lower rate of device-oriented composite endpoint and scaffold thrombosis compared to those without it (0.5% vs 2.9%; P = .085
and 0.5% vs 1.8%; P = .248, respectively). In the merged database, PSP benefits were seen on many scenarios, except in the
ST-segment elevation myocardial infarction where a trend towards no benefit of an optimal PSP technique was present (P, ..
= .100).

Conclusions: In the REPARA registry, at 1-year follow-up, an optimal PSP technique was not associated with a lower rate of
device-oriented composite endpoint. Further research is necessary to assess the impact of the PSP technique in longer follow-ups.

Keywords: Coronary artery disease. Percutaneous coronary intervention. Bioresorbable scaffolds. Bioresorbable vascular scaffolds.

Abreviaturas

AVB: armazén vascular bioabsorbible. DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo. PSP: predilatacién, dimensionamiento
y posdilatacién. STEMI: infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST.

INTRODUCCION

Recientes metanalisis de ensayos clinicos aleatorizados han hecho
saltar todas las alarmas sobre la seguridad de los armazones vas-
culares bioabsorbibles (AVB) de primera generacién!. En concreto,
se hallé una tasa de trombosis del armazén maés alto de lo espe-
rado comparado con los stents farmacoactivos'*.

Se propuso optimizar la técnica de implante para mejorar los re-
sultados clinicos de pacientes tratados con AVB®‘. La escala de
puntuacién PSP (predilatacién, dimensionamiento y posdilatacion)
es un modelo simple disefiado para evaluar la calidad de la técni-
ca de implantacién de un AVB, evaluar la preparacién de la lesién,
el tamafio del armazén y la posdilatacién. Este indice se ha desa-
rrollado y validado internamente en el registro GHOST-EU vy esta
asociado a la ocurrencia de eventos cardiovasculares después de
un afio de seguimiento’. Sin embargo, este indice no ha sido vali-
dado externamente ni hay datos disponibles sobre si el efecto de
la técnica de implantaciéon PSP varia en diferentes escenarios
clinicos y anatémicos.

Nuestro objetivo es realizar la validacién externa de la técnica PSP
y evaluar su efecto en los eventos adversos cardiacos de pacientes
tratados con AVB en diferentes escenarios clinicos y anatémicos.

METODOS
Poblacion

El registro REPARA es un registro multicéntrico, prospectivo,
iniciado por investigadores y realizado en 58 centros de Espafa y
Portugal. Incluyé pacientes consecutivos sometidos a intervencio-
nes cardiacas percutdneas de uno o varios vasos con, al menos,
un dispositivo AVB liberador de everolimus (Absorb BVS; Abbott
Vascular, Santa Clara, CA, Estados Unidos). Se considerd como
candidatos para la inclusién en el registro a los pacientes sometidos
a intervenciones coronarias percutdneas de 1 o 2 (maximo 4) le-
siones de arterias coronarias nativas en diferentes vasos epicardi-
cos. También se incluyd a pacientes que habian sufrido un infar-
to agudo de miocardio y cuyas lesiones presentaban caracteristicas
especificas complejas. Los datos del registro REPARA se utilizaron
para validar externamente la escala de puntuacién PSP. Este fue
un analisis retrospectivo no preespecificado.

El investigador L. Ortega-Paz recopilé los datos de los registros
REPARA y GHOST-EU en una tnica base de datos para evaluar
el efecto de la técnica PSP en diferentes escenarios clinicos y
anatémicos. Los detalles del registro GHOST-EU se han descrito
con anterioridad’.
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Intervenciones y seguimiento

Todas las intervenciones se realizaron de acuerdo con las actuales
guias de practica clinica sobre el abordaje de las intervenciones
coronarias percutdneas. En pocas palabras, la predilataciéon con
balén no era obligatoria pero si estaba altamente recomendada. El
implante del armazén a presiones que no excediesen la presién
maxima de inflado si era obligatorio. El uso de la posdilatacién se
dejé a criterio del operador y en los casos en los que se utilizo, el
protocolo recomendaba el uso de un balén no distensible. La an-
giografia coronaria cuantitativa previa al implante del AVB se
analizé en un laboratorio central y solo aquellos pacientes con
datos completos de sus angiografias coronarias cuantitativas fue-
ron incluidos en este analisis.

La valoracién PSP de la técnica de implantacién del AVB se hizo
segln los modelos mencionados anteriormente’. En lineas genera-
les, se evaluaron tres etapas de implantacién de estos armazones
en los modelos PSP descritos en la tabla 1. No se hizo una valora-
cién del modelo PSP-2 al no contar con una angiografia coronaria
cuantitativa predilatacion.

En ambos registros el seguimiento clinico se llevé a cabo median-
te visitas médicas o llamadas telefénicas de seguimiento a los
12 meses. En el registro REPARA, el proceso de recogida de datos
se monitorizé externamente y los eventos los adjudicé un comité
independiente. No se hizo una valoracién sistematica de la ocu-
rrencia de infartos de miocardio perioperatorios.

Resultados y definiciones

El objetivo primario fue el combinado orientado al dispositivo
(DOCE) de mortalidad cardiaca, infarto de miocardio del vaso
diana y revascularizacion de la lesiéon diana (RLD) por motivos
clinicos. Los objetivos secundarios fueron los componentes indi-
viduales del objetivo primario y la trombosis definitiva/probable
del stent segin los criterios establecidos por la Academic Research
Consortium (ARC)®. Los registros REPARA y GHOST-EU usaron
las mismas definiciones de los objetivos, siguiendo los criterios de
la ARC®. La técnica PSP 6ptima se definié como el valor mas alto
obtenido en la escala de puntuacién PSP’. En pacientes con mas

Tabla 1. Modelos PSP para valorar el implante de AVB
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de una lesién tratada, todas las lesiones debian cumplir los crite-
rios de una PSP 6ptima; de lo contrario, el paciente se clasificaba
como no 6ptimo. Se analizaron todos los objetivos después de un
afio de seguimiento.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresan como media + desviacién
estdndar o como mediana y rango intercuartil, segtin proceda. Las
variables categdricas se expresan como nimero absoluto y porcen-
taje. Las diferencias detectadas en las proporciones se analizaron
con la prueba de la o o la prueba exacta de Fisher y las diferencias

de las variables continuas con la prueba t de Student.

La validacién externa de la escala de puntuacién PSP se llevé a
cabo segun la validacién TRIPOD tipo 4°. Las puntuaciones PSP
se evaluaron segin los términos ya mencionados de rendimiento
global, calibracién y discriminacién'’. El rendimiento global de los
modelos se valoré utilizando estadisticos de R? de Nagelkerke!”.
La calibracién se midi6 con la prueba de Hosmer-Lemeshow!’. La
discriminacién se calculé utilizando el &rea bajo la curva (AUC) re-
ceiver operating characteristic (ROC)!°. También se calcularon los
valores predictivos y los cocientes de probabilidad'’. En la pobla-
cién para validacién externa del registro REPARA, el peso de la
técnica PSP y de cada componente por separado se calculé utili-
zando un modelo de regresién de Cox, ajustando para esas varia-
bles predictores del DOCE en el andlisis univariado: diabetes,
infarto de miocardio o revascularizacién, enfermedad multivaso,
lesién gravemente calcificada, bifurcaciones y solapamiento de
armazones.

En la base de datos conjunta (datos de los registros REPARA y
GHOST-EU), el efecto que tuvo la técnica PSP en el DOCE se
evalud utilizando pruebas de interacciéon formal en diferentes es-
cenarios clinicos y anatémicos. Estos analisis solo se realizaron
con el modelo que dio mejores resultados.

Se utiliz6 el método Kaplan-Meier para extraer los indices de
eventos durante el seguimiento y las curvas de tiempo hasta el
evento, dividiendo a la poblacién atendiendo a la técnica PSP 6p-
tima o a la puntuacién obtenida en cada paso del implante. Se

Pasos para el implante PSP-1 PSP-2

PSP-3

- No realizada
- Realizada

Predilatacion

- No realizada o realizada con una
estenosis residual segin la QCA > 30%

- No realizada
- Realizada

- Realizada con una estenosis residual
segin la QCA < 30%

Dimensionamiento del Dimensionamiento correcto definido como:

armazon

- implante de un armazén de 2,5 mm de didmetro en un vaso con un DVR proximal/distal > 2,5 mm y < 2,75 mm

- implante de un armazén de 3,0 mm de didmetro en un vaso con un DVR proximal/distal > 2,75 mm and < 3,25 mm o
- implante de un armazén de 3,5 mm de didmetro en un vaso con un DVR proximal/distal > 3,25 mm and < 3,75 mm
- cuando el DVR proximal y distal eran distintos, se utilizé el valor medio

Dimensionamiento incorrecto

Posdilatacion

hasta 0,5 mm

- No realizada o realizada con un balén distensible o no distensible con un
diametro 0,5 mm mayor que el didmetro del armazén o realizada con un
balén NC con un didmetro inferior o igual al didmetro del armazén

- Realizada con un balén NC de un didmetro mayor que el del armazén de

- No realizada o realizada con un balén
distensible o no distensible con un diametro
0,5 mm mayor que el didmetro del armazén o
realizada con un balén NC con un didmetro
inferior o igual al didmetro del armazén y a
una presién < 16 atmosferas

- Realizada con un balén NC de un didmetro
mayor que el del armazén de hasta 0,5 mm y a
una presién > 16 atmoésferas

AVB: armazon vascular bioabsorbible; DVR: didmetro del vaso de referencia; NC: no distensible; PSP: predilatacién, dimensionamiento y posdilatacién;

OCA: angiografia coronaria cuantitativa.
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llevo a cabo una comparativa de las curvas de supervivencia de
Kaplan-Meier utilizando para ello la prueba de log-rank.

Los valores de p bilateral (2 colas) < 0,05 se consideraron estadis-
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Tabla 2. Distribucién de los modelos PSP

PSP-1 PSP-3
(n = 2.553)*  (n = 2.553)¢

ticamente significativos. Todos los datos se procesaron utilizando Técnica PSP dptima (%) 357 (14,0) 219 (8,6)
el paquete de software estadistico para ciencias sociales, version ) -
22 (SPSS Inc., Chicago, IL, Estados Unidos). 1:1 predilatacion, n (%)
No 497 (19,5) 497 (19,5)
RESULTADOS Si 2.056 (80,5) 2.056 (80,5)
.. . L. Dimensionamiento del armazon, n (%)
Poblacién para validacion externa
Incorrecto 507 (19,9) 507 (19,9)
Se incluy6 a 2.448 pacientes (3.370 lesiones) en el registro REPARA. 550 135 26,6 135 26.6
Como faltaban datos para poder evaluar los indices PSP-1 y PSP-3, o0 mm (26,6) (26,6)
solo se incluyd en este andlisis a 2.230 pacientes (2.553 lesiones) 3,00 mm 193 (38,1) 193 (38,1)
(figura 1 del material adicional). No se hizo una valoracién de la
escala de puntuacién PSP-2 porque faltaba el porcentaje de este- 3,5 mm 179 (35,3) 179 (35,3)
nosis residual posterior a la predilatacién en todos los pacientes, Correcto® 2.046 (80,1) 2.046 (80,1)
razon por la cual se optd por descartarlo para este analisis. No se
observé ninguna diferencia entre los pacientes incluidos y los Posdilatacién, n (%)
excluidos en lo que a los resultados clinicos se refiere (datos no No 1.313 (51,4) 1.313 (51,4)
mostrados).
Sobre-expandido® 39 (1,5) 39 (1,5)
Balon NC > 1:1° 623 (24,4) ND
Balén NC > 1:1 a una presion ND 393 (15,4)
A de > 16 atm
w 85 Analisis QCA preimplante del AVB
a- 3
<= DVR proximal (mm) 3,10 + 0,42 3,10 + 0,42
222 25
= :
82@ 5 DVR distal (mm) 2,92 + 0,55 2,92 + 0,55
I3
s
%ﬂ}' 15 DVR medio (mm) 3,02 + 0,51 3,02 + 0,51
< <4
°§§ 1 Longitud de la lesién (mm) 18,15 + 9,32 18,15 + 9,32
TI
e 05 Estenosis (%) 84,10 + 13,1 84,10 + 13,1
0
DLM (mm) 0,98 + 1,15 098 + 1,15

0,58 0,585 0,59 0,595 0,6 0,605 0,61 0,615

DISCRIMINACION
(ESTADISTICO C)

B
VALOR PREDICTIVO COCIENTE DE
(1C95%) PROBABILIDADES
(1C95%)
ESCALA DE POSITIVO NEGATIVO POSITIVO NEGATIVO
PUNTUACION
PSP-1
DOCE 13,7% 91,8% 0,91 0,56
(12,3-15,3) (81,2-96,9) (0,81-0,97) (0,23-1,40)
Trombosis definitiva/ 13,6% 89,1% 1,00 0,77
probable del | (12,2-15,1) (73,6-96,5) (0,99-1,01) (0,27-2,16)
armazon
ESCALA DE
PUNTUACION
PSP-3
DOCE 8,3% 98,4% 1,02 0,18
(7,2-9,6) (90,0-99,9) (1,01-1,04) (0,03-1,36)
Trombosis definitiva/ 8,2% 97,3% 1,01 0,31
probable del (7,2-9,5) (84,2-99,8) (1,00-1,02) (0,04-2,32)
armazon

Figura 1. Resultados de los modelos de puntuacién PSP. A: Resul-
tados aceptables: PSP- 1: R% 0,02, HL: X? = 2,04 (0,727) y AUC:
0,587 (0,511-0,664); p = 0,020. PSP- 3: R?> = 0,03. HL: X? = 1,84
(0,606) y AUC: 0,603 (0,528-0,677); p = 0,006. B: Resultados des-
cartables. AUC: area bajo la curva receiver operating characteris-
tic (ROC); DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; HL:
Hosmer-Lemeshow (valor p); IC95%: intervalo de confianza del
95%; R estadisticos de R? de Nagelkerke.

@ Anélisis a nivel de la lesién.

b Definido como en el desarrollo y la validacién interna’.

ATM: atmosferas; AVB: armazon vascular bioabsorbible; DLM: didmetro lu-
minal minimo; DVR: diametro del vaso de referencia; NC: no distensible;
ND: no disponible; PSP: predilatacién, dimensionamiento y posdilatacion;
QCA: angiografia coronaria cuantitativa.

Los pacientes tratados con unas técnicas PSP-1 y PSP-3 6ptimas
fueron 303 (13,6%) y 182 (8,2%), respectivamente (tabla 2; figura
2 del material adicional). Los datos clinicos y procedimentales
segin la escala de puntuacién PSP éptima se describen en la tabla
1 del material adicional, tabla 2 del material adicional, tabla 3 del
material adicional y tabla 4 del material adicional.

Validacion externa

La escala de puntuacién PSP-3 fue la que mostré la mejor calibra-
cién (X? = 1,84, p = 0,606 segtn la prueba estadistica de Hosmer-
Lemeshow) y discriminacion de todas (AUC, 0,603; intervalo de
confianza del 95% [IC95%], 0,528-0,677; p = 0,006) (figura 1A).
Tanto la escala de puntuacién PSP-1 como la PSP-3 arrojaron un
valor predictivo negativo alto y un cociente de probabilidades ne-
gativo bajo para el DOCE y la trombosis del armazén (figura 1B).

Después de un afio de seguimiento, no se observé diferencia algu-
na en el indice del DOCE entre aquellos pacientes que fueron
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Figura 2. Técnica PSP: analisis Kaplan-Meier. Panel A: PSP-1: eventos agudos (< 24h): el 0% (0/303) frente al 0,3% (6/1.927), log-rank,
p = 0,331. Eventos subagudos (1-30 dias): el 0,3% (1/303) frente al 0,9% (18/1.921), log-rank, p = 0,286. Eventos tardios (30-235 dias): el
1,3% (4/302) frente al 1,7% (32/1.903), log-rank, p = 0,650. Panel B: PSP-3: eventos agudos (< 24 horas): el 0% (0/182) frente al 0,3%
(6/2.048), log-rank, p = 0,465. Eventos subagudos (1-30 dias): el 0% (0/182) frente al 0,9% (19/2.042), log-rank, p = 0,192. Eventos tardios
(30-365 dias): el 0,5% (1/182) frente al 1,8% (36/2.023), log-rank, p = 0,230. Panel C: predilatacion: HR = 1,07; IC95%, 0,58-2,00;
p = 0,824. Dimensionamiento del armazén: HR = 0,43; IC95%, 0,25-0,75; p = 0,003. Posdilatacién: HR = 0,66; IC95%, 0,34-1,26; p = 0,208.
Panel D: predilatacién: HR = 1,10; IC95%, 0,59-2,05; p = 0,766. Dimensionamiento del armazén: HR = 0,42; IC95%, 0,24-0,72; p = 0,002.
Posdilatacién: HR = 0,33; IC95%, 0,12-0,92, p = 0,035. En el anélisis a nivel del paciente, el DOCE incluye el IM-VD vy la revascularizacién
de la lesién diana. DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; IM-VD:
infarto de miocardio en el vaso diana; PSP: predilatacion, dimensionamiento y posdilatacién.

tratados con una técnica PSP-1 6ptima y aquellos que no lo fueron
(el 1,6 frente al 2,9%; hazard ratio [HR] = 1,75; IC95%, 0,69-4,45];
p = 0,239, analisis ajustado) (tabla 3). Se observé una tendencia
hacia un indice méas bajo del DOCE en aquellos pacientes que
fueron tratados con una técnica PSP-3 éptima frente a aquellos
que no lo fueron (el 0,5 frente al 2,9%; HR = 5,73; IC95%, 0,78-41,88;
p = 0,085, analisis ajustado) (tabla 3). La figura 2A y la figura 2B
muestran las curvas de supervivencia Kaplan-Meier para el DOCE
de las escalas de puntuacién PSP.

Dentro de la escala de puntuacién PSP-1, el correcto dimensiona-
miento del armazon se asocid a un descenso del DOCE (HR = 0,43;
1C95%, 0,25-0,75; p = 0,003). Dentro de la escala de puntuacién
PSP-3, el correcto dimensionamiento del armazén (HR = 0,42;
1C95%, 0,24-0,72; p = 0,002) o una correcta posdilatacién
(HR =0,33; IC95%, 0,12-0,92; p = 0,035) se asociaron a un indice
mas bajo del DOCE (figura 2C,D).

Después de un ano de seguimiento, las estrategias simplificadas
que solo tuvieron en cuenta la predilatacion y la posdilatacién
segin la definicién de los modelos PSP-1 (HR = 1,50; IC95%,
0,70-3,19: p = 0,294) y PSP-3 (HR = 1,80; IC95%, 0,65-5,02; p = 0,260)
no se asociaron a un indice méas bajo del DOCE.

Efecto de una técnica PSP 6ptima en los diferentes escenarios
clinicos y anatémicos

En la base de datos conjunta REPARA y GHOST-EU aquellos pa-
cientes que fueron tratados con la técnica PSP 6ptima presentaban
indices mas bajos del DOCE que aquellos que no lo fueron en casi
todos los escenarios clinicos y angiograficos analizados. En pacien-
tes con IJAMCEST, se observo una tendencia hacia una ausencia
de beneficio con la técnica PSP 6ptima (p para interaccién = 0,100)
(figura 3).
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Tabla 3. Resultados clinicos después de un afio de seguimiento estratificados segtn la técnica PSP 6ptima

Modelo PSP-1

PSP 6ptima PSP no 6ptima HR (IC95%) P

(n = 303)° (n = 1.927)
DOCE? 5 (1,7) 56 (2,9) 1,75 (0,69-4,45) 0,219
Mortalidad cardiaca 1(0,3) 14 (0,7) 2,21 (0,30-16,87) 0,444
IM-VD 3 (1,0) 31 (1,6) 1,64 (0,50-5,38) 0,419
RLD 3 (1,0) 42 (2,2) 2,23 (0,69-7,23) 0,182
Trombosis definitiva/probable del armazén 4 (1,3) 33 (1,7) 1,30 (0,46-3,70) 0,620

Modelo PSP-3

PSP 6ptima PSP no 6ptima HR (IC95%) P

(n = 182)° (n = 2.048)°
DOCE? 1(0,5) 60 (2,9) 5,73 (0,78-41,88) 0,085
Mortalidad cardiaca 0 15 (0,7) ND 0,627
IM-VD 1(0,5) 33 (1,6) 2,96 (0,40-21,80) 0,286
RLD 1 (0,5) 44 (2,1) 3,97 (0,54-29,01) 0,174
Trombosis definitiva/probable del armazén 1(0,5) 36 (1,8) 3,24 (0,44-23,76) 0,248

2 Andlisis a nivel del paciente.

® Modelo de Cox ajustado multivariado. DOCE incluye mortalidad cardiaca, IM-VD y RLD.

DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; IM-VD: infarto de miocardio en el vaso
diana; ND: no disponible; PSP: predilatacién, dimensionamiento y posdilatacién; RLD: revascularizacién de la lesién diana.

DISCUSION pacientes tratados con una técnica PSP 6ptima mostraron una

tendencia hacia un indice mas bajo de DOCE frente a los que no
Los principales hallazgos de nuestro estudio son: a) una técnica lo fueron. Aqui deberiamos decir que la técnica PSP arrojo resul-
PSP 6ptima no se asocié a un indice mas bajo del DOCE; b) el tados altamente desdefnables con un valor predictivo negativo muy
correcto dimensionamiento del armazoén y una correcta posdilata- alto y un cociente de probabilidades bajo, lo cual sugiere que un
cion se asociaron a un indice mas bajo del DOCE; c) el efecto que paciente tratado con una técnica PSP éptima tiene una probabili-
tiene una técnica PSP éptima parece menos importante en el in- dad de estar libre del DOCE al cabo de un afio cercana al 100%.
farto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST) Los cocientes de probabilidades se utilizan para evaluar la utilidad
que en otros escenarios clinicos y anatémicos (figura 4). de realizar una prueba diagnéstica o un modelo de puntuacién,

asocidndose los valores mas bajos a una menor probabilidad de un
determinado objetivo clinico. Los cocientes de probabilidades ne-

Valor clinico de la técnica PSP en la cohorte de validacion gativos sumamente bajos de este analisis significa que una técnica
PSP 6ptima si se asocié a un descenso entre grande y moderado
La técnica PSP se ha propuesto para analizar la calidad de la téc- de ocurrencias del DOCE (del -30 a -45%)*°.
nica para el implante de AVB con los resultados clinicos’. El pre-
sente andlisis aplicé la escala de puntuaciéon PSP a la poblacién del Dentro de los pasos individuales de la técnica PSP, el correcto
registro REPARA en validacién externa. Una técnica PSP 6ptima dimensionamiento del armazén se llevo a cabo en un porcentaje
no se asocid a un indice més bajo del DOCE. Para ser més exactos, més alto de pacientes de esta cohorte de validacién que de la co-
una técnica PSP-1 6ptima tampoco se asocié a un indice mas bajo horte de derivacién (un 80% frente a un 50%, respectivamente).
del DOCE, si bien si se observé una tendencia hacia un indice mas Esta mejora podria deberse a la publicacién del ensayo ABSORB
bajo del DOCE en aquellos pacientes que fueron tratados con una IIT entre la publicacién de los registros GHOST-EU y REPARA,
técnica PSP-3 6ptima. Tanto el indice mas bajo del DOCE como la que arrojé una mayor incidencia de eventos en vasos pequefios'“.
mejora de la técnica podrian guardar relacién con este hallazgo. La importancia del correcto dimensionamiento de los vasos para
Aunque no pudimos confirmar el efecto que tiene la escala de implantar el AVB se ha detallado, en mayor profundidad, en nuestro
puntuacién PSP sobre los resultados clinicos, creemos que casi toda analisis, junto a una correcta posdilatacién (figura 2).

la literatura médica a este respecto sugiere que una técnica de
implantacién 6ptima mejora los resultados. En el analisis de los

ensayos ABSORB, el dimensionamiento del vaso y la técnica utili- Efecto de una técnica PSP 6ptima en diferentes escenarios

zada por el operador guardaron una estrecha relaciéon con los re- clinicos y anatémicos

sultados a los 3 afios de seguimiento'’. No obstante, otros autores

no han encontrado ninguna relacién entre la técnica PSP utilizada Los datos de que disponemos en la actualidad avalan el uso de la

y los resultados cuando el analisis se realizé a nivel de la lesiéon'?. técnica de implantacion simplificada para el implante de AVB,
pero desconocemos si dicha técnica deberia aplicarse a todos los

Ademas, en la cohorte de derivacién o en esta cohorte de valida- pacientes o a todas las lesiones, o si algin subgrupo de pacientes

cion, el indice de pacientes tratados con la técnica PSP 6ptima fue podria ser el que més se beneficiara de esta técnica®’. Aunque las

muy bajo (del 13,3 frente al 8,2%, respectivamente)’”. Aqui los lesiones calcificadas precisan, por ejemplo, de una técnica PSP
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PSP OPTIMA PSP NO OPTIMA a
SUBGRUPO (N = 260) (N = 2.990) RR (IC95%) Valor p
N° de sucesos/N° total (%)
TODOS LOS
PACIENTES® 2/260 (0,8) 126/2.990 (4,2) f—— 0,18 (0,04-0,71) ~ 0,048
Edad (afios) ND
> 65 0/79 (0) 50/925 (5,4) ND
<65 2/181 (1,6) 76/2.065 (3,7) —_— 0,30 (0,07-1,20)
Sexo 0,475
Varén  1/198 (0,5) 100/2.438 (4,1) —_—— 0,12 (0,02-0,86)
Mujer  1/62 (1,6) 26/552 (4,7) 0,33 (0,04-2,49)
Diabetes mellitus 0,817
Si 1/66 (1,5) 52/762 (6,8) b 1 0,21 (0,03-1,54)
No  1/194 (0,5) 74/2.228 (3,3) 0,10 (0,02-1,10)
SCA ND
Si 2/124 (1,6) 70/1.648 (4,2) —_— 0,37 (0,09-1,53)
No 0/131 (0) 56/1.258 (4,4) ND
IAMCEST 0,100
Si 1/38 (2,6) 21/697 (3,0) J 0,87 (0,11-6,65)
No 1/217 (0,5) 105/2.209 (4,8) | 0,09 (0,01-0,67)
P2Y,, 0,578
Ticagrelor/Prasugrel 1/86 (1,2) 43/1.123 (3,8) t i 0,30 (0,04-2,17)
Clopidogrel ~ 1/159 (0,6) 78/1.217 (4,5) —_— 0,12 (0,02-0,78)

DVR 0,261
<25 mm 1/33 (3,0) 31/574 (5,4) 0,55 (0,07-4,14)
>25mm 1/227 (0,4) 95/2.416 (3,9) _— 0,11 (0,02-0,78)

Tortuosidad del vaso® ND

Grave 0/5 (0) 4/46 (8,7) ND
No grave  1/174 (0,6) 50/1.909 (2,6) —_— 0,38 (0,12-1,23)
Tipo de lesién® 0,374
Ay B1 1/109 (0,9) 61/1.650 (3,7) ; J 0,24 (0,03-1,76)
B2y C 1/150 (0,7) 65/1.322 (4,9) [ 4 0,13 (0,02-0,94)
Calcificacion® ND
Grave  1/20 (5,0) 11/153 (7,2) 1 0,68 (0,08-5,56)
No grave 1/159 (0) 47/1.798 (2,6) ND
oCT ND
Si 0/14 (0) 11/306 (3,6) ND
No  2/224 (0,9) 110/2.510 (4,4) —_— 0,20 (0,02-0,80)
Lesion ostial ND
Si 0/9 (0) 13/133 (9,8) ND
No  2/245 (0,8) 111/2.797 (4,0) —_— 0,20 (0,05-0,81)
Lesién en bifurcacion ND
Si 0/49 (0) 40/605 (6,6) ND
No  2/196 (0,6) 81/2.249 (2,7) —_—— 0,28 (0,07-1,13)
Solapamiento armazones ND
Si 045 (0) 33/532 (6,2) ND
No  2/215 (0,9) 93/2.458 (3,8) —_—e 0,24 (0,06-0,98)
Restenosis del stent® ND
Si 0/2 (0) 5/38 (13,2) ND
No  1/61 (1,6) 56/768 (7,3) [ ! 0,21 (0,64-1,55)
L o e e L e o n s L e |
0,01 1 10 100
FAVORABLE A PSP NO FAVORABLE A PSP

Figura 3. Efecto de una técnica PSP 6ptima en el DOCE en diferentes escenarios clinicos y anatémicos al afio de seguimiento. Anélisis

conjunto de los registros GHOST-EU y REPARA.

@ El valor p para la interaccién representa la probabilidad de interaccién entre la variable y una puntuacién PSP maxima

b Modelo ajustado multivariado.
¢ Datos solo disponibles del registro REPARA.

4 Segiin criterios establecidos por el American College of Cardiology-American Heart Association.

¢ Datos solo disponibles del registro GHOST-EU.
Analisis a nivel del paciente.

DVR: diametro del vaso de referencia; IAMCEST: infarto de miocardio con elevacién del segmento ST; IC95%: intervalo de confianza
del 95%; ND: no disponible; OCT: oclusién coronaria crénica total; PSP: predilatacién: dimensionamiento y posdilatacién; RR: cociente

de tasas de incidencias; SCA: sindrome coronario agudo.

perfecta para optimizar los resultados del AVB, este no es el caso
de las lesiones blandas. Por esta razoén, en la base de datos con-
junta, exploramos el efecto que tiene una técnica PSP éptima en
el DOCE en diferentes escenarios clinicos y anatémicos. Resulta
interesante que descubriéramos que, en todas las situaciones, los
pacientes analizados tratados con una técnica PSP 6ptima arroja-
ran un indice mas bajo del DOCE que los que no lo fueron. Sin
embargo, en pacientes IAMCEST, se observd una tendencia hacia
una ausencia de beneficio derivado de una técnica PSP 6ptima que
podria deberse a las particulares caracteristicas de las lesiones
IAMCEST, que suelen ser blandas y trombéticas y precisar una
menor preparacién de la lesion o posdilatacion para reducir la
embolizacién distal’®. En pacientes con abundante material trom-
bético o vasoconstriccién coronaria, puede subestimarse el didme-
tro del vaso; en estas situaciones, acometer la aspiracién manual

del trombo y el uso de nitroglicerina intracoronaria puede resultar
atil y posibilitar el implante de stents mas grandes y méas cortos'®.
Un estudio sugiere, por ejemplo, que en pacientes IAMCEST, un
leve sobredimensionamiento del armazén da mejores resultados
agudos'”. También habria que resaltar aqui que el porcentaje de
pacientes IAMCEST fue menor en la cohorte de derivaciéon que en
la de validacién (del 15 frente al 26%, respectivamente): esta dife-
rencia podria haber influido en los resultados de la escala de
puntuacién en esta determinada situacion. Este hallazgo viene
avalado por los resultados del estudio BVS STEMI STRATEGY-IT,
que analizd una estrategia preespecifica para implantar el arma-
z6n vascular bioabsorbible Absorb en pacientes IAMCEST. En este
estudio, se observé un indice mas bajo del DOCE durante el se-
guimiento a corto y medio plazo'®. Ademas, un subestudio del
STRATEGY-IT, confirmé que una técnica PSP 6ptima no se asocié
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TECNICA PSP
Protocolo de implantacion? PSP 6ptima Andlisis de subgrupo
TODOS LOS PACIENTES ;
J 5 . ) ) > 65 afios !
v Reduccién de objetivo combinado orientado al ) i
Predilatacion 1:1 Balén NC dispositivo al cabo de un afio Varén :
Para obtener < 30% de DS = Diabetes
5
~ 1
w 0,031 IAMSEST !
o IAMCEST
3
s [: ] 0,024 Clopidogrel :
J Nitroglicerina intracoronaria s Lesion B2/C I
g I
R 2 DVR 2,5 mm |
Dimensionamiento del armazoén g 0,01~ 1
segdn DVR mediante valoracion 8 Tortuosidad :
" «©
QCA online © Calcificacién !
§ 0,00~ :
O ] 0 100 200 300 400 co
P - Seguimiento (dias) Ostial :
Posdilatacién con > 1:1 balén v Resultados altamente descartables para los eventos Bifurcaciones !
NC a = 16 atm adversos al afio !
Hasta 0,5 mm del didmetro — - Solapamiento !
i Valor predictivo | Reduccién de '
del armazén negativo probabilidad® RS :
DOCE del -30% 0,01 0.1 1 10 100
v Bajo umbral para las imagenes intracoronarias al -45%
(OCT > IVUS) para valoracion de los pasos para - - FAVORECE PSP NO FAVORECE PSP
el implante y resultado final Trombosis del del -15% v Reduccién numérica en caso todos los subgrupos
v TAPD seglin recomendaciones especificas del AVB® armazon al -30% excepto IAMCEST

Figura 4. Efecto de la técnica PSP 6ptima en diferentes escenarios clinicos y anatémicos. En la practica clinica habitual, la escala de
puntuacién PSP es un modelo de puntuacién simple disefiado para valorar la calidad de la técnica de implantacién de un AVB mediante
el anélisis de tres pasos fundamentales de la técnica PSP. Al cabo de un afio de seguimiento, la técnica PSP éptima se asocidé a un indice
més bajo del DOCE y a un valor predictivo negativo sumamente alto para el DOCE y la trombosis definitiva/probable del armazén. El
efecto de la técnica PSP 6ptima en pacientes IAMCEST parece ser menos importante.

2 Se hizo un reporte detallado de las consideraciones operatorias durante el desarrollo y la validacién interna’.

b Recomendaciones de expertos sobre TAPD en pacientes tratados con AVB*.

¢ La reduccién de probabilidad se calculé a través de cocientes de probabilidades negativos'®.

ATM: atmoésferas; AVB: armazén bioabsorbible; CTO: oclusién total crénica; DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; DS:
diametro de estenosis; DVR: diametro del vaso de referencia; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST;
IVUS: ecografia intravascular; NC: balon no distensible; OCT: tomografia de coherencia 6ptica; PSP: predilatacién, dimensionamiento
y posdilatacién; QCA: angiografia coronaria cuantitativa; RS: restenosis del stent; TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble.

a mejores resultados. Cabe destacar aqui que una trombectomia
previa al implante 6ptimo de un AVB revelara una cierta tenden-
cia hacia un mayor didmetro luminal minimo y una menor huella
del armazon'.

Aunque el armazén vascular bioabsorbible Absorb ya no esta
disponible en la practica clinica, si hay en marcha varias evalua-
ciones clinicas y preclinicas sobre AVB. En los nuevos dispositi-
vos, se desconoce cudl serd el efecto de la técnica de implantacion,
pero si tenemos en cuenta lo similares que son estas tecnologias,
parece razonable pensar que la técnica de implantacién tendra,
también, un efecto sobre los resultados clinicos.

Limitaciones

Existen algunas limitaciones inherentes a este estudio. En primer
lugar, debido al bajo indice de eventos y al uso de la técnica PSP
6ptima, la relevancia clinica de los valores predictivos podria ser
limitada. En segundo lugar, no se doté a los analisis de subgrupo
del potencial estadistico necesario por lo que deberian conside-
rarse, solo, generadores de hipétesis. En tercer lugar, es necesario
realizar seguimientos a més largo plazo que validen los modelos
de puntuacién PSP mas alla de seguimientos a un afio. A pesar
de estas limitaciones, este estudio tiene importantes fortalezas
como, por ejemplo, el hecho de ser un extenso registro multicén-
trico con muchos criterios de inclusién y pocos criterios de exclu-
sién. En concreto, el registro REPARA posibilité una completa

validacién temporal y geografica de la escala de puntuacidn, lo
que viene a reforzar la metodologia de este estudio.

CONCLUSIONES

En el registro REPARA, y después de un afio de seguimiento, una
técnica PSP 6ptima no se asocié a un indice mas bajo del objetivo
combinado orientado al dispositivo. Una técnica PSP 6ptima arro-
ja un valor predictivo negativo muy alto para el DOCE y la trom-
bosis del armazén. Debemos destacar que, en pacientes TAMCEST,
se observo una tendencia hacia una ausencia de beneficio deriva-
da del uso de la técnica PSP 6ptima. Es necesario realizar estudios
de seguimiento mas largos que nos analicen el efecto que tiene
una técnica PSP 6ptima tanto en la ocurrencia de eventos muy
tardios como en ambitos especificos, particularmente el TAMCEST.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Se ha propuesto la escala de puntuacién PSP para
valorar la calidad de la técnica de implantacién de
armazones bioabsorbibles.

- Optimizar el implante de un AVB puede acarrear
menos eventos adversos cardiacos.

({QUE APORTA DE NUEVO?

- En pacientes tratados con la técnica PSP 6ptima, se
observé un descenso del indice de eventos adversos
cardiacos. Una puntuacién PSP méxima se asocié a
un valor predictivo negativo sumamente alto tanto
del DOCE como de la trombosis del armazoén.

- El efecto de la técnica PSP en pacientes IAMCEST
parece menos importante que en otros escenarios
clinicos y anatémicos.

- En el futuro, habrd que realizar estudios con segui-
mientos a més largo plazo para valorar el efecto de
la técnica PSP 6ptima mas alla de seguimientos a
un afio vista.

- El efecto de la técnica PSP 6ptima sobre los difer-
entes escenarios clinicos y anatémicos es algo pen-
diente de confirmacion.

- En pacientes IAMCEST, se ha de seguir investigan-
do para desarrollar y validar un protocolo de im-
plantacién especifico para estos pacientes.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electronica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M19000043.
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