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Resumen

Este articulo analiza la extensa variedad de dispositivos de proteccién distal y trombectomia para intervenir pacientes con lesiones coro-
narias con alto contenido trombético. Se focaliza en los fundamentos fisiopatoldgicos, caracteristicas de los dispositivos y en la eviden-

cia clinica actual.
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INTRODUCCION

Existe una gran variedad de dispositivos intervencionistas
para tratar la extensa diversidad morfoldgica de presenta-
cién de la enfermedad coronaria. Los hallazgos angiografi-
cos, la comprensién fisiopatoldgica y la evidencia clinica in-
fluyen en la seleccién de la estrategia intervencionista para
obtener mayor eficacia y seguridad en la revascularizacién.
En este articulo se revisa el rol de los dispositivos dedi-
cados a la intervencién de lesiones trombéticas o friables
para evitar el dafio microvascular provocado por la embo-
lizacién distal.

COMPOSICION DE LA PLACAY SELECCION
DE LA ESTRATEGIA INTERVENCIONISTA

Las arterias coronarias tienen normalmente tres capas
delgadas: intima, media y adventicia. La intima interac-
tda con la luz arterial y se compone de células endotelia-
les. La capa media se compone de células musculares lisas,
coldgeno, fibroblastos y moléculas de la matriz intercelu-
lar y regula la contraccién vascular. La capa media estd se-
parada de la intima y la adventicia por la membrana elds-
tica interna y externa, respectivamente. La aterosclerosis
coronaria es un complejo trastorno inflamatorio infiltra-
tivo que afecta las tres capas. Se inicia con disfuncion en-
dotelial y acumulacion de particulas lipoproteicas a nivel
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delaintima'. En esta etapa, la oxidacidn lipidica, la libera-
cién local de interleuquinas, citoquinas y enzimas prooxi-
dantes generan la quimiotaxis de leucocitos y su adhesion
a la superficie endotelial,* y estos leucocitos y monocitos
se transforman en células espumosas conformando los
primeros estadios de la ateroesclerosis. En los lugares de
formacién de la placa existe un gran proceso inflamato-
rio, con proliferacion de los vasa vasorum de la adventicia
y la agrupacién de macréfagos que liberan enzimas pro-
teoliticas como metaloproteinasas, responsables del adel-
gazamiento de las membranas eldsticas interna y externa
as{ como de la cdpsula fibrosa que cubre la placa ateroscle-
rética, que finalmente conducen a la erosién o ruptura de
la placa.’” En este estadio, la lesion se encuentra metabd-
licamente activa y expresa varios factores que conducen a
la formacién de trombos y a la vasoconstriccion. Este es el
escenario fisiopatoldgico mas comun en los pacientes que
se presentan con sindromes coronarios agudos. En parti-
cular, los pacientes con infarto con supradesnivel del seg-
mento ST tienen lesiones altamente trombdticas. Por otro
lado, ¢l tiempo de evolucién del infarto modifica la com-
posicién histoldgica y la consistencia del trombo, pasan-
do de un componente predominantemente plaquetario
a un trombo organizado rico en eritrocitos y fibrina. De
esta forma, la eficacia de los dispositivos de trombectomia
también depende del tiempo de evolucién del trombo.
Ademds, debemos tener en cuenta que los pacientes que
cursan un infarto de miocardio tienen otros factores que
influyen sobre el grado de reperfusién: dafio miocérdicoy
microvascular, embolizacién distal espontdnea, edema in-
tersticial y vasoconstriccién.

Todos estos factores fisiopatoldgicos formardn parte de las
decisiones terapéuticas farmacoldgicas ¢ intervencionistas.
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REMOCION DETROMBOY PREVENCION
DE LA EMBOLIZACION DISTAL

La angioplastia coronaria en pacientes con
sindromes coronarios agudos, especialmen-
te aquellos que estdn cursando un infarto agu-
do de miocardio con elevacién del segmen-
to ST, estd asociada a un clevado riesgo de
embolizacién distal con el consecuente dano
miocardico.?

El hallazgo angiografico de embolizacién dis-
tal luego de la angioplastia primaria es bastan-
te frecuente (15%) y se traduce en una pobre re-
cuperacién del ventriculo izquierdo y elevado
riesgo clinico de insuficiencia cardiaca y muer-
te.” A pesar de lograrse una recanalizacién epi-
cdrdica exitosa en la mayoria de estos pacientes,
una gran proporcién presenta reperfusion mio-
cdrdica tisular subdptima reflejada por una re-
solucién incompleta del ST. El fenémeno de re-
perfusién miocdrdica inadecuada se asociaa un
peor prondstico.® La reperfusién miocdrdica
subdptima o el fendmeno de no reflujo se debe
a la compleja interaccion de obstruccion meca-
nica con la microcirculacién, embolizacién dis-
tal trombdtica, dafo arteriolar, edema intersti-
cial, dafio por reperfusion por la liberacién fac-
tores vasoconstrictores y mediadores protrom-
béticos.” Aunque la embolizacién distal es un
fenémeno frecuente, la cantidad y composicién
del material embolizado varfa en gran medida.
Diversas técnicas han sido disefiadas para redu-
cir o prevenir la embolizacién distal durante el
procedimiento. Estos dispositivos se dividen en
aquellos que aspiran manual o mecdnicamente
el trombo y aquellos que protegen la microvas-
culatura. Estos ultimos pueden ser no oclusivos
(filtro de proteccién distal) u oclusivos (oclu-
sién proximal o distal de los vasos).

Proteccion distal con filtros coronarios
Estos dispositivos proporcionan  proteccion
frente a la embolizacién durante la angioplastia
manteniendo la perfusién distal; por lo tanto,
permiten el flujo anterdgrado y la visualizacién
de la arteria coronaria inyectando contraste du-
rante el procedimiento. Sin embargo, se deben
mencionar varias dcsvcntajas potenciales. De-
pendiendo del disefio del filtro, pequefias parti-
culas de didmetro menor a 80-100 pm y los fac-
tores humorales liberados de la lesién logran pa-
sar a través ¢ impactar en la microvasculatura.
Existe ademds un riesgo potencial de emboliza-
cién al cruzar la lesion con el dispositivo, sobre
todo si es necesaria la predilatacién para avanzar

Figura 2. Diferentes fotos de particulas obtenidas de los filtros durante la angioplastia primaria, compa-
tibles con trombo reciente. Az trombo extenso en comparacion con particulas muy pequerias (D). By C:
algunas dreas compatibles con placa remanente. Hematoxilina y eosina, 40X. (Cortesia del Dr. José Milei)

el filero distal. A diferencia de la proteccién proximal, los filtros no prote-
gen las ramas laterales que se encuentran proximales al dispositivo. En el
marco de un infarto agudo de miocardio con flujo epicdrdico TIMIO o 1,
puede ser un desafio colocar el filtro ya que se cuenta con escasa informa-
ci6n del vaso distal.

Varios estudios han demostrado el beneficio de la proteccion distal en
la angioplastia carotidea y puentes safenos. Estos resultados positivos
han alentado su utilizacién en la circulacién coronaria nativa de los pa-
cientes con sindromes coronarios agudos. Sin embargo, ¢l estudio PRO-
MISE (Protection Devices in PCI-Treatment of Myocardial Infarction for
Salvage of Endangered Myocardium), evalud el sistema de proteccion
embdlica FilterWire EZ™ (Boston Scientific, CA, EE.UU.) aleatorizan-
do 200 pacientes con sindromes coronarios agudos con y sin suprades-
nivel del segmento ST. Tanto los pardmetros de flujo coronario posan-
gioplastia, el tamano de infarto, la incidencia de embolizacién distal, as
como la mortalidad a 30 dias fueron similares en ambos grupos.'

El estudio PREMIAR (Protection of Distal Embolization in High-Risk
Patients with Acute ST-Segment Elevation Myocardial Infarction) fue un
estudio prospectivo, aleatorizado, controlado, que evalud el filtro de pro-
teccion distal de menor perfil (SpideRX, ev3, Inc, MN, EE.UU.) duran-
te la angioplastia primaria en pacientes con infarto agudo de miocardio
con supradesnivel del segmento ST de alto riesgo de eventos embdlicos
(Figura 1)." De esta manera, s6lo se incluyeron pacientes con flujo TIMI
basal de grado 0-2. El estudio incluy6 150 pacientes; se rescatd material
aterotrombdticos macroscdpico visible en el 48% de los casos. El andli-
sis histopatoldgico que se realizd en un subgrupo de pacientes demostrd
recuperacion de particulas en todos los filtros analizados. El nimero de
particulas oscild entre 8 y 48 por filtro. El tamafio de las particulas va-
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Figura 3. Tasa de resolucién completa del segmento ST (= 70%) en distintos periodos de tiempo después de la angioplastia primaria en el estudio PREMIAR y en el EMERALD.

rié entre 101 a 1.299 micras de didmetro y en-
tre 212 a 1.487 um? de drea. La mayorfa de las
particulas se compuso de aglomerados plaqueta-
rios, globulos rojos y fibrina, lo que llevé al diag-
néstico de trombo fresco (Figura 2). Todos los
pacientes fueron evaluados con monitoreo con-
tinuo del segmento ST durante 24 horas con el
fin de medir la magnitud de la recuperacién del
segmento ST. En este ensayo clinico, la utiliza-
cién coadyuvante del filtro distal no se tradujo
en una mejorfa en la reperfusion miocardica, ya
sea por resolucién del segmento ST (Figura 3)
o por pardmetros angiograficos (grado de perfu-
sién TIMI, el flujo TIMI y/o la medicién de flu-
jo epicdrdico por medio del conteo de cuadros
TIMI). Ademds, los pardmetros de funcién ven-
tricular izquierda y la evolucién clinica a 6 meses
fueron similares en ambos grupos. No se logr6
identificar ningun subgrupo de pacientes don-
de se hubiera obtenido un beneficio con ¢l em-
pleo del filtro.

En un metaandlisis publicado recientemente
(n=1467) que incluyd 8 ensayos clinicos alea-
torizados, la proteccion distal ya sea con filtro
o con balén de oclusién distal durante la an-
gioplastia primaria no mostré una mejoria en
el grado de reperfusién o la mortalidad a 30
dias en comparacién con angioplastia conven-
cional (OR=1,22; IC95%: 0,79-1,86; p=NS)."?
Asimismo, estos estudios han demostrado que
el uso de filros distales es factible y seguro. Sin
embargo, debido a la falta de resultados positi-
vos y desventajas potenciales, no se recomien-
da el uso sistemdtico de sistemas de proteccion
distal durante la angioplastia primaria en arte-
rias coronarias nativas.

Figura 4. A: dispositivo de proteccion distal GuardWire (PercuSurge, Minneapolis, MN, EE.UU.). B: ca-
téter tromboaspiracion Export (Medtronic, Minneapolis, MN, EE.UU.).

Proteccion distal con dispositivos oclusivos

Se basan en la oclusidn transitoria mediante un balén distal junto con
un catéter de aspiracién. Estos sistemas requieren el cruce de la lesidn
y, al igual que los filtros, no ofrecen proteccién a las ramas laterales
proximales. A diferencia de los filtros, la oclusién del balén provoca
isquemia del miocardio. Existen dos dispositivos de oclusién distal:
PercuSurge GuardWire (Medtronic, PA, EE.UU, Figura 4) y TriAc-
tive System (Kensey, PA, EE.UU.).

El dispositivo ocluye la arteria distalmente mientras que el caté-
ter de aspiracién (Medtronic, PA, EE.UU.) se utiliza para extraer
las particulas y los factores liberados. La tromboaspiracién se rea-
liza después de la dilatacién con balén y la implantacién del szens.
Si bien este sistema ha demostrado su utilidad en el tratamiento
de puentes safenos, el mismo dispositivo de proteccion se evalud
en el ensayo clinico EMERALD en el tratamiento del infarto agu-
do de miocardio con elevacién del segmento ST. El estudio inclu-
y6 501 pacientes sometidos a angioplastia primaria (81%) o de res-
cate (19%) que se presentaron dentro de las 6 horas de aparicién
de los sintomas.'® A pesar de lograrse recuperacién de material en
el 73% de los pacientes asignados al dispositivo, esto no se reflejé
en una mejorfa de los pardmetros de reperfusion ni en la evolucién
clinica (Figura 3).
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Figura 5. Diagrama esquemdtico del sistema de proteccion proximal Proxis (St. Jude Medical, Inc,
MN, EE.UU.) mediante oclusion proximal y tromboaspiracion.

Figura 6. Diagrama esquemadtico del sistema AngioJet Rheolytic System (Possis Medical, Inc, MN, EE.UU.).

Protecciéon embdlica con oclusién proximal

Los dispositivos de oclusion proximal son catéteres gufas con un ba-
16n oclusor proximal que interrumpe el flujo coronario temporalmen-
te mientras se realiza tromboaspiracion e implante del szent. Luego, se
repite la tromboaspiracion nuevamente y el balén proximal se desinfla
para restablecer el flujo sanguineo. Los sistemas de proteccién proximal
tienen tres caracteristicas para resaltar: evitan el riesgo de embolizacidn
inducida por el dispositivo (no hay cruce de placa), su utilizacién no se
ve afectada por la tortuosidad de los vasos y, por tltimo, tienen la capa-
cidad de proteger también las ramas secundarias.

El dispositivo de proteccién proximal més estudiado es el Proxis (St.
Jude Medical, MN, EE.UU.; Figura 5). Un estudio clinico (n=177)
ha demostrado resultados alentadores, con un flujo TIMI 3 final en
el 96%, resolucidn completa del segmento ST en el 80% y una tasa de
eventos cardiacos adversos a 30 dfas del 4%." El estudio PREPARE
(Prospective Randomized Trial of Proximal Microcirculatory Protection
in Patients with Acute Myocardial Infarction Undergoing Primary PCI)
involucré 284 pacientes sometidos a angioplastia primaria. En este es-
tudio, la resolucién del segmento ST inmediata fue mayor en el gru-

po de proteccién proximal con respecto al gru-
po control. Sin embargo, no hubo ninguna di-
ferencia en los resultados clinicos a 30 dfas. Ba-
sandose en estos hallazgos, serfa necesario un
ensayo clinico de mayor escala para establecer
el rol de estos dispositivos.

Dispositivos de trombectomia

Los sistemas de tromboaspiracion se utilizan
para eliminar trombos de las lesiones corona-
rias durante la angioplastia primaria a fin de
reducir la embolizacién distal. Ademads, el em-
pleo de estos dispositivos podria estar asocia-
do a una disminucién del riesgo de trombo-
sis del szent. Un estudio de ultrasonido intra-
vascular luego la angioplastia primaria ha de-
tectado tasas elevadas de mal aposicién tardia
del stent,” hallazgo que podria explicar parcial-
mente el aumento del riesgo de trombosis del
stent en esta poblacién. En un estudio de la an-
gioplastia primaria, ¢l monto trombdtico fue
calificado de 0 a 4 segtn su magnitud.'® El gra-
do mds elevado (grado 4) se define como la pre-
sencia de un trombo > 2 veces del didmetro del
vaso. Los pacientes con trombo coronario gra-
do 4 presentaron un incremento significativo
de la tasa de trombosis intrastent con respecto
a los pacientes con grados inferiores de trombo
(8,2% vs. 1,3%; p<0,001)." En este estudio re-
trospectivo, el uso conjunto de trombectomia
mecdnica se asocié independientemente a una
mejor evolucidn clinica.

Numerosos dispositivos de trombectomia han
sido evaluados durante la angioplastia primaria.
Aunque existe amplia heterogeneidad en el dise-
fio, la capacidad de aspiracién y los principios de
funcionamiento, estos dispositivos de trombecto-
mia se pueden dividir en manuales y mecdnicos.

Dispositivos de trombectomia aspirativa manual
Los dispositivos de trombectomia aspirativa
manual son féciles de usar, tienen una curva de
aprendizaje minima y no prolongan los tiem-
pos del procedimiento.

Recientemente, el estudio TAPAS (Throm-
bus Aspiration during Percutaneous coronary in-
tervention in Acute myocardial infarction Study)
aleatorizé 1.071 pacientes consecutivos al uso
concomitante de catéter de aspiracién contra la
angiopalstia convencional en una poblacién no
seleccionada de pacientes que cursaban infarto
agudo de miocardio con elevacién del segmen-
to ST sometidos a angioplastia primaria."” El
empleo de tromboaspiracién manual se asoci6 a
una mayor proporcion de reperfusion miocardi-



ca completa medida por resolucion del segmento ST del elec-
trocardiograma (56,6% vs. 44,2%). El estudio demostr6 una
reduccién significativa de muerte cardiaca a 12 meses (3,6%
vs. 6,7%; p=0,02) y reinfarto (2,2% vs. 4,3%; p=0,05)."® Este
estudio es el primero en comunicar un beneficio clinico sig-
nificativo en la reduccién de eventos clinicos duros con el uso
de un dispositivo coadyuvante de proteccion distal durante
la angioplastia primaria.

Recientemente se publicé un metaanilisis que incluyé 9
ensayos clinicos con 2.417 pacientes que cursaban un in-
farto agudo de miocardio sometidos a angioplastia prima-
ria aleatorizados al empleo de trombectomia manual.”
El uso de tromboaspiracién manual se asocié a un ma-
yor grado de reperfusién miocdrdica y menor mortalidad
a 30 dias (OR=0,58; IC95%: 0,34-0,98; p=0,024). Estos
resultados indican que la tromboaspiracién manual du-
rante la angioplastia primaria ofrece un beneficio clinico
significativo.

Sistemas de trombectomia mecdnica

La trombectomia mecdnica (Possis Medical, Inc; MN,
EE.UU.) crea una zona de elevada presion negativa (-600
mm Hg) en su extremo distal por infusién de solucién sali-
na a alta velocidad que se dirige de nuevo al catéter (efecto
Venturi y Bernoulli), que produce la eliminacién del trom-
bo por succion (Figura 6). En comparacién con los siste-
mas mecdnicos, la tromboaspiracién manual logra mucha
menos presién de succidn negativa (-10 mm Hg). Ademds
de lograr una aspiracién mds potente debido a la presion,
genera la fragmentacion del codgulo. Por otra parte, la aspi-
racién manual suele enfrentarse a la oclusién del catéter du-
rante la aspiracién de trombos, situacidn que no sucede con
la trombectomia mecdnica. En modelos experimentales, la
remocién mecénica del trombo es significativamente mayor
en comparacién con el uso de tromboaspiracién manual.
El estudio multicéntrico AiMI (Angiofet Rheolytic Throm-
bectomy in Patients Undergoing Primary Angioplasty for
Acute MI) incluyd 480 pacientes con infarto agudo de mio-
cardio aleatorizdndolos al uso conjunto del AngioJet du-
rante la angioplastia primaria.”® En este estudio, la exten-
sion de la reperfusién del miocardio y recuperacion de la
funcién ventricular fueron peores en el grupo de trombec-
tomfa en comparacién con la angioplastia convencional.
Estos resultados se tradujeron en una mayor tasa de even-
tos adversos a 30 dias en el grupo de trombectomia (6,7%
vs. 1,7%; p=0,01). El empleo de trombectomia mecdnica
podria estar asociado a arritmias ventriculares, hemolisis y
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perforacién coronaria. Por otro lado, este estudio incluyé a
un alto porcentaje de pacientes sin trombo visible angiogra-
ficamente. El uso de este tipo de dispositivos podria bene-
ficiar a pacientes con gran monto trombdético. Asi, el ensa-
yo clinico multicéntrico JETSTENT que evala el Angio-
Jet estd actualmente reclutando pacientes con infarto agu-
do de miocardio con alto grado de trombosis.?! Aspectos
técnicos relacionados al uso de AngioJet también se han
modificado para tener la mayor ventaja de este dispositivo y
disminuir el riesgo del procedimiento. Hasta que los resul-
tados de este estudio estén disponibles, no existe una reco-
mendacién para el uso de la trombectomia mecénica.

CONCLUSION

Existen diversos sistemas de proteccién distal y trombectomia
que estdn disponibles para la realizacion de angioplastia coro-
naria en pacientes con elevado monto trombético. Sin embar-
g0, la evaluacion de la presentacién clinica y angiografica del
paciente sumada a un adecuado balance riesgo-beneficio de-
terminardn la eleccidn del sistema coadyuvante. Un profun-
do conocimiento de la fisiopatologia coronaria subyacente y de
la medicina basada en la evidencia es crucial para determinar
la factibilidad, seguridad y beneficios de la utilizacién de estos
dispositivos. El empleo de trombectomia manual durante la
angioplastia primaria ha demostrado un beneficio clinico sig-
nificativo; otros dispositivos podrfan ser utilizados solamente
basindose en la experiencia y juicio clinico.
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ABSTRACT

Role of distal protection and thrombectomy
during coronary angioplasty

This manuscript reviews the broad spectrum of interven-
tional devices for distal protection and thrombetomy to in-
tervene patients with thrombotic coronary lesions. The ar-
ticle emphasizes the importance of a profound understan-
ding of the underlying physiopathology, device characteris-
tics and clinical evidence supporting their use.

Key words: distal protection, thrombectomy, primary angioplasty.
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