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The Waltz Registry was a multicenter and prospective open la-
bel study that evaluates the cobalt-chromium alloy Bare Me-
tal Stent, Waltz™ Stent (Microport Inc Shangay, China) for the
treatment of patients with coronary artery disease and indica-
tion for revascularization. Two hundred twenty patients were
evaluated and included in the registry. Patients inclusion cri-
teria were patient with stable and acute coronary syndrome,
reference vessel diameter > 2.5 mm and and < 4.0 mm tar-
get lesion diameter stenosis > 50%. Exclusion criteria were
poor left ventricular ejection fraction, previous treatment with
DES or in-stent restenosis an epicardial vessel or contraindi-
cation treatment to ASA or thienopyridines. All patients sig-
ned an informed consent form according to the National Di-
rection of Protection Personal Data from Argentina following
the current law. All data will be incorporate to a database by an
electronic case report form. Primary end-point was endpoint is
12-month Major Adverse Cardiac Event (MACCE) rate. Secon-
dary endpoints were TLF, Ml and TLR; incidence of TVR, cardiac
death and non cardiac death, MACCE at 30 days and 6 moths
and stent thrombosis, according to Academic Research Con-
sortium (ARC) definition. An independent clinical events com-
mittee will adjudicate adverse events.
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El abordaje por medio de la vfa radial ha demostrado reducir las
complicaciones vasculares. Esta técnica se asocia con meno-

res complicaciones en el sitio de acceso, reduciendo principal-
mente las hemorragias mayores, pero en multiples trabajos se
ha relacionado a este acceso con mayor exposicion radioldgica.
Por dicho motivo se evalud la cantidad de radiacién (Gy-cm?2)
emitida durante cateterismos diagndsticos tanto por via femo-
ral como por via radial. Se compararon si existia diferencia en la
poblacién analizada y se evaluaron los valores de radiacién de
cada via, no encontrado diferencia alguna e inclusive observan-
do menor irradiacién en el grupo de acceso radial.
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Los niveles de radiacion recibidos por profesionales y pacientes,
en procedimientos cardioldgicos intervencionistas, se encuen-
tran en la escala més elevada dentro de las practicas médicas
con rayos X. Asimismo, en los Ultimos afos se ha incrementa-
do el numero de procedimientos y la complejidad de los mis-
mos, asi como también de nuevas técnicas y equipamiento. Si
bien han avanzado notablemente y disminuido la morbilidad
de los pacientes, el incremento de dosis puede ser notable, y
por lo tanto es imprescindible una adecuada capacitacion en
proteccién radioldgica. El Colegio Argentino de Cardioangio-
logos Intervencionistas (CACI) realiza una capacitacion formal
mediante un sistema de entrenamiento y acreditacion formal
desde hace 25 afos. En forma conjunta, la Facultad de Medici-
na de la Universidad de Buenos Aires (UBA) y el Colegio otor-
gan el titulo de Médico Especialista en Hemodinamia, Angio-
graffa General y Cardioangiologia Intervencionista, de tres aflos
de duracion. La Carrera es Unica en Latinoamérica, por lo cual
se capacita a profesionales de toda la region, de los 322 alum-
nos egresados hasta el momento 49 de ellos son alumnos de
otros paises. Desde el afio 2008, se implementé un Programa
de Radiobiologfa y Radioproteccion de 4-6 horas de duracién,
dictado por un conjunto interdisciplinario de profesionales per-
tenecientes a distintas instituciones (UBA, CNEA, ARN, SAFIM,
SAR, CACI, Hospital de Quemados, representantes de empresas
- angiégrafos y dosimetria). En el afio 2013, se incrementaron
las horas de clases a 16 hs dividido en dos jornadas. Finalmen-
te, en el afo 2013, se acepto el programa como materia dentro
de la Carrera de Especialista. Se otorgaron 24 hs de duracién tal
como lo indican las recomendaciones internacionales para el
entrenamiento de Especialistas en Cardiologia Intervencionis-
ta. El programa de la materia fue disefiado en base a la Gufa N°
116 de la European Commission.



DETERMINACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS ELEMENTOS
DE PROTECCION RADIOLOGICA (DIRIGIDO A ELEMENTOS
DE PROTECCION PERSONAL - EPP)

Carlos Faustini

Por medio de un esquema simple, pero preciso, se determina
la efectividad de los distintos elementos de proteccion perso-
nal (EPP) para realizar comparativas de distintos materiales o
espesores presentes en el mercado. Con esto, se puede validar
un nuevo producto o verificar los que estdn en uso. Adicional-
mente, se evalla la eficacia de atenuacion de distintos espeso-
res de Plomo Equivalente.
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ANGIOPLASTIA PREVENTIVA CON TECNICA DE 2 STENTS
EN EL INFARTO AGUDO DEL MIOCARDIO
C. Javier Almeida-Gémez, Suilbert Rodriguez-Blanco,

Abel Y. Leyva-Quert, José L. Mendoza-Ortiz, Manuel Valdés-Recarey,
Alain Gutiérrez Lépez

La terapia mas efectiva en el sindrome coronario agudo con
elevacion persistente del segmento ST es la angioplastia pri-
maria. La angioplastia preventiva en este contexto es la que
se realiza sobre lesiones significativas en una arteria diferen-
te de la responsable del infarto. Describimos un caso donde
se realizé intervencionismo coronario preventivo con técnica
de 2 stents en la bifurcacién del tronco coronario izquierdo,
utilizando la via de acceso radial. La evidencia cientifica exis-
tente en relacion con esta estrategia no ha llegado a ser con-
cluyente, quedando a nuestro entender muchas interrogan-
tes por responder.
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ANGIOPLASTIA INFRAPATELAR EN PACIENTES
CON LESIONES TROFICAS EN PIEY EL USO
DE BALON CON DROGAS

Nicolds Zain Pedraza, Oscar Carlevaro, Ciro Dalessandro,
Romina L. Caprini

La enfermedad arterial periférica (EAP) se presenta en el 15 al
20% de mayores de 70 afos. Sus factores de riesgo son el ta-
baquismo, la edad avanzada y la diabetes mellitus. Su princi-
pal sintoma es la claudicacion intermitente (Cl). El diagnéstico
se realiza con el Doppler, la angiograffa y la tomograffa, entre
otros. Se presenta un paciente con EAP distal y el uso de balon
farmacoldgico.

EMBARAZOY SINDROME CORONARIO AGUDO:
REPORTE DE UN CASO

Maria Laura Sisu, Lucas Girandi, Roberto Gulayin, Guillermo Oscos,
Elias Sisu

Introduccion. Los sindromes coronarios agudos durante la ges-
tacion tienen una incidencia de 1,5 a 3,3 casos/100.000 em-
barazos. Caso clinico. Paciente femenina de 32 afios cursando
semana 22 de embarazo con diagnéstico de sindrome coro-
nario agudo con elevacién del segmento ST. Se realiza cineco-
ronariograffa (CCG) con posterior angioplastia primaria a arte-
ria coronaria derecha. Conclusién. El tratamiento de eleccion
es la angioplastia transluminal coronaria primaria con coloca-
cion de stents metalicos, siendo la via radial el acceso vascu-
lar de preferencia.

CARTA DEL PRESIDENTE DEL CACI/
LETTER FROM THE PRESIDENT OF CACI

Alejandro Cherro

En el articulo “Consenso del implante valvular aértico percutineo del Colegio Argentino de Cardioangio-
logos Intervencionistas 2016”, publicado en la Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista | Octubre
- Diciembre 2016 | Afio 7 | Nimero 4, pdgina 197, en el apartado titulado 3.1.3 Lotus Valve (Boston Scienti-
fic) dice “Vilvula autoexpandible de nitinol”y debe decir “Vilvula mecanicamente expandible de nitinol”. Lo mis-
mo ocurre en la Tabla 1 de la misma pagina, donde se describen las caracteristicas de las bioprotesis: en la columna
correspondiente ala valvula Lotus, dice “Autoexpandible”y debe decir “Mecanicamente expandible’.



Editorial

;Qué se necesita para modificar la evidencia clinica?

What is needed to change clinical evidence?

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2017;8(1):10-11

En los ultimos 20 afios hemos presenciado en multiples oportunidades como indicaciones nuevas para un
determinado device y/o medicamento son incorporadas rdpidamente a las guias de tratamiento, muchas ba-
sadas en uno o dos estudios aleatorizados que suelen ser extremadamente seleccionados y con poco tiempo
de seguimiento.

Estas “nuevas” guias de tratamiento son répidamente incluidas en los guidelines confeccionados por las So-
ciedades cientificas encargadas de ello. Esto lo hemos visto mds frecuentemente en las gufas europeas que en
las americanas, donde el criterio de seleccién parecerfa ser mucho més laxo.

No viene al caso enumerar a todos los medicamentos o dispositivos incorporados en determinadas gufas sobre
labase del resultado de un estudio aleatorizado que répidamente es puesto en duda ante nuevos resultados con-
tradictorios, obtenidos de un nuevo estudio aleatorizado o del mismo estudio en un seguimiento més alejado.
Los ¢jemplos son multiples y, como inicio de estas reflexiones para las generaciones jévenes de nuestra espe-
cialidad, creo que debemos entender que una “evidencia clinica” se construye en base a tres pilares: (1) estu-
dios aleatorizados con ¢l suficiente poder para probar la evidencia clinica que se quiere demostrar y en don-
de se deberfan evitar evidencias “subrogantes” sobre puntos finales no clinicos; (2) estudios observaciona-
les con gran nimero de pacientes en el “mundo real” que muchas veces son pacientes o entidades clinicas ex-
cluidos en los estudios aleatorizados y (3) metaanilisis de todos los estudios anteriores.

Solamente cuando tenemos estos tres pilares construidos en base a seguimientos clinicos longitudinales po-
demos emitir declaraciones claras de cambio de conducta clinica al respecto de una determinada entidad.
La otra pregunta que nos queda ¢ involucra a todos los estudios, sean aleatorizados u observacionales, es la
del tiempo de seguimiento, cudnto tiempo es necesario para que lo observado en el primer afio se transfor-
me en evidencia clara. Un tiempo de seguimiento prolongado, a mi criterio de tres afios minimo pero ideal-
mente de cinco, nos permite identificar en muchas ocasiones los potenciales efectos secundarios que pueden
oscurecer los posibles beneficios.

En esto tambien hay multiples ¢jemplos; pasemos a enumerar algunos de ellos sin que esto deba ser tomado
como critica sino como aprendizaje.

1. Los estudios aleatorizados sobre szents con drogas (DES) se construyeron en base a puntos finales “secun-
darios” como por el caso angiograficos (laze loss) y no clinicos"?, que hace que muchos profesionales, inclu-
yéndome, mostremos sorpresa por los resultados a 6 afios del larguisimo ensayo clinico NORSTENT ? en-
tre DES y stent convencional (BMS), que dio similares resultados en términos de muerte, infarto y calidad
de vida entre ambos dispositivos. Esto no nos deberfa tomar por sorpresa, ya que las ventajas del DES sobre
BMS siempre fueron en términos de eventos “subrogantes” y no eventos duros, por lo que era de esperar es-
tos resultados silo que se estd buscando son diferencias en eventos clinicos como muerte ¢ infarto.

2. Los estudios aleatorizados con DES completamente biodegradables, que a un afio mostraron ventajas com-
parativas sobre los DES convencionales en términos de supresién de la disfuncién endotelial, presente en los
DES convencionales; esta ventaja, sin embargo, no se sostuvo en la evolucién a largo plazo y en cambio apare-
cieron fenémenos ya completamente superados con los DES convencionales, como la trombosis tardia®”.

3. Los primeros estudios con nuevas drogas antitrombdticas como la bivalirudina dieron ventajas compa-

rativas sobre la heparina de bajo peso, ventajas que sin embargo dependian de la asociacién con drogas
tromboliticas potentes y que no fueron corroboradas en otros estudios aleatorizados cuyos resultados,
por el contrario, fueron exactamente lo opuesto.®"
Similar fue el caso de drogas inhibidoras plaquetarias de tltima generacion, prasugrel y ticagrelor, sobre
clopidogrel, donde si analizamos extensos estudios observacionales y metaanalisis publicados en los ul-
timos dos afios, las ventajas parecen estar solo en los pacientes con infarto supra-ST del prasugrel sobre
el ticagrelor y clopidogrel y del ticagrelor sobre el clopidogrel, y esto dado principalmente por una mds
rapida inhibicién plaquetaria de ambos nuevos componentes con respecto al clopidogrel y del prasugrel
con respecto al ticagrelor'3.



Rodriguez AE | jQué se necesita para modificar la evidencia clinica? 11

4. El tiempo largo de seguimiento en pacientes con infarto supra-ST como se observé en estudios observacio-
nales y aleatorizados recientes ms alld de 3 afios como dijimos, ¢ idealmente 5 afios, nos permite identificar
eventos adversos, algunos de ellos graves, asociados con los nuevos dispositivos y/o medicamentos. Ejemplos
de esto tltimo fueron la presencia de trombosis muy tardia de los szezss bioabsorbibles relatada anteriormen-
te'*P. La diferencia en el tiempo de seguimiento podria ser una de las explicaciones de los diferentes resulta-
dos mostrados por el estudio EXCEL, tres afios de follow up, y el estudio NOBLE, cinco afios de follow up,

entre DES y cirugia de revascularizacion en pacientes con lesiones de tronco de coronaria izquierda

16,17

El seguimiento alejado también nos permite identificar efectos secundarios no deseados de determinadas
drogas, algunos no graves como el caso de disnea, bradiarritmias y/sangrado menor asociados a las drogas
inhibidoras plaquetarias de segunda generacidn, prasugrel y/o ticagrelor; pero otros mucho més preocu-
pantes como la mayor incidencia de tumores sélidos observada con las tres drogas inhibidoras de plaque-
tas, clopidogrel en el estudio DAPT, prasugrel en el estudio TRITON TIMI 38 y ticagrelor en el estudio
PEGASUS, cuya prevalencia y causalidad es motivo de estudio en el momento actual'®?!.

En sintesis, se necesitan los tres pilares anteriormente descriptos més un adecuado tiempo de follow up para
construir una nueva evidencia clinica de tratamiento. Solo después de esto se la podréd hacer de manera cien-
tificamente apropiada. Cualquier intento de apresurar o forzar la marcha al respecto serfa absolutamente in-
apropiado y con resultados a mediano plazo por todos nosotros conocidos.

Alfredo E Rodriguez MD, PhD, FACC, FSCAI
Editor en Jefe

Revista Argentina de Cardioangiologfa Intervencionista (RACI)
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Articulo especial

New cobalt-chromium stent design in the
treatment of real world coronary artery disease:
rationality and study design of the all comers
observational, multicenter WALTZ Registry

Nuevo stent de cromo cobalto para el tratamiento de enfermedad coronaria en
el mundo real: disefio de un estudio observacional, prospectivo y multicéntrico

Juan Mieres, Juan Lloberas, C. Haeik, Jorge Iravedra, Miguel Larribau, Marcelo Menéndez, Elias Sisu, Mario Montoya,
Carlos Fernandez-Pereira, Omar Santaera, Alfredo M. Rodriguez-Granillo, William Pan', Zheng Ming',
Alfredo E. Rodriguez?, on behalf of WALTZ Registry Investigators.

ABSTRACT

The Waltz Registry was a multicenter and prospective open label study that eva-
luates the cobalt-chromium alloy Bare Metal Stent, Waltz™ Stent (Microport Inc
Shangay, China) for the treatment of patients with coronary artery disease and in-
dication for revascularization. Two hundred twenty patients were evaluated and in-
cluded in the registry. Patients inclusion criteria were patient with stable and acute
coronary syndrome, reference vessel diameter > 2.5 mm and and < 4.0 mm target
lesion diameter stenosis > 50%. Exclusion criteria were poor left ventricular ejec-
tion fraction, previous treatment with DES or in-stent restenosis an epicardial ves-
sel or contraindication treatment to ASA or thienopyridines. All patients signed
an informed consent form according to the National Direction of Protection Perso-
nal Data from Argentina following the current law. All data will be incorporate to
a database by an electronic case report form. Primary end-point was endpoint is
12-month Major Adverse Cardiac Event (MACCE) rate. Secondary endpoints were
TLF, Ml and TLR; incidence of TVR, cardiac death and non cardiac death, MACCE at
30 days and 6 moths and stent thrombosis, according to Academic Research Con-
sortium (ARC) definition. An independent clinical events committee will adjudica-
te adverse events.

Keywords: percutaneous coronary interventions, stents, bare metal stents, coronary
artery disease.

RESUMEN

El Waltz Registry es un estudio multicéntrico y prospectivo de marca abierta que eva-
Itia un stent desnudo de aleacion de cromo cobalto, stent Waltz™ (Microport Inc. Shan-
gay, China) para el tratamiento de pacientes con enfermedad coronaria e indicacion de
revascularizacion. Doscientos veinte pacientes fueron evaluados e incluidos en el regis-
tro. Los criterios de inclusion de los pacientes fueron pacientes con sindrome corona-
rio estable y agudo, didmetro del vaso de referencia > 2,5 mmy < 40 mm y estenosis
del didmetro de la lesion > 50%. Los criterios de exclusion fueron deterioro severo de la
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, tratamiento previo con stent liberador de
férmacos o reestenosis intrastent en un vaso coronario a ser revascularizado o contrain-
dicacion a ser tratado con ASA o tienopiridinas. Todos los pacientes firmaron un formu-
lario de consentimiento informado de acuerdo con la Direccién Nacional de Proteccion
de Datos Personales de Argentina siguiendo la ley vigente. Todos los datos seran incor-
porados a una base de datos con un formulario de reporte de caso electrénico. El pun-
to final primario fueron los eventos cardiacos adversos mayores a 12 meses (MACCE).
Los criterios secundarios incluyen la incidencia de TLF, muerte cardiaca y no cardiaca,
MIyTLR, TVR), MACCE a los 30 dias y 6 meses y trombosis del stent, seguin la definicién
de Academic Research Consortium (ARC). Un comité independiente de eventos clini-
cos decidird los eventos adversos a adjudicar al registro.

Palabras claves: intervencién coronaria percutdnea, stents, stent desnudo, enferme-
dad coronaria.
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BACKGROUND

The stent restenosis was the major drawback of percu-
tancous coronary interventions (PCI) cither with ba-
lloon angioplasty or bare metal stents (BMS).

The use of stents eluting immunosuppressive drugs
(drug-eluting stents, DES) aimed at minimize the
high frequency of restenosis observed after PCI with
BMS'3. Indeed, DES reduced the relative risk of rein-
tervention from 50% to 70% as compared to BMS*”.
In fact, introduction of 2™ generation DES allow to
expand PCI indications in more complex lesions sub-
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Figure 1. Study design.

sets such as left main or complex three vessel coro-
nary artery disease®"”.

However, in spite that 2" DES designs are associa-
ted with very low incidence of stent and very late stent
thrombosis, other shortcomings of DES such neo-athe-
rosclerosis and endothelial dysfunction remained'**.
Therefore, notwithstanding undisputed merits of DES,
BMS have not been abandoned. Concerns about a hi-
gher risk of bleeding or non-compliance with the man-
datory dual antiplatelet therapy suggest some relative
contraindications to DES in PCI-patients with specific
clinical and socioeconomic conditions. In fact, BMS are
still used in 25% of patients receivinga PCI in USA*"*2.
However, these numbers increased significantly in cer-
tain geographic areas when socioeconomic considera-
tions are taking into account.

Additionally, more recently the largest randomized
comparison between DES and BMS ever performed?,
in where 9013 patients enrolled and randomized,
showed at 6 years of follow up advantages of 2" DES
generation over BMS only in rates of repeat revascula-
rization procedures, p<0.001, without any differences
in any cause of death, myocardial infarction and qua-
lity of life. Primary outcome of this study was 16.6%
vs 17.1% with DES and BMS respectively p=0.58, dea-
th was 8.5% and 8.4% and myocardial infarction, 9,8%
and 10.5% with DES and BMS respectively p=0.66
and p=0.14: whereas quality of life was identical with
both treatments through all follow up period®.
Therefore, the role of newer generation of BMS during
PCI was not abandoned in spite of the greater impro-
vements of DES designs.

The purpose of WALTZ registry was to perform a
multicenter single arm observational study with a no-
vel chromo cobalt stent design in a wide clinical spec-
trum of patients with coronary artery disease inclu-
ding left main, multiple vessel disease and evolving
myocardial infarction without any major exclusion cri-
teria usually seen in randomized clinical trials.

METHODS/DESIGN

Device description

The WALTZ™ Cobalt Chromium Coronary Stent
System is a L605 Cobalt-Chromium alloy stent desig-
ns with architecture and three different stent designs
with enhanced radial strength and excellent flexibili-
ty, trackability and pushability to provide premier out-
comes. It has a strut thickness of 0.0034"" and a cros-
sing profile or 0.037"", thin strut technology enhances
lesion access and vessel wall conformability. Uniform
sine wave and “S” links offer excellent balance between
supporting strength and flexibility. Different design of
3 stents models achieves better vascular coverage and
conformability. Its strut with open cells provides an
excellent side branch access. Its superior tip design in-
creases flexibility and crossability. Its low profile im-
proves trackability and pushability. Metal covered area
is 11.6 % - 14.3 %.

Study design (Figure 1)

The Waltz Registry is a prospective, single-arm,
multicenter trial to enroll approximately 200/220
subjects with a real world atherosclerotic coronary
artery lesion in a native coronary artery 22.50 mm
to <4.00 mm in diameter (by visual estimate) in a
consecutive all-comers population. The study will
be considered complete (with regard to the pri-
mary endpoint) after all subjects have completed
the 12-month primary endpoint is 12-month Ma-
jor Adverse Cardiac Event (MACCE) rate. Addi-
tional end points are clinical endpoints measured
are in-hospital at 30 days, 6 months and 12 months:
that included target lesion revascularization (TLR)
rate, TLF (target lesion failure) rate, target vessel
revascularization (TVR) rate, Major Adverse Car-
diac Event (MACCE) rate (the primary endpoint is
12- month MACCE rate), MI (Myocardial infarc-
tion) rate, Cardiac death rate, all death rate, car-
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diac death o MI rate, all death or MI rate, all dea-
th/MI/TVR rate and stent thrombosis rate (defini-
te or probable by Academic Research Consortium
[ARC] definitions). The periprocedural endpoints
are the technical success rate, clinical procedural
success rate.

Endpoints definitions

MACCE is defined as the composite of any cause
of death, MI( both ST elevation and Non-ST eleva-
tion), cerebro-vascular accident (CVA) and any is-
chemia-driven revascularization of the target lesion
(TLR). Target lesion failure (TLF) is defined as any
ischemia driven revascularization of the target lesion,
cardiac death (if the event could not be determined
with certainty, it will be assumed to be cardiac), MI
and TLR. Target vessel revascularization (TVR) re-
fers to an ischemic driven revascularization of the
treated coronary artery. Stent thrombosis is defined
per the Academic Research Consortium (A.R.C.)
definition.

Follow up schedule

For the study, clinical endpoints measurements were
conducted in-hospital and at 30 days and are planned
at 6 and 12 months. After the first follow-up visit, the
next ones could be done by personal visit, telephone or
reference physician.

Antiplatelet and other concomitant medical
therapy

Dual Anti-Platelet Therapy (DAPT) was required
for all included patients. Aspirin > 300 mg was ad-
ministrated orally at least 1 hour prior to catheter-
ization and an oral loading dose of tienopiridines:
cither clopidogrel (300 to 600 mg), prasugrel (60
mg) or ticagrelor (180 mg), preferably 26 hours pri-
or to procedure. During PCI unfractionated hepa-
rin was recommended as necessary to maintain an
activated clotting time as current guidelines sug-
gested. Alternatively, enoxaparin, bivalirudin or
others antithrombotic agents could be adminis-
trated per standard of care and operator’s choice.
DAPT will be maintained at least 1 months and,
following the index procedure followed by ASA
monotherapy indefinitely. Extended DAPT will
be at the discretion of the investigator. Clopido-
grel: a maintenance dose of 75 mg od. Prasugrel: a
maintenance dose of 10 mg od (the dose of prasu-
grel may be decreased to 5 mg od in subjects with
a weight <60 kg or age >75 years). Ticagrelor: a
maintenance dose 90 mg bid. DAPT wasrecom-
mended for one year in the patients with acute cor-
onary syndrome (STEMI and non STEMI).

Criteria for multiple and staged interventions
PCI procedures are allowed prior to the index pro-

cedure as shown in the diagram below Figure 1. No
planned staged procedures are allowed after the index
procedure.

Subjects are excluded from the study based on prior
procedures if they have had any of the following:

e Previous treatment at any time with coronary in-
travascular brachytherapy.

e DPCI of a non-target vessel or side branch within 1
day prior to the index procedure.

e DPCI of the target vessel or side branch within 12
months prior to the index procedure.

e PCIwithin 10 mm proximal or distal to the target
lesion (by visual estimate) at any time prior to the
index procedure.

Statistical analysis. Plan for the primary
endpoints

For the primary endpoint analysis, most frequent
methods will be use. No power calculation were
done taking in account that this is an observational
study.

Study organization and ethical considerations
An independent clinical events committee will ad-
judicate all reports events of MACCE and other
clinical events, including stent thrombosis. An in-
dependent data monitoring committee is respon-
sible for oversight of all reported adverse events
and evaluate safety data. All the required patien-
t’s information needed to fulfill the research was
incorporated to the database by cach site resear-
chers, trained with that purpose, using a password
protected electronic case report form (CRF). The
Centro de EstudiosenCardiologialntervencionis-
ta (CECI) is responsible for the development of
the protocol registry, database, e-CRF and statis-
tics analyses. The Informed Consent Form (ICF)
was presented to the justice of department of pro-
tection of people data (Inspeccién General de Jus-
ticia —IG]J-) from Argentina, and the database was
approved by this national bureau, following the
personal data protection law (Case file Number
$04:0032164/16). The protocol was presented to
the National Administration of food, Drug and
Medical Technology(Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y TecnologiaMédica
-ANMAT-) from Argentina on 6th of July of 2016.
This is stent was approved for routine PCI by AN-
MAT on 19* of February of 2016. (Case file num-
ber 1-47-3110-3045/15-6). The registry follows
Good Clinical Practice (GCP) and Helsinki decla-
ration for human research. All patients signed an
Informed Consent Form (ICF). During the entire
study authorities from ANMAT will be aware of
study recruitment and adverse events.
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Limitations of the study design. DES: Drug eluting stent.
Taking in account this is a single arm multicenter re-  ERACI: Estudio Randomizado Argentino
gistry that evaluates a “real world” population, not a Angioplastia versus cirugfa.
randomized clinical trial. GCP: Good clinical practice.
ICF: Informed consent form.
LIST OF ABBREVIATIONS IGJ: Inspeccién General de Justicia
MI: Myocardial infarction.
ANMAT:  Administracién Nacional de Medica- MACCE:  Major adverse cardiovascular events.
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica ~ PCI: Percutaneous coronary intervention.
ARC: Academic Research Consortium SYNTAX: The SYNergy between PCI with
BMS: Bare metal stent TAXUS Cardiac Surgery Trial
CECIL: Centro de Estudios en Cardiologia ULMD: Unprotected left main disease.
Intervencionista. TLF: Target lesion failure.
CRF: Case report form TLR: Target lesion revascularization.
CABG: Coronary artery by-pass graft surgery. TVR: Target vessel revascularization.
CVA: Cerebro-vascular accident
APPENDIX
TABLE 1. All.  Subject has one or more coronary artery ste-
Component & characteristics WALTZ™ nosis of 250% in a native coronary artery with
Stent material 1605 CoCr visually estimated reference vessel diameter
Stent design Open cell (RVD) >2.50 mm and <4.0 mm.
strut thickness 0.0034” AI2. Coronary anatomy is likely to allow delivery of
Crossing profile 0.037" (min) a study stent to the target lesions(s).
Metal coverage area 11.6%-143 %
ey £ S aplleichan g 2. Exclusioncriteria. Clinical and angiographic
Nominal pressure (NP) 9atm
Rate burst pressure (RBP) Ezm gi:g QQ_S‘S CEl. Subject has a known allergy to contrast (that
cannot be adequately pre-medicated) and/or the
trial stent system or protocol-required concomi-
1. Inclusion criteria. Clinical and angiographic tant medications (e.g., cobalt chromium alloy,
stainless steel, all P2Y12 inhibitors, or aspirin).
CI1. Subject must be at least 18 years of age. CE2. Planned surgery within 30 days after the index
CI2. Subject (or legal guardian) indicates unders- procedure.
tanding of the trial requirements and the CE3. Subject has one of the following (as assessed
treatment procedures and provides writ- prior to the index procedure):
ten informed consent before procedures are o Other serious medical illness (e.g., cancer,
performed. congestive heart failure) with estimated life
CI3. Subject s eligible for percutaneous coronary in- expectancy of less than 12 months.
tervention (PCI). o Current problems with substance abuse
CI4. Subject has symptomatic coronary artery di- (e.g., alcohol, cocaine, heroin, etc.).
sease or silent ischemia with objective evidence e DPlanned procedure that may cause non-com-
of ischemia, or acute coronary syndromes, and pliance with the protocol or confound data
qualifies for PCI. interpretation.
CI5.  Subject is an acceptable candidate for coronary ~ CE4. Subject has a history of bleeding diathesis or
artery bypass grafting (CABG). coagulopathy or will refuse blood transfusions.
CI6.  Subject has a left ventricular ¢jection fraction ~ CES. Subject is participating in another investigational
(LVEF) >34% as measured within 60 days drug or device clinical trial that has not reached
prior to enrollment. its primary endpoint, or that, in the opinion of
CI7. Subject is willing to comply with all proto- the investigator, may cause non-compliance with

col-required follow-up evaluations.

the protocol or confound data interpretation.
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CE6. Subject intends to participate in another inves-
tigational drug or device clinical trial within 12
months after the index procedure.

Subject with known intention to procrea-
te within 12 months after the index proce-
dure (women of child-bearing potential who
are sexually active must agree to use a relia-
ble method of contraception from the time
of screening through 12 months after the in-
dex procedure).

Subject is a woman who is pregnant or nursing
(a pregnancy test must be performed within 7
days prior to the index procedure in women of
child-bearing potential).

Note: No restrictions are placed on the total
number of treated lesions, treated vessels, lesion
length, or number of stents implanted.

Target lesion meets any of the following
criteria:

e Restenotic from previous intervention
Subject has protected left main coronary artery
disease

Subject has an additional clinically significant
lesion(s) in the target vessel for which an inter-
vention within 12 months after the index pro-
cedure may be required.

CE7.

CES.

AEL

AE3.

AE4.

3. Criteria for planned staged PCl procedures

PCI procedures are allowed prior to the index proce-
dure as shown in the Figure. No planned staged proce-
dures are allowed after the index procedure.

DEFINITIONS

Death

Death is divided in two categories: Cardiac and

non-cardiac.

1. Cardiac death is defined as death due to any of
the following: - Acute myocardial infarction. -
Arrythmia or any conduction abnormality. - Ce-
rebrovascular accident aft er hospital discharge or
cerebrovascular accident suspected to be related
to the index procedure. - Death due to procedure
complication, including bleeding, vascular repair,
transfusion reaction or by-pass surgery. - Any dea-
th in which cardiac cause cannot be excluded. -
Cardiac perforation/pericardial tamponade.

2. Non-cardiac death is defined as a death not due to
any of the above.

Major adverse cardiovascular event (MACCE).

MACCE is defined as the composite of any cau-
se of death, myocardial infarction (MI; both Q and
non Q), cerebro-vascular accident (CVA) and any is-
chemia-driven revascularization of the target lesion

(TLR).

Myocardial infarction (M)

MI will be defined as either: - Q wave: development of
new pathological Q-waves in 2 or more leads lasting >
0.04 segs with post procedure cardiac enzyme levels
elevated above normal. - Non Q wave: de novo eleva-
tion of enzyme levels (CK > 2 the upper normal limit
without the presence of new Q waves).

Target lesion revascularization (TLR)

TLR is defined as any ischemia driven repeat revas-
cularization procedure of the previously successfully
treated lesion. It will be considered ischemia driven if
the diameter stenosis is = 50% by QCA and there is
presence of clinical or functional ischemia which can-
not be explained by other coronary or graft lesions.

Target lesion failure (TLF)

TLF is defined as any ischemia driven revasculari-
zation of the target lesion, cardiac death (if the event
could not be determined with certainty, it will be assu-
med to be cardiac), MI and TLR.

Stent thrombosis

Stent thrombosis is defined per the Academic Re-
search Consortium (ARC): - Definite: symptoms su-
ggestive of an acute coronary syndrome and angiogra-
phic or pathologic confirmation of stent thrombosis)
- Probable: unexplained death within 30 days or tar-
get vessel myocardial infarction without angiographic
confirmation of stent thrombosis. - Possible: any unex-
plained death aft er 30 days. Based on the elapsed time
since stent implantation, stent thrombosis can be clas-
sified as: - Acute: 0-24 hours post stent implantation.
- Subacute: > 24 hours — 30 days post implantation. -
Late: > 30 days — 1 year post implantation. - Very Late:
> 1 year post implantation.
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Articulo original

Accesos vasculares en cateterismos diagndsticos:
via radial versus via femoral: jexiste mayor

irradiacion?

Vascular accesses in diagnostic catheters: radial versus femoral accesses: is

there more irradiation?

Nicolds Esteybar, Jorge Iravedra

RESUMEN

El abordaje por medio de la via radial ha demostrado reducir las complicaciones vas-
culares. Esta técnica se asocia con menores complicaciones en el sitio de acceso, redu-
ciendo principalmente las hemorragias mayores, pero en mdltiples trabajos se ha rela-
cionado a este acceso con mayor exposicion radioldgica. Por dicho motivo se evalud
la cantidad de radiacién (Gy-cm?) emitida durante cateterismos diagnosticos, tanto por
via femoral como por via radial. Se compararon si existia diferencia en la poblacidn ana-
lizada y se evaluaron los valores de radiacion de cada via. No se encontré diferencia al-
guna e inclusive se observé menor irradiacion en el grupo de acceso radial.

Palabras claves: arteria radial, arteria femoral, via de abordaje, radiacidn, cateterismo
cardiaco.

ABSTRACT

The radial approach has been shown to reduce vascular complication. This techni-
que is associated with fewer complications at the access site, mainly by reducing se-
vere bleeding, but many articles published showed this access to greater exposure
to radiation. By this reason the amount of radiation (Gy-cm?) emitted during diagnos-
tic catheterization for transfemoral and radial access was evaluated. The population
difference was compared and subsequently radiation values were analyzed. No di-
fference was found in radiation, even radiation was observed lower in the group ra-
dial access.

Keywords: radial artery, femoral artery, approach, radiation, cardiac catheterization.
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INTRODUCCION

El abordaje por medio de la via radial ha demostra-
do reducir las complicaciones vasculares tanto en
los cateterismos diagndsticos como en angioplastias
coronarias.

La técnica se asocia con menos complicaciones en el ac-
ceso vascular, reduciendo las hemorragias mayores me-
jorando la puntuacién en los cuestionarios de calidad
de vida después del cateterismo, permitiendo el alta
mds precoz, la deambulacién y la disminucién de los
costos. Pero en multiples trabajos se ha relacionado a
este acceso con mayor exposicion radioldgica.
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OBJETIVOS

El objetivo de este estudio es comparar los pardmetros
de exposicién radioldgica obtenidos durante la realiza-
cién de cateterismos diagnésticos por via radial y fe-
moral. Finalmente determinar, en nuestra experiencia,
si la via de abordaje radial ocasiona mayor irradiaciéon
que la via femoral.

MATERIALES Y METODOS

El andlisis se realizé en la ciudad de Mar del Plata,
Buenos Aires, Argentina. De los 223 pacientes que
ingresaron al servicio entre el 15 de septiembre del
2015 y el 6 de febrero del 2016, se excluyeron: 3 pa-
cientes sometidos a endoprétesis, 23 pacientes vascu-
lares periféricos, 15 arteriografias cerebrales, 10 ar-
teriografias de vasos de cuello, 5 cateterismos en pa-
cientes operados, 65 angioplastias coronarias y 10 an-
gioplastias periféricas, quedando solo los pacientes
sometidos a cateterismo diagndstico (Figura 1). Los
mismos fueron divididos en dos grupos dependiendo
de la via de abordaje, el grupo de abordaje radial y el
de abordaje femoral. De esta manera quedaron 92 pa-
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Total de pacientes: 223

Perifericos: 23 | | Vasos de cuello: 10 | |

Cerebrales: 15

| Endoprotesis: 3 |

Figura 1. Seleccidn de pacientes.

cientes, 43 por via de abordaje femoral y 49 por via de
abordaje radial. Si bien no existi6 un criterio especi-
fico en la eleccion del paciente para alguna de las dos
ramas, podemos decir que el abordaje de los pacientes
radiales fueron principalmente pacientes en los cua-
les no se continuaba con procedimiento terapéutico
debido a la inexperiencia del Servicio en dicho cam-
po. En ambos grupos se registraron los valores de ra-
diacién realizados durante el procedimiento. La ra-
diacién fue expresada a partir de Gy-cm?®. La magni-
tud producto de dosis por drea (DAP) se define como
la dosis en aire en un plano integrada sobre el 4rea de
interés. DAP se expresa en Gy-cm” Los estudios se
realizaron en un equipo Philips Integris BV5000, el
cual permite registrar los valores de Gy-cm® obteni-
dos en cada procedimiento. Si bien el equipo discri-
mina entre la dosis de fluoroscopia y de cine, se tomé
la dosis total del procedimiento a fin de evaluar la di-
ferencia global entre ambos grupos.

La evaluacién estadistica de las caracteristicas clinicas
de los pacientes y la radiacion registrada fueron anali-
zadas por medio del test de Fisher, ANOVA parame-
tric test, Bartlett’s test y Kruskal-Wallis test, conside-
randose la diferencia estadisticamente significativa sila
pera < 0,05.

RESULTADOS

Se evaluaron 92 pacientes sometidos a angiografia co-
ronaria diagnéstica, de los cuales 43 pacientes (47%)
fueron abordados por via femoral y 49 pacientes (53%)
por medio de la via radial, observdndose las diferentes
caracteristicas clinicas (Tabla 1). En relacién con la ca-
lidad angiografica (Figura 3) no se observaron diferen-
cias significativas teniendo en general buenos resulta-
dos en ambos grupos. En ninguno de los dos grupos se
registraron estudios de mala calidad, observdndose en
el abordaje femoral 2 estudios de calidad subdptima y
4 en el abordaje radial (p=ns) .

Del analisis de las caracteristicas clinicas podemos ob-
servar que la edad promedio tanto del grupo de via fe-

| CCGenCRM: 5 | | CCGart. nativas: 92 |
/ N\
| A.femoral: 43 | | A.radial: 49

TABLA 1. Caracteristicas clinicas.

Via femoral | Via radial p
Edad promedio 66,8 66,6 0,91
Sexo masculino 30 38 04
Tabaquismo 6 7 1
Extabaquismo 10 13 0,8
HTA 27 28 0,6
Dislipemia 18 20 1
Diabetes 21 16 0,13
Sedentarismo 1 6 0,11
IMC aumentado 2 5 04
Enf. vascular periférica 8 8 0,78
Enf. coronaria previa 8 11 0,79
Antecedentes heredofamiliares 1 1 1
Enfermedad de TCI 2 1 0,99
Enfermedad de 1 vaso 21 23 0,99
Enfermedad de 2 vasos 20 15 1
Enfermedad de 3 vasos 6 4 1

moral como del grupo de via radial fue de 66 anos. En
cuanto a los factores de riesgo cardiovasculares, tam-
bién ambos grupos son homogéncos; no se pudo de-
terminar diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de ellos.

Se efectud la evaluacidn de la radiacién realizada en
ambos grupos, observando una radiacién promedio de
59,1 Gy-cm?” para el abordaje femoral y una radiacién
promedio de 50 Gy-cm? para ¢l abordaje de la via radial
(Figura 2). Mediante el test de Bartlett se determind
el valor de p, el cual resultd ser estadisticamente signi-

ficativo (p=0,003).

DISCUSION

Si bien la medicién de la radiacién fue tomada a par-
tir de la cantidad de Gy-cm? que registrd el equipo
durante cada procedimiento y no mediante un testi-
go radioldgico individual para cada paciente, pode-
mos deducir que la irradiacién directa sobre los mis-
mos fue menor por via radial en comparacién con la
via femoral. A su vez, si la cantidad de radiacién di-
recta fue menor podemos deducir que la cantidad de
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Femoral
59,1628

Radial
50,0408

Figura 2. Radiacion media (Gy-cm?) de los accesos radial y femoral.

irradiacién dispersa también es menor, por lo cual
el beneficio serfa tanto para el paciente como para el
operador.

En cuanto al abordaje, es sabido que depende de la ex-
periencia del operador. En nuestro caso podemos de-
cir, incluso, que la via radial produjo menor irradiaciéon
que la via femoral, con una diferencia estadisticamen-
te significativa a pesar de que el tamafio de la muestra
no es lo suficientemente voluminoso. Podemos agre-
gar que los trabajos registrados anteriormente son de
los comienzos del abordaje de la via radial. Hoy en dia
la via radial es una préctica mas comun, por lo que de-
berfa abordarse este tema con mayor cantidad de tra-
bajos actualizados y con mayor cantidad de pacientes
para reevaluar los datos anteriores.

Una limitante de este estudio es la cantidad de pacientes
analizados. Habria que evaluar si las tendencias se con-
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Figura 3. Calidad angiogrdfica.

servan de esta manera con una poblacién mayor, mante-
niéndose la calidad de los estudios. En relacién con este
ultimo punto, podemos decir que si bien no existe una
diferencia significativa en ambos grupos, el grupo radial
presentd el doble de estudios subdptimos con relacion al
abordaje femoral. Habria que ver si esta tendencia con
el aumento de la poblacién no resulta significativa y por
ende se perderia calidad en la prictica.

CONCLUSION

En cuanto a los resultados obtenidos podemos decir que
el abordaje por medio del acceso radial no produciria ma-
yor irradiacidon en comparacién con el abordaje por me-
dio del acceso femoral. Sin embargo, al ser una muestra
pequeiia, habria que evaluar trabajos de mayor relevancia
y determinar si se pueden reproducir dichos valores.
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RESUMEN

Los niveles de radiacion recibidos por profesionales y pacientes, en procedimientos
cardioldgicos intervencionistas, se encuentran en la escala més elevada dentro de las
précticas médicas con rayos X. Asimismo, en los Ultimos afios se ha incrementado el
numero de procedimientos y la complejidad de los mismos, asi como también de
nuevas técnicas y equipamiento. Si bien han avanzado notablemente y disminuido
la morbilidad de los pacientes, el incremento de dosis puede ser notable, y por lo
tanto es imprescindible una adecuada capacitacion en proteccion radioldgica.

El Colegio Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI) realiza una capaci-
tacion formal mediante un sistema de entrenamiento y acreditacion formal desde hace
25 afos. En forma conjunta, la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Ai-
res (UBA) y el Colegio otorgan el titulo de Médico Especialista en Hemodinamia, Angio-
grafia General y Cardioangiologfa Intervencionista, de tres afios de duracién. La Carrera
es Unica en Latinoamérica, por lo cual se capacita a profesionales de toda la region, de
los 322 alumnos egresados hasta el momento 49 de ellos son alumnos de otros pafses.
Desde el afio 2008, se implementd un Programa de Radiobiologia y Radioproteccion
de 4-6 horas de duracion, dictado por un conjunto interdisciplinario de profesionales
pertenecientes a distintas instituciones (UBA, CNEA, ARN, SAFIM, SAR, CACI, Hospi-
tal de Quemados, representantes de empresas - angiégrafos y dosimetria). En el afio
2013, se incrementaron las horas de clases a 16 hs dividido en dos jornadas.
Finalmente, en el afo 2013, se aceptd el programa como materia dentro de la Carre-
ra de Especialista. Se otorgaron 24 hs de duracién tal como lo indican las recomen-
daciones internacionales para el entrenamiento de Especialistas en Cardiologia Inter-
vencionista. El programa de la materia fue disefiado en base a la Guia N° 116 de la
European Commission.

Palabras claves: proteccion radioldgica, capacitacion, cardiologia intervencionista.

ABSTRACT

Radiation levels received by professionals and patients during interventional cardio-
logical procedures are on the highest scale within medical practices using X-rays. In
addition, in recent years the number of procedures and the complexity of procedures
have increased, as well as new techniques and equipment. Although patients' morbi-
dity has diminished considerably, the dose increase might be significant; and there-
fore, adequate training in radiation protection is essential.

For more than 25 years, the Argentine College of Interventional Cardioangiologists
(CACI) run an academic training through a formal training and accreditation system.
The Faculty of Medicine of the Buenos Aires University (UBA) and the College joint-
ly grant the title of Specialist Doctor in Hemodynamics, General Angiography and In-
terventional Cardioangiology. The College Course of Studies lasts 3 years and is uni-
que in Latin America, so professionals from all over the region are trained. Forty nine
out of 322 graduated students are foreign.

Since 2008, a program of Radiobiology and Radioprotection of 4-6 hours has been
implemented. This program is lectured by an interdisciplinary group of professionals
who belong to different institutions (UBA, CNEA, ARN, SAFIM, SAR, CACI, Hospital de
Quemados GCBA, representatives of companies - angiographs and dosimetry). In
2013, the hours of classes were increased to 16 hours divided in two days.

Finally, the program was accepted in 2013 as a subject within the Specialist Cour-
se of Studies, and it was provided with 24 hours duration as indicated by the inter-
national recommendations for the training of Specialists in Interventional Cardiolo-
gy. The subject program was designed according to Guide No. 116 of the European
Commission.

Keywords: radiation protection, training, interventional cardiology.
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1. INTRODUCCION

En el afo 2000, ¢l Comité Cientifico de las Nacio-
nes Unidas sobre los Efectos de las Radiacién Atdmi-
ca (UNSCEAR: United Nations Scientific Commi-
tee on the Effects of Atomic Radiation), indicé que de
las fuentes de radiacion ionizante artificiales, las que se
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emplean en aplicaciones médicas representan el mayor
porcentaje de exposicién para la poblacién'. De la do-
sis efectiva colectiva anual aportada por todas las ca-
tegorfas de exposicién en Estados Unidos de Améri-
ca, el 48% es debido al uso de las radiaciones ionizan-
tes en aplicaciones médicas (Figura 1) segin informé
¢l Consejo Nacional de Proteccién Radioldgica y Me-
diciones (NCRP: National Council on Radiation Pro-
tection and Measurements)®. El uso de la fluoroscopia
en intervencionismo (procedimiento minimamente
invasivo, permite a los médicos con experiencia en téc-
nicas de imdgenes guiar pequefios catéteres a través de
los vasos sanguineos u otras vias para diagnosticar y/o
tratar enfermedades) aporta al menos el 7% de la dosis
colectiva anual. En este grupo, se encuentran todas las
précticas intervencionistas que utilizan la fluoroscopia
como gufa para la realizacién de los procedimientos:
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neurointervencionismo, radiologia intervencionista y
cardioangiologia intervencionista, entre otras.

La préctica médica intervencionista es una de las apli-
caciones que involucran mds dosis debido a la eleva-
da cantidad de procedimientos que se realizan hoy en
dia. Esto tltimo implica también estudios mds exten-
sos en tiempo debido a la complejidad tanto del pro-
cedimiento como de las patologias tratadas. Reciente-
mente, uno de los avances més relevantes fue la posi-
bilidad de implantacién de una vélvula adrtica por ca-
téter (TAVI: transcatheter aortic heart valve) para pa-
cientes con patologia de estenosis adrtica. Sin embargo,
y a pesar de las altas dosis involucradas, el uso del in-
tervencionismo es indiscutible, dado que estas préicti-
cas médicas permitieron el reemplazo de algunas ciru-
glas a cielo abierto y por lo tanto la disminucién de la
morbimortalidad de patologias graves (menos riesgos,
sin anestesia general y con tiempos cortos de interna-
cién y recuperacion).

Por otra parte, estas practicas implican tasas de dosis muy
clevadas tanto para los pacientes como para el equipo mé-
dico y técnico. Las tasas de dosis en el punto de entra-
da en piel del paciente se encuentran en un rango de 15
mGy/h hasta 150 mGy/h en fluoroscopia’, en condicio-
nes normales de trabajo y con equipos controlados bajo
un programa de control de calidad. Un procedimien-
to tipico diagndstico como la angiografia coronaria pue-
de impartir al paciente una dosis efectiva de referencia de
3,1 mSv (equivalente a 155 placas de torax), mientras que
un procedimiento terapéutico como la angioplastia coro-
naria percutdnea transluminal (PTCA), una dosis efecti-
va de referencia de 15,1 mSv (equivalente a 755 radiogra-
fias de térax)*. En cuanto al trabajador, particularmente
en la posicién del médico que realiza la intervencion (ope-
rador), puede estar expuesto a tasas de dosis sin elemen-
tos de proteccion de 0,5-2,5 mSv/h a la altura de la cabe-
za, 1-5 mSv/h ala altura de la cinturay 2-10 mSv/h ala al-
tura de la pierna’. No obstante, la dosis que recibirdn los
trabajadores dependera de la posicién de trabajo, normal-
mente el operador suele situarse a solo 50 cm en promedio
en forma lateral del tubo de rayos X pero mds préximo al
paciente, fuente de radiacién dispersa y principal fuente
de radiacion para el trabajador. Por otra parte, el personal
de apoyo sucle situarse en general a mds de 1 metro de dis-
tancia. Si los trabajadores desconocen los riesgos y no to-
man las medidas necesarias, mediante ¢l uso de elemen-
tos de proteccién e implementando todas las recomenda-
ciones pertinentes, podrian superar ampliamente los limi-
tes de dosis ocupacionales y presentar efectos tisulares de
la radiacién, como opacidades del cristalino o alopecia de
extremidades.

La préctica en si es muy compleja al igual que el uso de
los equipos de rayos X que se utilizan. La dosis que re-
cibird el paciente y el personal dependerdn, ademas del
tiempo que involucra el procedimiento, de condicio-
nes del propio paciente tales como espesor, del tipo de
proyeccion, modo de adquisicién (fluoroscopia de di-
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Figura 1. Dosis efectiva colectiva, afio 2006. Fuente: NCRP Report N° 160°.

ferentes tasas de dosis, cine, modo sustraccién), uso de
colimacién y filtros en cufia, tamafio de campo, entre
otras. Para el equipo médico, existen varias considera-
ciones adicionales, como ya se menciond, tales como:
elementos de proteccién utilizados (delantales y gafas
plomados, pantallas méviles plomadas, etc.) y posicion
de trabajo (lo cual se relaciona con la distancia al pa-
ciente y al tubo de rayos X).

Son muchos los factores que afectan la proteccién del
paciente y de quienes trabajan en la sala de intervencio-
nismo, motivo por el cual es clave la capacitacién y el
entrenamiento especifico para lograr optimizar la dosis
en cada proyeccion del angidgrafo.

2. PROGRAMA DE CAPACITACION

La capacitacion formal en nuestro pafs, y en paises de
la regién, se realiza para profesionales en formacién a
través de la Carrera de Especialista en Hemodinamia,
Angiografia General y Cardioangiologia Intervencio-
nista (3 afios de duracién), y para profesionales en ejer-
cicio de la practica (recertificacién) a través de un Pro-
grama de Actualizacién (2 afos de duracion).

A continuacidn, se exponen las caracteristicas de am-
bos programas, luego los antecedentes que llevaron a la
creacién de una materia para la capacitacion en protec-
cién radioldgica y, finalmente, los objetivos, programa
y metodologia de ensefianza de la misma.

2.1. Carrera de Especialista en Hemodinamia,
Angiografia General y Cardioangiologia
Intervencionista

La carrera fue creada en el afio 1989, por el Colegio Ar-
gentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI)
y la Universidad de Buenos Aires (UBA), con el objetivo
de formar profesionales en el diagndstico y tratamiento
endovascular de diferentes territorios y patologfas. Uno
de los pilares del éxito de esta carrera de posgrado es la
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sinergia entre la UBA y el CACI. La Facultad de Medi-
cina brinda el marco académico apropiado, la continui-
dad de los planes de estudio, un titulo universitario con
validez nacional ¢ internacional, y el CACI aporta el co-
nocimiento y experiencia de destacados especialistas.

En el transcurso de la carrera se dictan 8 materias tedri-
cas en 3 afios, que implican 480 horas de clases presen-
ciales, 150 horas de investigacion y 2800 horas de activi-
dad préctica en sala. Adicionalmente, los alumnos reali-
zan précticas con un simulador en el Colegio y cuentan
con las clases y sistema de apoyo on-line a través de la pagi-
na web www.caci.orgar/educacion/carreraUBA-CACL
Los postulantes para realizar la carrera son seleccionados
de acuerdo a requisitos bésicos (concurso de anteceden-
tes y entrevista personal) y se distribuyen los cupos 50%
para aspirantes de la Ciudad de Buenos Aires y Gran Bue-
nos Aires y 50% el resto del pais. Esta distribucién unifor-
me reflejé un alto impacto en la Salud Publica Nacional,
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dado que en la mayoria de las medianas o grandes ciuda-
des existen hoy servicios de Hemodinamia.

Desde el inicio de la carrera hasta junio de 2014 han
egresado 322 alumnos, de los cuales 49 son alumnos
extranjeros de: Bolivia, Brasil, Bulgaria, Colombia,
Costa Rica, Cuba, Chile, Ecuador, Espafia, México,
Pert1, Uruguay y Venezuela (Figura 2).

En nuestro Pais no existe ninguna otra Especialidad
Médica que tenga estructurada la Acreditacion de to-
dos los jévenes que se inician con una Carrera de Es-
pecialista Universitario y la Recertificacién volun-
taria de los especialistas. Al momento, hasta don-
de es de nuestro conocimiento no existen otros paises
con programas nacionales integrados de Formacién y
Recertificacidn.

2.2. Recertificacion: Programa de actualizacion
para Especialistas en Hemodinamia 'y
Angiografia

Desde el afio 2004, la UBA y el CACI dictan en forma
conjunta un Programa de Actualizacién de 2 afos de
duracién para cardioangitlogos intervencionistas con
el fin de otorgar la Recertificacién de la especialidad.
La recertificacion es optativa en Argentina y se reali-
za cada 5 afos en el CACI. Se prevé como objetivo que
sea obligatoria a corto plazo.

El programa se llevaba a cabo en 12 jornadas, con un
total de 150 horas de clases y 1200 horas de practica
por afo. A partir del afio 2014, el 80% de las clases se
dictan de forma informatizada via web, con reuniones
presenciales para repasar los conceptos fundamentales.
En los tltimos 10 afios, esta modalidad pionera per-
mitié la recertificacién de 110 profesionales de todo el
pais, tanto de quienes realizaron la carrera en afios an-
teriores como aquellos con formacidn parcial en el ex-
terior del pais, solo en Cardiologia Intervencionista.
El programa de recertificacién permite la actualiza-
cién de los profesionales, no solo en el diagnéstico y te-
rapéutica por cateterismo sino también en proteccion
radioldgica. Esto ultimo se fundamenta en la reciente
incorporaciéon de una materia especifica en el 4rea de
proteccién radioldgica.

2.3. Antecedentes

Desde el inicio de la Carrera se incluyé un Curso de
Radiofisica Sanitaria dictado por representantes del
Ministerio de Salud de la Nacién.

Adicionalmente, en el afo 2008, se implementé un
Programa de Radiobiologia y Radioproteccién de 4-6
horas de duracién, dictado por un conjunto interdisci-
plinario de 13 profesionales pertenecientes a distintas
instituciones (CACI, UBA, CNEA, ARN, SAFIM,
SAR, Hospital de Quemados CABA, representantes
de empresas - angidgrafos y dosimetria) y que forman
una “Comisién de Proteccién Radioldgica”.
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En el afio 2013, se incrementaron las horas de clases a
16, divididas en dos jornadas, en las cuales se exponfan
los temas a continuacidn:

o Jornada I. Nociones basicas sobre las radiaciones io-
nizantes, proteccion radioldgica en medicina, efec-
tos bioldgicos de las radiaciones ionizantes, efectos
tisulares, sindrome agudo de radiacion;

o Jornada II. Sindrome cutdneo radioinducido, efec-
tos estocasticos, dosimetria bioldgica y radiosensibi-
lidad, proteccién radioldgica del paciente, sistemas
de proteccién ocupacional en la sala de intervencio-
nismo, dosimetria personal.

En estas jornadas se presentaron las clases tanto a los
alumnos de la carrera como a los especialistas que cur-
saban la actualizacién, capacitando a 70 alumnos y a
11 especialistas.

Luego de las tltimas jornadas del afio 2013, dada la re-
levancia del tema y de la necesidad de la capacitacion
continua en proteccién radioldgica, el director de la ca-
rrera propuso incluir el tema como materia dentro del
plan curricular, sustentado en un Proyecto de actuali-
zacién de contenidos y condiciones de admisién de la
Carrera de Especialista en Hemodinamia, Angiografia
General y Cardioangiologia Intervencionista - Facul-
tad de Medicina - UBA.

Finalmente, en el ano 2013, “Radiofisica Sanitaria
y Radioproteccién de Pacientes y Operadores” fue
aceptada como materia corta de la carrera en 3er afo,
asignando 30 horas de duracidn, en consistencia con
las recomendaciones internacionales®.

En el afo 2014, se propuso adicionalmente brindar
una jornada preparatoria de 4-5 horas “Introduccién
a la Proteccién Radioldgica” en ler afo, capacitando
asi a 64 médicos ingresantes a la carrera en el perio-
do 2014-2017. La jornada se propuso con la finalidad
de introducir a los alumnos en el tema y sobre todo en
las medidas de proteccién para el paciente y el personal
expuesto para que comiencen a implementarlas duran-
te las horas de préctica.

2.4, Objetivos de la materia “Radiofisica
Sanitaria y Radioproteccién de Pacientes
y Operadores”

o Conocer y entender las bases fisicas de los proce-
sos de interaccién de las radiaciones ionizantes
con la materia.

e Conocer y entender los fenémenos y mecanismos
bioldgicos que se producen cuando la radiacién
ionizante interacciona con los tejidos vivos.

e Conocer los criterios y las normas de proteccién
radioldgica nacionales e internacionales.

e Conocer los principios de funcionamiento del
equipamiento que se utiliza en salas de hemodi-
namia a fin de optimizar las pricticas.

e Conocer las medidas de radioproteccién que
se deben adoptar para proteger al personal y al
paciente.

o Conocer las técnicas de evaluacion de las dosis que
reciben los pacientes durante una intervencion.

2.5. Contenidos minimos

El programa de la materia fue disefiado de acuerdo a

las necesidades especificas de capacitacion en protec-

cién radioldgica en la prictica de la cardioangiologia
intervencionista y en base a la Gufa N° 116 de la Eu-
ropean Commission “Guidelines on Education and

Training in Radiation Protection for Medical Ex-

posures™ y a la Publicacién 113 de la Comisién In-

ternacional de Proteccién Radioldgica (ICRP: Inter-
national Commission on Radiological Protection)

“Education and Training in Radiological Protec-

tion for Diagnostic and Interventional Procedures™.

De acuerdo a la organizacién de las clases tedricas, se

agruparon los temas en cuatro jornadas:

o Jornada I: Introduccidn a la Proteccidn Radioldgica.
Estructura atémica, produccion e interaccién de la
radiacién con la materia. Estructura nuclear y ra-
diactividad. Magnitudes radiolégicas y unidades.
Caracteristicas fisicas de la produccién de rayos
X. Fundamentos de la deteccidn de la radiacién y
blindajes.

o Jornada II: Bases bioldgicas y principios de la Protec-
cidn Radioldgica.

Fundamentos de radiobiologia. Efectos bioldgicos
de la radiacién. Efectos deterministicos y estocdsti-
cos. Efectos en el cristalino. Pediatria y embarazo.
Control y seguimiento de los pacientes.

Protecciodn radioldgica. Principios generales. Justifi-
cacién de solicitud de estudios radioldgicos. Regu-
laciones y estdndares nacionales ¢ internacionales.

o Jornada III: Criterios para la proteccidn del paciente y

del trabajador.
Proteccidn radioldgica operacional. Aspectos parti-
culares de la PR del paciente. Aspectos particulares
de la PR del paciente pedidtrico. Aspectos particu-
lares de la PR del staff. Magnitudes dosimétricas es-
pecificas y relacién entre ellas.

o Jornada IV: Optimizacion, dosimetria y control de ca-
lidad en intervencionismo.

Procedimientos de optimizacién. Dosimetria per-
sonal. Control de calidad y aseguramiento de la
calidad.

Entrenamiento practico

2.6. Metodologia de enseianza

Como se mencioné con anterioridad, la materia se

cursa en modalidad presencial (30 horas) para los

alumnos de la carrera y en modalidad semipresen-



cial (8 horas presenciales - horas en plataforma vir-
tual) para quienes cursan la actualizacién.

Las clases son dictadas en el aula del CACI por do-
centes dedicados a cada tema en particular, quie-
nes adicionalmente incluyen tépicos especificos a
tratar®$, como por e¢jemplo: analizar los cambios
en la tasa de dosis cuando varia la distancia del de-
tector de imdgenes al paciente, discusién del uso de
clementos de proteccién personales, importancia
del control periddico de las fuentes de radiacién,
comprension de las magnitudes dosimétricas espe-
cificas de la préctica, entre otros.

El entrenamiento practico se enfoca en la realiza-
cién de ejercicios y andlisis de casos y situaciones
concretas. A modo préctico se elaboraron videos
explicativos mediante el uso de dosimetros electro-
nicos para explicar el uso de los elementos de pro-
teccién personales y los diferentes factores que in-
fluyen en la dosis recibida por el paciente, por el
operador y el personal de apoyo: “Herramientas de
proteccion radioldgica del trabajador y uso de ele-
mentos de proteccién plomados” y “Pruebas bdsi-
cas de control de calidad del angiégrafo”.

Previo a la evaluacién se repasan los diferentes con-
ceptos y se remarcan los conceptos fundamentales.
La evaluacién se realiza en formato multiple choi-
ce, el cual incluye 5 preguntas de cada tema ex-
puesto con 3 posibles respuestas, de las cuales sélo
1 es correcta.
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3. CONCLUSIONES

Es indiscutible que el intervencionismo es de gran be-
neficio para los pacientes; sin embargo, los niveles de
dosis involucrados se encuentran entre los mas eleva-
dos utilizados en diagnéstico por imdgenes.
Elincremento tanto en el nimero de procedimientos como
en la complejidad de los mismos requiere la capacitacién en
proteccion radioldgica no sélo inicial, sino constante y sis-
temdtica de los profesionales, razén por la cual se incluyé el
tema tanto en la Carrera de Médico Especialista Universi-
tario en Hemodinamia, Angiografia General y Cardioan-
giologfa Intervencionista, como en el Programa de Actuali-
zacién para quienes requieren la Recertificacion.

Tomando en cuenta la necesidad de capacitar y entrenar
a alumnos y a especialistas en el conocimiento y actuali-
zacion de los temas de proteccién radioldgica del paciente
y del personal ocupacionalmente expuesto en las précticas
intervencionistas, y, asimismo, las caracteristicas y alcance
de la Carrera a nivel nacional y regional, en el afio 2013 se
desarroll6 la propuesta y se logrd la inclusién de la mate-
ria “Radiofisica Sanitaria y Radioproteccién de Pacientes
y Operadores” de 30 horas de duracion.

Este importante avance permite, al tener entidad como
materia, la continuidad de la capacitacién en proteccion
radioldgica. Asimismo, dada la extensién de las horas de
clases, posibilita tratar cada tema con la profundidad re-
querida, as{ como también mejorar el espacio para deba-
tes y andlisis de diferentes problemas y situaciones.
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Articulo de revision

Determinacion de la efectividad de los elementos
de proteccion radioldgica (dirigido a elementos de

proteccion personal - EPP)

Determination of the effectiveness of the radiological protection elements
(aimed at personal protection elements - PPE)

Carlos Faustini

RESUMEN

Por medio de un esquema simple, pero preciso, se determina la efectividad de los
distintos elementos de proteccion personal (EPP) para realizar comparativas de dis-
tintos materiales o espesores presentes en el mercado. Con esto, se puede validar un
nuevo producto o verificar los que estdn en uso. Adicionalmente, se evalda la eficacia
de atenuacion de distintos espesores de Plomo Equivalente.

Palabras claves: radioproteccion, elementos de proteccion personal, EPP atenuacion
de radiacion, dosimetria personal, radiologia intervencionista, dosis, espesor de Pb equi-
valente, mmPbEq.

ABSTRACT

By means of a simple but precise scheme, the effectiveness of the different personal
protection elements (PPE) is determined to make comparisons of different materials
or thicknesses present in the market. With this, you can validate a new product or ve-
rify the ones that are in use.

Keywords: radioprotection, radiation attenuation, personal dosimetry, interventional
radiology, dose, thickness of Pb equivalent, mmPbEq.
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INTRODUCCION

En el mercado, se ofrecen protecciones radiologi-
cas para el profesional expuesto, con distintas ca-
racteristicas, que se resumen en un factor defini-
do como espesor de plomo equivalente en mi-
limetros, lo que se abrevia generalmente como
mmPbEq.

Los materiales radioprotectores estdn constituidos ne-
cesariamente por elementos de alto peso molecular. El
mds habitual es el plomo, que ademds es econdmico y
abundante en la naturaleza.

Pero la proteccién no necesariamente se logra uti-
lizando plomo. Puede lograrse un efecto equiva-
lente por medio de combinaciones de distintos ele-
mentos con capacidad de blindaje a las radiaciones
ionizantes, que incluso mejoran el resultado al cu-

1. Ingeniero Quimico, UBA, 1985. Especialista en Sistemas de Diagndstico por
Iméagenes. Proveedor de Sistemas de Radioproteccién para personal ex-
puesto a radiaciones en Medicina.
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brir mds efectivamente la franja de energias a las
que habitualmente el profesional de la salud se ve
expuesto.

Por ello, se ofrecen protecciones compuestas por dis-
tintas mezclas de elementos en el blindaje, que inclu-
yen estafo, antimonio, bismuto, y tungsteno, entre los
mas importantes.

Los materiales de relleno de los elementos de proteccion
personal (EPP) no estdn constituidos solo por los ele-
mentos arriba mencionados, sino que se aglomeran con
sustancias pldsticas elastomeras, del tipo caucho o vinilo,
para brindar durabilidad, estabilidad ¢ inercia quimica.
Dada la complejidad de estos materiales, la evaluacion
de su efectividad requiere entonces de pruebas précti-
cas directas. Surgen consideraciones para definir un
método de evaluacién apropiado.

METODO DE EVALUACION APROPIADO

Solo un método de medicién probado puede proveer una
guia confiable para la eleccién de un producto de protec-
ci6n adecuado para los EPP. Desafortunadamente, no se
ha establecido un método tnico para las evaluaciones, y
entonces las comparaciones entre los distintos materiales
disponibles en el mercado resultan inapropiadas.
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Esto puede llevar a valores de absorcion no realistas,
por ¢jemplo, cuando se utilizan fantomas de agua. La
utilizacién de un fantoma antropomorfico nos provee-
r4 informacién mds exacta para evaluar el verdadero
efecto de proteccién.

Luego, cada vez que se comparan distintos EPP, pro-
venientes de diferentes fabricantes, es importante ase-
gurarse que la metodologia de medicién es reconocida,
comparable y apropiada.

METODOLOGIA DE MEDICION

La metodologia propuesta en este ensayo sigue las re-
comendaciones de la ICRU (International Commis-
sion on Radiation Units and Measurements)' y toma
en cuenta todos los factores de radiacién decisivos:

e Tensién del tubo de rayos X

o Filtros aplicados

o Tipo de material del fantoma

e Direccién de la radiacién secundaria respecto del
haz primario.

MATERIALES Y METODOS

Se utiliza un fantoma Alderson Rando, en posicién de-
cubito, irradiado en la regién abdominal en un cam-
po de 22x22 cm. La distancia foco-piel es de 60 cm, y
el foco del tubo de rayos X se ubica a 1,60 m del plano
del piso (Figura 1).

La filtracién inherente del tubo es de 2,5 mm de alu-
minio. Se emplea un generador Philips S0CPH mul-
tipulso. Fuera del campo de irradiacién, el fantoma se
recubre con goma plomada para minimizar interferen-
cias y evitar retro dispersion desde la habitacion.

Para la medicidn se utiliza una cdmara de ionizacién ca-
librada “Babyline 81” colocada a 60 cm del ¢je lateral
del fantoma. Adicionalmente, se instala una pantalla de
plomo de 2 mm de espesor y de 100x100 cm, con una

100
Tension del tubo de Rx (kV)
H 0,35 mmPbEq

120

Il 0,25 mmPbEqg

Lémina de Plomo

| {2 mm)

E Material de Ensayo
|

TEER

I . Camara de
' lenizacién

Figura 1. Esquema del método de medicion.

ventana de 30x30 cm, de modo de bloquear la radiacién
secundaria no deseada proveniente del resto del cuerpo
del fantoma. El material de ensayo se coloca detrds de la
lamina de plomo, cubriendo totalmente la ventana de
30%30 cm y solapdndose en aproximadamente 20 cm.
El factor de absorcién% (% de absorcién) resulta del
cociente entre el valor medido con el material evalua-
do respecto del valor obtenido sin la presencia de mate-
rial de proteccién.

Comparacién de proteccion

Como ¢jemplo, presentamos los resultados de 1dmi-
nas protectoras con tecnologfas distintas: Novalite” vs.
Standard Lead”, y sus respuestas a las mediciones con-
siderando variacién de energfa (kVp [kV pico]) y espe-
sores (nmPbEq), obteniéndose como resultado el fac-
tor de absorcién (%).

Los resultados se muestran en los Graficos 1y 2.
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Grafico 2..

CONCLUSION

Las comparaciones practicas de absorcion para diferentes
equivalencias de plomo (mmPbEq) muestran que los EPP
clasificados por la Norma DIN 61331-3 como “Delanta-
les de Proteccion a la Radiacién Livianos™ con una equi-
valencia a 0,25 mmPbEq son aplicables en ciertos casos.
La norma se refiere a los EPP con el equivalente en plo-
mo de 0,35 mmPbEq como “Delantales de Proteccion
a la Radiacién Pesados”. El andlisis de los resultados de
las mediciones muestra que en el rango de 60 a 100 kV
de la fuente de rayos X, los EPP confeccionados con l4-
minas de 0,50 mmPbEq no absorben significativamen-
te mayor cantidad de radiacién que los confeccionados
con 0,35 mmPbEq.

Adicionalmente, la Norma DIN 6815 * recomien-
da basar la eleccién del EPP de acuerdo a la disciplina
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GLOSARIO

Babyline 81°: medidor portatil de dosis de radiacion
X/gamma. Canberra Industries Inc. USA.

Alderson Rando-Phantom: fantoma para educacién
y determinacién de dosis. RSD Alderson-Phantoms.
Radiology Support Devices Inc. USA

Novalite: composite de radioproteccién liviano. Ma-
vig GmbH. Alemania.

Standard Lead: lémina de radioproteccion, a base de
plomo y polimero.

3. Norma DIN 6815: “Medical X-ray equipment up to 300 kV - Rules for tes-
ting of radiation protection after installation, maintenance and essential
modification. Edition 2013-06"



Caso Clinico

Angioplastia preventiva con técnica de 2 stents en
el infarto agudo del miocardio

Preventive angioplasty with complex technique in the acute myocardial

infarction

C. Javier Almeida-Gémez', Suilbert Rodriguez-Blanco?, Abel Y. Leyva-Quert? José L Mendoza-Ortiz?,

Manuel Valdés-Recarey?, Alain Gutiérrez Lopez?

RESUMEN

La terapia mas efectiva en el sindrome coronario agudo con elevacion persistente
del segmento ST es la angioplastia primaria. La angioplastia preventiva en este con-
texto es la que se realiza sobre lesiones significativas en una arteria diferente de la
responsable del infarto. Describimos un caso donde se realiz intervencionismo co-
ronario preventivo con técnica de 2 stents en la bifurcacion del tronco coronario iz-
quierdo, utilizando la via de acceso radial. La evidencia cientifica existente en relacion
con esta estrategia no ha llegado a ser concluyente, quedando a nuestro entender
muchas interrogantes por responder.

Palabras claves: infarto agudo del miocardio, angioplastia preventiva, bifurcacién co-
ronaria.

ABSTRACT

The most effective therapy for the acute ST segment elevation myocardial infarction
is primary angioplasty. Preventive angioplasty in this context, is that one performed
to significant injuries on an artery non responsible for the myocardial infarction. We
describe a patient who went through a preventive coronary intervention, with a two
stents strategy on the left main coronary bifurcation, via-radial access. Scientific evi-
dence related to this strategy is not consistent yet, remaining, in our opinion, many
unanswered questions.

Keywords: acute myocardial infarction, preventive angioplasty, coronary bifurcation.
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INTRODUCCION

La terapia mds efectiva en el sindrome coronario agu-
do con elevacién persistente del segmento ST (SCA-
CEST) es la angioplastia primaria. La angioplastia
preventiva en este contexto es la que se realiza sobre
lesiones con significacién anatémica y/o funcional en
una arteria diferente de la arteria responsable del infar-
to (ARI), siempre que el paciente no se encuentre en
shock cardiogénico. Sin embargo, la indicacién de in-
tervencion percutdnea sobre estas lesiones no responsa-
bles y el momento de llevarla a cabo es hoy en dia moti-
vo de debate cientifico'.
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DATOS CLINICOS

Describimos ¢l caso de un paciente masculino de 58
afos, con antecedentes de HTA y tabaquismo, que
acude con dolor precordial opresivo después de un es-
fuerzo fisico, irradiado al cuello y 6 horas de evolucidn.
El ECG muestra elevacién persistente del segmento
ST en derivaciones de V1 a V5.

Se ingresé con diagndstico SCACEST de pared ante-
rior, Killib-Kimbal I'y se decidié intervencionismo co-
ronario percuténeo (ICP) primario. La coronariogra-
fia invasiva mostrd lesidn coronaria critica en el tronco
coronario izquierdo (TCI) en bifurcacién de descen-
dente anterior (DA) y ramo intermedio (RI), clasifi-
cacién 1-1-1 de Medina, con oclusién de la DA media,
ARTI; arteria circunfleja (Cx) de escaso calibre y desa-
rrollo. La coronaria derecha (CD) sin lesiones signifi-
cativas y dominancia coronaria derecha (Figura 1 A).
A través de la via de acceso radial, con catéter gufa EBU 3,5
de 7 french, se pasan guias intracoronarias a DA y Rl y se
implanta stent farmacoactivo Resolute 3x23 mm, de for-
madirectaen DA media (ARI) (Figura 1 B). Se realiza kis-
sing balén inicial en lesion de TCI en bifurcacién: TCI-
DA y TCIRI, dejando el balén de TCI-DA, se implanta
stent farmacoactivo Resolute (3,5%14 mm) en TCI-RI pro-
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Figura 1. Coronariografia invasiva de la coronaria izquierda. A: Lesion critica en el TCl en bifurcacion de DA y Rl (flecha) y oclusion de la DA media (asteris-

o). B: Stent 3x23 mm implantado en DA media.

Figura 2. A: Kissing balon inicial en bifurcacion del TCI. B: Implante de stent en Rl protruyendo 3 mm hacia el TCI. C: Inflado de baldn de TCI-DA aplastando el seg-
mento de stent que protruye al TCl. D: Colocacion del stent en TCI-DA. E: Kissing baldn final. F: Angiografia de control, éxito angiogrdfico final.

truyendo 3 mm hacia el TCI, se efecttia inflado de balén
de TCI-DA aplastando el segmento de stent que protruye
al TCI, se implanta stent farmacoactivo Resolute (3,5x14
mm) en TCI-DA. Se recruzan guias y se realiza kissing ba-
16n final. Técnica de mini-crush (MC), con éxito angiogra-
fico final y éxito del proceder (Figura 2).

El paciente es dado de alta a los 5 dias con hemograma y
hemoquimica normal, ECG en ritmo sinusal con poca
progresion de onda R de V1 a V3 y el ecocardiograma
mostraba una FEVI de 60%, con leve hipoquinesia de
segmentos medio apicales de la pared anterior. A los 6 me-
ses de seguimiento el paciente se encuentra asintomdtico.

DISCUSION

La decisién de realizar angioplastia preventiva duran-
te el ICP primario, se basé en la complejidad de la ana-

tomia coronaria. La evidencia cientifica en este contex-
to carece de datos relevantes. El estudio PRAMI*  que
aleatorizd pacientes a ICP preventiva (en el mismo pro-
ceder de la ICP primaria) o no, excluyd a los casos con
lesiones severas en el TCI pues lo consideraron una in-
dicacién de revascularizacion quirtrgica. Sin embargo,
los resultados fueron alentadores en cuanto a la ICP
preventiva, con la reducciéon de un 65% del combina-
do de muerte cardiaca, infarto no fatal y angina refrac-
taria y la reduccién de nueva revascularizacién, 16 vs.
46; hazard ratio (HR)=0,30 (0,17-0,56); CI 65%; p <
0,001. En este sentido, Gershlick J et al., en el estudio
CvLPRIT® (ICP preventivo vs. ICPp de la ARI), con-
cluyeron que la revascularizacién completa se asociaba
auna disminucién del total de eventos adversos cardio-
vasculares mayores a los 12 meses (p=0,009). Sin em-
bargo, en esta serie solo un paciente del grupo de ICP



preventiva presentaba lesién en el TCI como no-ARI.
Otros estudios clinicos han intentado esclarecer el be-
neficio de esta estrategia.®®

La cvaluacién angiografica de la bifurcacién del
TCI favorecié la decisién por una técnica de MC,
con el propésito de asegurar que el ostium de la rama
lateral sea cubierto circunferencialmente. Esta es-
trategia disminuyé la incidencia de reestenosis del
stent en las ramas principal y lateral cuando se com-
par6 con la técnica simple (p=0,047 y p=0,016,
respectivamente)’.

En esta serie, en el brazo de MC, ¢l 30,2% presenta-
ba infarto agudo del miocardio y el 72,9% de las le-
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siones clasificaban como 1-1-1 de Medina, elemen-
tos clinicos y anatémicos presentes en nuestro caso.

CONCLUSIONES

A pesar del resultado inmediato y la evolucién favorable
de nuestro paciente, la evidencia cientifica existente en
relacion al intervencionismo preventivo no ha llegado a
ser concluyente. A nuestro entender quedan muchas in-
terrogantes por responder, como: s Las lesiones no respon-
sables del infarto en DA proximal o TCI influyen en la de-
cision de ICP preventivo? ;Cudl es el mejor momento para
el ICP preventivo?, etc.
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Caso clinico

Angioplastia infrapatelar en pacientes con
lesiones troficas en pie y el uso de balén con

drogas

Infrapatellar angioplasty in patients with trophic lesions on foot and use

drugs eluting balloon

Nicolas Zain Pedraza', Oscar Carlevaro?, Ciro Dalessandro®, Romina L Caprini*

RESUMEN

La enfermedad arterial periférica (EAP) se presenta en el 15 al 20% de mayores de 70
afios. Sus factores de riesgo son el tabaquismo, la edad avanzada y la diabetes melli-
tus. Su principal sintoma es la claudicacion intermitente (Cl). El diagnostico se reali-
za con el Doppler, la angiografia y la tomografia, entre otros. Se presenta un paciente
con EAP distal y el uso de balon farmacoldgico.

Palabras claves: enfermedad vascular periférica, angioplastia periférica, balén farma-

ABSTRACT

The peripheric artery diseases presents between 15% to 20% in older than 70 years
old. The principal cardiovascular factors are the smoke, the old age and the MD. The
mean symptom is the claudication the legs. The diagnosis is made by methods like
the Doppler, the angiography, the tomography and others. It presents a patient with
distal artery diseases and the use drug-eluting balloons.

Keywords: peripheral vascular disease, peripheral angioplasty, drug-eluting balloon,

colégico, angiosoma. angiosome.
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INTRODUCCION CASO CLiNICO

La enfermedad arterial periférica (EAP) afecta al 15
al 20 % de los mayores de 70 afios?. La prueba diag-
ndstica no invasiva mds utilizada es el indice tobi-
llo-brazo con sensibilidad del 95% vy especificidad
del 100% en indice menor de 0,9°. Entre los facto-
res de riesgo se destacan la edad, seguido por el ta-
baco en grandes vasos y la diabetes mellitus en pe-
queiios vasos. El tratamiento puede ser farmacoldgi-
co, quirtrgico y/o endovascular®. Se presenta un pa-
ciente con EAP y resolucién endovascular con balén
farmacolégico.
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Masculino de 63 afios, con factores de riesgo cardio-
vascular: hipertension arterial, dislipemia, extabaquis-
mo; con antecedentes de CI a 600 metros. Consulta
por lesion en 3er y 4to dedo de pie izquierdo asociado a
signos de infeccidn, frialdad y edema. Se inicia antibid-
tico, el Doppler muestra ausencia de sefial en dicho te-
rritorio . Se solicita angiografia digital.

Se punza arteria femoral homolateral en isocorrien-
te con aguja introductora de 16 G, intercambidndosela
con introductor a vélvula tipo Dessiler Hoffman de 6 F.
A través de ¢l se efectia angiografia del eje femorotibial,
observédndose lesion severa de arteria peronea y oclusion
de la tibial anterior y posterior (Figura 1). Con ¢l fin de
efectuar angioplastia de las lesiones de la tibial posterior
y peronea se avanza con una cuerda gufa de 0,014, con
la cual se logra trasponer las lesiones. Sobre ella se avan-
za con balén de angioplastia de 2,5 mm de didmetro de
20 mm de longitud con su posterior insuflacién (Figu-
ra 2), se posiciona balén farmacoldgico (Paclitaxel) de
3,00 mm de didmetro y de 80 mm de longitud (EU-
ROCOR) insuflindose por 60 segundos en el lugar de
la oclusién (Figura 3). El control angiogréfico muestra
buen resultado sin lesion residual significativa, con per-

meabilidad de la peroneay tibial posterior (Figura 4).
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Figura 1. En la angiografia se observa lesidn severa de arteria peroneay la oclusion de la arteria tibial anterior y posterior.

Figura 2. Se observa el avance del baldn de angioplastia de 2.5 mm de didmetro de 20 mm de longitud con su posterior insuflacidne angioplastia de 2.5 mm de

didmetro de 20 mm de longitud con su posterior insuflacion.

Figura 3. Se observa el posicionamiento del balon farmacoldgico (Paclitaxel)
de 3.00 mm de didmetro y de 80 mm de longuitud (EUROCOR) insufldndose
por 60 sequndos en el lugar de la oclusidn.

El paciente presenta mejoria del edema y temperatura,
cicatrizacion de las lesiones y desaparicion del dolor.

DISCUSION

El angiosoma es la unidad conformada por piel, tejido
celular subcutdneo, musculo y hueso nutridos por ar-
teria y vena. Se describen cuarenta, seis en el pie. La re-
vascularizacién apunta a la mejorfa del dolor, frialdad,
cianosis y/o edema, cicatrizacion y la preservacién del
miembro’.

La clasificacién de Fontaine y Rutherford agrupa a los pa-
cientes en categoria I, los asintomaticos, y en el otro extre-
mo en la IV, pacientes con tlcera o isquemia critica®.
TASC II define como lesién tipo A: tnica lesién me-
nor de 1 cmj tipo B: lesiones focales menores de 1 ecm
0 1 a2 lesiones menor de 1 cm en trifurcacién; tipo C:
lesién tnicade 1 a4 cm u oclusiones de 1 a2 cm o ex-
tensas estenosis en bifurcaciones; y tipo: D oclusion
mayor a 2 cm o arterias difusamente enfermas’.

Los territorios se dividen en aortoilfaco, iliofemoral,
femoropopliteo ¢ infrapatelar, el de mayor reestenosis.
Actualmente, el intervencionismo cuenta con stents
autoexpandibles (nitinol), stents autoexpandibles li-
beradores de drogas (paclitaxel), szenss liberadores de
drogas, balones liberadores de drogas (paclitaxel) y el
criobalén (crioangioplastia).
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Figura 4.

Se considera a la angioplastia de eleccién en lesiones
tipo A, B y lesiones de tipo C, como alternativa a la
amputacion; se reportd el salvataje del miembro en un
84% de los casos en seguimiento a 3 afios’.

En un trabajo con pacientes e isquemia critica en el terri-
torio infrapatelar, se compararon los balones farmacolé-
gico (paclitaxel) y convencional. Se observé reduccion
mayor del 60% de reestenosis en los primeros meses®.

El estudio DEBATE-ISR incluyé pacientes diabéticos
con lesiones a nivel femoropopliteo, y se compararon
los balones farmacoldgico (paclitaxel) y convencional.
El punto primario fue la reestenosis (reduccion del ca-
libre en 50% por angiografia o un aumento de la velo-
cidad mds de 2,5 veces por Doppler) a 12 meses.
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Se concluyé que la rama con balén farmacoldgico pre-
sentaba reduccién de reestenosis; y en el caso de pre-
sentarse se trataba de una lesién oclusiva’.

CONCLUSIONES

La angioplastia es el tratamiento de eleccién en pacien-
tes con trastornos tréficos o dolor en reposo para el sal-
vataje del miembro afectado. El uso del balén farmaca-
l6gico en lesiones oclusivas o difusas severas ha resulta-
do alentador en los casos de reestenosis. Debe intentar-
se la revascularizacién de aquellos vasos que irrigan la
zona afectada de acuerdo con sus territorios de distri-
bucidn, segn el concepto de angiosoma.
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Embarazo y sindrome coronario agudo:

reporte de un caso

Pregnancy and acute coronary syndrome: case report

Maria Laura Sisu', Lucas Girandi', Roberto Gulayin', Guillermo Oscos', Elias Sisu’

RESUMEN

Introduccién. Los sindromes coronarios agudos durante la gestacién tienen una inci-
dencia de 1,5 a 3,3 casos/100.000 embarazos.

Caso clinico. Paciente femenina de 32 afios cursando semana 22 de embarazo con
diagnostico de sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST. Se realiza ci-
necoronariograffa (CCG) con posterior angioplastia primaria a arteria coronaria derecha.
Conclusién. El tratamiento de eleccion es la angioplastia transluminal coronaria primaria
con colocacion de stents metdlicos, siendo la via radial el acceso vascular de preferencia.

Palabras claves: embarazo, sindrome coronario agudo, coronariografia, angioplastia
transluminal coronaria.

ABSTRACT

Introduction. Acute coronary syndromes during pregnancy have an incidence of 1.5
to 3.3 cases/100.000 pregnancies.

Case report. A 32 years-old pregnant woman who presents acute coronary syndro-
me with ST elevation at 22 weeks gestation. Coronary angiography (CCG) is perfor-
med with angioplasty of the right coronary artery.

Conclusion. Transluminal coronary angioplasty with bare metal stent is the first choi-
ce for the treatment; the radial approach is the best vascular access.

Keywords: pregnancy, acute coronary syndrome, coronariography, transluminal coro-
nary angioplasty.
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INTRODUCCION

Los sindromes coronarios agudos en los pacientes jé-
venes representan un 5,6% del total de los casos, de los
cuales solo un 0,7% ocurre en mujeres, la mayorfa de
ellas con multiples factores de riesgo cardiovasculares'.
La incidencia en el periodo gestacional oscila entre 1,5
¥ 3,3 cas0s/100.000 embarazos®.

El embarazo se asocia con cambios cardiovascula-
res que se acentian a medida que avanza, destacdn-
dose el aumento del volumen sanguineo, del gas-
to cardfaco y de la frecuencia cardiaca, el descenso
de las resistencias periféricas y un estado de mayor
hipercoagulabilidad.

Se han destacado como factores de riesgo para el de-
sarrollo de enfermedad coronaria durante el embara-
z0 la edad maternal avanzada, la presencia de factores
de riesgo cardiovasculares cldsicos, la anemia severay la
necesidad de transfusiones posparto (relacionada con
la utilizacién de oxitécicos)*>.

El infarto agudo de miocardio (IAM) durante el em-
barazo y el puerperio se ha asociado a una mortalidad
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Recibido: 25/10/2016 | Aceptado: 20/12/2016

materna de entre 5,7 y 37%, y a una mortalidad neona-
tal de entre 13y 17%.

En relacién con la etiopatogenia, en una serie de 859 ca-
sos, de los cuales en la mitad de ellos se realizé CCG, se
observé aterosclerosis coronaria solo en el 43% de las pa-
cientes, trombo intracoronario en el 21%, diseccién coro-
naria en el 16% y coronarias sanas en el 29% restante®’.

CASO CLiNICO

Paciente femenina de 32 afios, sin antecedentes cardio-
vasculares conocidos, cursando la semana 22 de gesta-
cién, que consulta al Servicio de Emergencias por pre-
sentar dolor precordial opresivo, de 48 horas de evolu-
cién, de aparicién intermitente, sin irradiacién ni sin-
tomas concomitantes.

Se realiza electrocardiograma (Figura 1), el cual eviden-
cia supradesnivel del segmento ST en cara infero-pSste-
ro-lateral (DI, DII, DIIL, aVF, V5, V6, V7 y V8), con bio-
marcadores de necrosis miocdrdica negativos al ingreso.
Dado ¢l cuadro clinico de la paciente, asociado al ex-
tenso territorio miocardico en riesgo observado, se de-
cide ingresarla al Laboratorio de Hemodinamia para
realizacién de CCG de urgencia, a pesar de encontrar-
se cursando el segundo trimestre de embarazo.

Procedimiento
Como medida de radioproteccion de la paciente y el feto se
cubre, mediante chaleco plomado, el dorso de ella y su re-
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Figura 1. Electrocardiograma de ingreso.

gién abdominal. Se utiliza acceso femoral derecho, y por
téenica Seldinger se coloca introductor 6F (Terumo °).
Para disminuir la exposicion a radiaciones ionizan-
tes, el avance de los catéteres se realiza sin control
fuoroscépico.

Se busca minimizar el niimero de series, realizindose
un total de 10, entre CCG diagnéstica y terapéutica.
La medicacion utilizada previa al estudio y durante su
realizacién (consensuada con el médico obstetra) fue:
aspirina 325 mg, clopidogrel 600 mg y heparina sédi-
ca 100 UT/kg.

CCG diagn@stica y terapéutica

Se utilizan catéteres diagnésticos JL/JR 3,5 (Terumo
*). Se observa tronco de coronaria izquierda (TCI),
arteria descendente anterior (DA) y arteria circun-
fleja (CX) permeables, con irregularidades parietales
difusas, sin lesiones obstructivas significativas. Arte-
ria coronaria derecha (CD) angiograficamente domi-
nante, irriga la pared inferior y parte de la pared late-
ral del ventriculo izquierdo, presenta una bifurcacién
precoz, con oclusién total de la rama auriculoventri-
cular (Figura 2).

Se decide continuar con la terapéutica, colocdndose ca-
téter gufa (Zenyte - ASAHI °) y a través de guia intra-
coronaria 0,014"" (SION - ASAHI ) se realiza stenting
primario con stent metalico 2,75%18 mm (Tango - Mi-
crocare °), obteniéndose flujo TIMI III sin complicacio-
nes (Figura 3), con lo que se da por finalizado el proce-
dimiento. La paciente regresa a Unidad Coronaria.

Evolucion
La paciente evoluciona favorablemente, asintomdtica
para angor. Se realiza curva de biomarcadores de ne-
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crosis miocdrdica (CPK: 1122 UL; LDH: 630 UI), con
ecocardiograma transtordcico que evidencia ventricu-
lo izquierdo con hipocinesia leve inferobasal, con frac-
cién de eyeccién (Teichholz) de 70%. Se solicita nueva
evaluacion por el Servicio de Obstetricia con monito-
reo fetal, e interconsulta con Clinica Médica, Reuma-
tologfa y Hematologia. Luego de cursar 6 dias de inter-
nacién, se otorga alta sanatorial.

La paciente continud con doble antiagregacién duran-
te 3 meses, luego de los cuales se suspendid el clopi-
dogrel, y por indicacién de Hematologia inicié trata-
miento con enoxaparina (1 mg/kg cada 12 horas) hasta
el momento de la cesdrea.

Transcurridos 6 meses del evento coronario agudo, la
paciente se encuentra asintomdtica, sin haber presenta-
do eventos cardiovasculares mayores.

DISCUSION

Dadala gravedad del TAM durante el embarazo, el ries-
go de hemorragia con el uso de fibrinoliticos y la posi-
bilidad de diseccién coronaria como etiologia, la reali-
zacion de un estudio hemodindmico urgente y la an-
gioplastia transluminal coronaria primaria son el tra-
tamiento de eleccién. Por lo tanto, en nuestro caso, no
existieron dudas del ingreso de la paciente al Laborato-
rio de Hemodinamia.

La via de acceso fue la primera controversia que se nos
planted. Dado que la paciente se encontraba bajo un
gran estado de ansiedad, y ante el posible desarrollo de
vasoespasmo con la consiguiente necesidad de utilizar
medicacién espasmolitica, optamos por la via femoral,
aunque en la literatura internacional se describe el ac-
ceso radial como via preferencial.



Figura 2. Coronaria derecha en proyeccion oblicua anterior izquierda, donde
se observa oclusion de ramo auriculoventricular.

Con respecto al stent a implantar, decidimos utilizar
un stent convencional. Estos tipos de stents son de elec-
cién debido al menor tiempo de duracién de la doble
antiagregacion, y a que los szenss liberadores de fArma-
cos atn no han sido probados en ensayos clinicos en
este tipo de pacientes.

Recientemente ha sido publicado el estudio NORS-
TENT?, el cual compara la eficacia de los stenzs libera-
dores de fairmacos de segunda generacién (DES) con
stents convencionales (BMS), no evidenciando dife-
rencias significativas en el punto final primario com-
puesto por muerte, muerte por causas cardiovascula-
res ¢ JAM espontdneo no fatal, lo cual fundamenta
atn mis la utilizacién de BMS en nuestro caso.

En relacién con el tratamiento médico, los inhibido-
res de la enzima convertidora de angiotensina (IECA),
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Figura 3. foto comparativa pre- y posangioplastia.

los antagonistas de los receptores de angiotensina II
(ARA II) y los inhibidores de la renina se encuentran
contraindicados. Se considera que los betabloqueantes
en dosis bajas y la aspirina son seguros. El clopidogrel
solo debe usarse cuando sea estrictamente necesario (p.
¢j., colocacién de un stent) y durante el menor tiempo
posible. No se recomienda el uso de prasugrel, ticagre-
lor e inhibidores ITb/IIIa dado la falta de datos sobre
su seguridad”®.

CONCLUSION

En las pacientes embarazadas que cursan un sindro-
me coronario agudo, la terapéutica de eleccién es la
angioplastia transluminal coronaria primaria sobre
la utilizacién de fibrinoliticos, con implantacién de
stents convencionales. El acceso vascular de preferen-
cia es el radial.

5. RothA, Elkayam U. Acute myocardial infarction associated with pregnan-
¢y. Ann Intern Med 1996:125:751-62.

6. Bonaa KH, Mannsverk J, Wiseth R, et al: NORSTENT Investigators.
Drug-eluting or bare-metal stents for coronary artery disease. N Engl J
Med 2016, 375:1242-52.

7. Dwyer B, Taylor L, Fuller A, Brummel C, Lyell D. Percutaneous translumi-
nal coronary angioplasty and stent placement in pregnancy. Obstet Gy-
necol 2005,106:1162-4.

8. James AH, Jamison MG, Biswas MS, Brancazio LR, Swamy GK, Myers ER.
Acutemyocardial infarction in pregnancy:a United States population-ba-
sed study. Circulation 2006;113:1564-71.



Carta del Presidente

Carta del Presidente del Colegio Argentino de
Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI)

Letter from the President of CAC|

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2017;8(1):38

Hemos comenzado un nuevo afio y durante su transcurso continuaremos trabajando en conseguir cumplir
con todas las acciones emprendidas para colaborar en la mejoria creciente de nuestro colegio y de nuestra es-
pecialidad. Creo importante mantenerlos informados que continuamos avanzando en la actualizacién de la
resolucién 433, la cual regula nuestra especialidad y por la cual en el mes de marzo hemos sido convocados
nuevamente junto con la Sociedad Argentina de Radiologia al Ministerio de Salud de la Naci6n, para tra-
bajar sobre ella. Creemos que muchos aspectos de dicha resolucion deben ser modificados, pero lo mds ur-
gente ¢ importante es la necesidad obligatoria de controlar la emisién de rayos de nuestros equipos y el con-
trol de la calidad de imagenes que se adquieren. Sabemos que llevard cierto tiempo, pero estamos seguros de
que conseguiremos la aprobacién de esta normativa en un plazo no muy lejano. Creo importante mencionar
el apoyo brindado en todo momento por el Dr. Néstor Perez Balifio, viceministro de Salud, hasta el tltimo
momento en que dejara de ejercer este rol en el Ministerio.

La Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires ha comenzado a dar un gran impulso a la aper-
tura de residencias médicas. Sabemos que ellas constituyen la mejor forma de ensefianza y aprendizaje para
todas las especialidades, y desde el CACI tenemos la responsabilidad de comenzar a reemplazar las concu-
rrencias programdticas actuales por residencias médicas de la especialidad, para que progresivamente se con-
viertan en la mayor y tal vez Gnica forma de obtener el titulo de la especialidad.

En la actualidad existen disimiles programas de residencias médicas, muy distintos entre si, y varfan segun
cada centro. Vemos por ello, desde el 4rea de docencia, la necesidad de trabajar en lo que respecta a nuestra
especialidad en un Programa de Residencias de Cardioangiologia Intervencionista unificado. Dicho proyec-
to serd elevado en las préximas semanas a la facultad de medicina y contempla en su disefio la obligatorie-
dad de homogeneizar la ensefanza tedrica a través de nuestra Carrera UBA CACI a partir del segundo afio
de cursada.

Sabemos que la implementacion llevard unos afios, pero estamos convencidos que elevar el nivel educativo se
reflejard en la mejoria de la especialidad.

Nuevamente, en julio de este aflo comenzard un nuevo ciclo lectivo de nuestra carrera para el cual les pedi-
mos a todos que evaltien la necesidad real, en cada centro y en cada regidn, de contar con nuevos especialistas.
Trabajando todos juntos hemos llevado adelante y concretado el primer vademécum de Cardiologfa y Ra-
diologia intervencionistas. Hoy ya es todo un éxito, y se lo actualiza permanentemente para su mdximo
aprovechamiento.

Hemos inaugurado una nueva plataforma web que ayudard a mejorar los contenidos multimedia en cursos
y conferencias de nuestra sociedad, formdndose un nuevo grupo de colaboradores médicos encargados de la
actualizacién de pdgina.

El fondo solidario CACI por enfermedad ya se encuentra vigente y proporcionando ayuda a quienes en este
momento la necesitan.

En la tltima reunién de Comisién Directiva se ha sumado la creacién del drea de investigacion clinica, la
cual constituird sin dudas otro de los pilares en el funcionamiento de nuestro Colegio.

Los convoco a seguir trabajando desde las distintas dreas para continuar cumpliendo el mayor nimero de
metas que hemos emprendido juntos.

Dr. Alejandro Cherro
Presidente del Colegio Argentino de Cardioangiélogos Intervencionistas (CACI)
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Reglamento de Publicaciones de la Revista
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La Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista
(RACI) es una publicacién trimestral editada por el Colegio
Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI)
con objetivos asentados en la divulgacién de material cienti-
fico y educativo para la especialidad. La distribucién nacional
es gratuita y estd dirigida a cardioangidlogos intervencionis-
tas, cardiologos clinicos y pedidtricos, radiélogos, neurdlogos,
técnicos en hemodinamia y especialidades afines. La publica-
cién es de tipo impresa y electrénica (www.caci.org.ar).

Los principios editoriales de la revista se basan en los
Requisitos de Uniformidad para los Manuscritos en-
viados a Revistas Biomédicas (Uniform Requirements
Jfor Manuscripts Submitted to Biomedical Journals) re-
dactados por el Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (International Committee of Medical
Journal Editors - ICMJE) en su més reciente actualiza-
cién, disponible en www.icmje.org.

Los articulos enviados deben ser originales, y en caso
de que éstos hayan sido publicados de forma parcial en
otras revistas cientificas, deberd aclararse al pie de la
primera pagina, junto con la cita bibliogréfica del lu-
gar en donde se publicé. EI Comité Editor evaluari los
trabajos y serd el encargado de enviarlos a un arbitra-
je externo. Asimismo tendra la facultad de introducir,
con el consentimiento de los autores, todos los cam-
bios editoriales exigidos por las normas gramaticales
y las necesidades de edicién de la revista. Los Articu-
los de Revisién y Editoriales también serdn objeto de
la misma revision.

PRESENTACION GENERAL DEL MANUSCRITO

Cada articulo debe ser presentado con una primera pa-
gina que debe contener: (a) el titulo, informativo y con-
ciso; (b) los nombres completos de los autores y de las
instituciones en que se desempefian; (c) un titulo abre-
viado para cabeza de pdgina; (d) el nimero total de pa-
labras del articulo, sin las referencias bibliograficas; (¢)
el nombre y direccién completa, con fax y direccién
clectrénica, del autor con quien se deba mantener co-
rrespondencia. La segunda pégina debe incluir el resu-
men (abstract) en espafiol y en inglés, con 3-6 palabras
clave al final de éstos con términos incluidos en la lista
del Index Medicus (Medical Subject Headings - MeSH).
Luego, en la tercera pagina, se debe desarrollar el conte-
nido del manuscrito (véase Preparaciéndel manuscrito),

iniciando una nueva pdgina para cada seccién. Todas las
péaginas deben ir numeradas desde la portada.

El envio del articulo (texto, tablas y figuras) debe reali-
Zarse por correo electrénico a revista@caci.org.ar, con
una nota firmada por todos los autores (véase modelo
pagina web), con la indicacién de la seccidn a que co-
rresponderia el manuscrito y la aseveracién de que los
contenidos no han sido anteriormente publicados.
Quienes figuren como autores deben haber participado
en la investigacién o en la elaboracién del manuscrito y
hacerse pblicamente responsables de su contenido.
Para cada articulo se permite un maximo de 8 autores,
que deben adaptarse a las normas sobre autoria expues-
tas por la IMCJE. Cada manuscrito recibido es exami-
nado por el Comité Editor y por uno o dos revisores ex-
ternos. Posteriormente se notificard al autor responsable
sobre la aceptacién (con o sin correcciones y cambios) o
el rechazo del manuscrito. Aprobada la publicacién del
trabajo, la RACI retiene los derechos de autor para su re-
produccién total o parcial.

SECCIONES

Articulos originales (véasc Preparacién del manuscrito)
Son trabajos cientificos o educativos de investigacién bé-
sica o clinica original. Condiciones: a) texto general, has-
ta 5.000 palabras, incluidas las referencias; b) resumen,
hasta 250 palabras; ¢) tablas + figuras, hasta 8; ¢) auto-
res, hasta 10.

Articulos de Revision

Son articulos sobre temas relevantes de la especialidad
solicitados por el Comité Editor a autores de reconocida
trayectoria (nacionales o extranjeros). Puede ser escrito
por diferentes tipos de médicos (no mas de 3 autores).
Condiciones: idem Articulo Original.

Educacion Basica

Son articulos sobre el manejo racional y protocolizado de
diferentes circunstancias que se presentan en la practica dia-
ria. Son revisados y consensuados previamente con especia-
listas en el tema, y se culminan con un diagrama de flujo so-
bre el manejo diagndstico y terapéutico de la patologfa. Es
solicitado por el Comité Editor. Condiciones: a) texto ge-
neral, hasta 2.500 palabras excluyendo referencias; b) resu-
men, hasta 150 palabras; c) tablas + figuras, hasta 6; d) refe-
rencias, hasta 20; €) autores, hasta 4.
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Caso Clinico

Es la descripcién de un caso clinico de caracteristicas in-
usuales, con su abordaje diagndstico y terapéutico y su reso-
lucién final. Debe acompanarse de una breve discusién bi-
bliografica. Condiciones: a) texto general, hasta 1.200 pala-
bras; b) resumen, hasta 100 palabras; c) tablas + figuras, has-
ta 4; d) referencias, hasta 10; €) autores, hasta S.

¢{Como traté?

Bajo el titulo “:Cémo traté?” los autores presentardn un caso
desafiante y la descripcién del tratamiento realizado. El ti-
tulo deberd estar incluido al comienzo del texto, por ejem-
plo “¢Cémo traté un aneurisma en la descendente anterior?”.
Luego se incluirdn los nombres, apellidos, titulos y lugar de
trabajo de los autores. Deberd indicarse el autor que recibird
la correspondencia, incluyendo su direccidn postal y e-mail.
Todos los autores deberan declarar sus conflictos de interés
y, en el caso de no tenerlos, indicarlo. Texto, figuras y refe-
rencias seguirdn los criterios del Caso Clinico

Imagenes en Intervencionismo

Son imdgenes, no necesariamente cxccpcionales pero si ilus-
trativas, que deben ir acompafadas de una leyenda explica-
tiva y un breve resumen de historia clinica. Condiciones: a)
texto general, hasta 300 palabras; b) sélo 2 figuras origina-
les; c) referencias, hasta 3; d) autores, hasta S.

Protocolos de Investigacion

Como articulos especiales la Revista aceptard la publica-
cion de Protocolos de Investigacion Clinica, preferentemen-
te multicéntricos y siempre que los mismos no hubiesen re-
portado antes los resultados parciales o totales del estudio.

Editoriales

Son andlisis y/o comentarios de temas relevantes de la espe-
cialidad o de la Cardiologia General que tuviesen relacién
con nuestra especialidad. Siempre serdn solicitados por el
Comité Editor a un experto en el tema. Asimismo, pueden
solicitarse comentarios sobre temas no relacionados a un ar-
ticulo en particular. Condiciones: a) texto general, hasta
2.000 palabras; b) referencias, hasta 40.

Cartas del Lector

Es una opinidn sobre un articulo publicado en el ultimo
namero de la revista, el cual requiere un arbitraje realiza-
do por miembros del Comité Editor. Condiciones: a) tex-
to, hasta 250 palabras; b) se podrd publicar una tabla y/o
figura; c) referencias, hasta 5. Se aceptardn solo aquellas
cartas enviadas dentro del mes de haber salido la versién
impresa del niimero de la revista donde se publicé el arti-
culo original.

PREPARACION DEL MANUSCRITO

El articulo debe estar escrito en castellano, en un pro-
cesador de texto Word (Microsoft”) y guardado con ex-

tensién *.doc. El tamafio de la pdgina debe ser A4 o car-
ta, con doble espacio interlineado, margenes de 25 mm
con texto justificado y con tamafio de letra de 12 puntos
tipo Times New Roman o Arial. Las pdginas se nume-
rardn en forma consecutiva comenzando con la portada.
El manuscrito (articulo original) debe seguir la estructu-
ra «<IMR D», es decir, Introduccién, Material y méto-
dos, Resultados y Discusién (véanse las normas de publi-
cacion ICMJE). Ademas, debe incluir Titulo, Resumen,
Contflicto de Intereses y Bibliografia. En algunos casos
€s necesario agregar una Conclusién, Agradecimicntos y
un Apéndice. Como unidad de medida se utilizard el sis-
tema métrico decimal, usando comas para los decimales.
Todas las mediciones clinicas, hematolégicas y quimicas
deben expresarse en unidades del sistema métrico y/o UL
Sélo se utilizardn las abreviaturas comunes, evitindose
su uso en el titulo y en el resumen. La primera vez que se
empleen irdn precedidas por el término completo excepto
que se trate de unidades de medida estdndar.

Las tablas deben presentarse en hojas individuales, nu-
merandose de forma consecutiva utilizando niimeros ara-
bigos (0, 1, 2, etc.) segtin el orden en que fueron citadas
en el texto, con un titulo breve para cada una de ellas. To-
das las abreviaturas de la tabla no estandarizadas deben
explicarse. Las notas aclaratorias deben ir al pie de la mis-
ma utilizando los siguientes simbolos en esta secuencia: *,
tE S, G 1 etc.

Las figuras deben tener formato TIFF, PSD o JPEG e
ir, cada una, en un archivo aparte a 300 dpi en forma-
to final. Cada una de cllas tiene que estar numerada de
forma correlativa junto a la leyenda explicativa en archi-
vo aparte. El tamano usual de las fotografias debe ser de
127 x 173 mm. Los titulos y las explicaciones detalladas
se colocan en el texto de las leyendas y no en la ilustra-
cién misma.

Las referencia s bibliograficas se enumerardn de manera
consecutiva con numeros ardbigos entre paréntesis. Se in-
cluirdn todos los autores cuando sean seis o menos; si fue-
ran mds, el tercero serd seguido de la expresién «, et al.».
Los titulos de las revistas serdn abreviados segtin el estilo

empleado en el Index Medicus. Ejemplos:

1. Registro de Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos
efectuados durante el periodo 2006-2007. Colegio Ar-
gentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI).
Disponible en bttp://www.caci.org.ar/addons/3/158.pdf.
consultado el 01/01/2009.(Pigina Web.)

2. Magid DJ, Wang Y, McNamara RL, et al. Relﬂtiom/aip
between time of day, day of week, timeliness 0f reperfu-
sion, and in-hospiml mormlity for patients with acu-
te ST-segment elevation myocardial infarction. JAMA
2005;294:803-812. (Revistas en inglés.)

3. Aros F, Cuniat J, Marrugat ], et al. Tratamiento del infar-
to agudo de miocardio en Espania en el asio 2000. El estu-
dio PRIAMHO II. Rev Esp Cardiol 2003;62:1165-1173.
(Revistas en espariol).
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