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LISTA CU ABREVIERI

BAC — bypass aorto-coronarian

BES — stent farmacologic activ cu biolimus

BMS — stent metalic simplu

DES — stent farmacologic active

DK-Crush — double kissing crush

EES — stent farmacologic activ cu everolimus

IM — infarct miocardic

KBPD - postdilatare prin tehnica “kissing balloon”

MACE - evenimente adverse cardiace majore

NSTEMI — infarct miocardic acut fara supradenivelare de segment ST
PES — stent farmacologic activ cu paclitaxel

POT — optimizare proximala

RLT — revascularizare leziune tinta

RVT —revascularizare vas tinta

SCA - sindrom coronarian acut

SES — stent farmacologic activ cu sirolimus

STEMI — infarct miocardic acut cu supradenivelare de segment ST
TAP — T stenting and small protrusion

ZES — stent farmacologic activ cu zotarolimus



INTRODUCERE

Teza de doctorat ““ Tratamentul interventional al leziunilor de trunchi comun artera
coronard stanga” cuprinde cercetdri stiintifice personale ale autorului desfasurate in cadrul
Departamentului de Cateterism Cardiac al Institutului de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare
“Prof. Dr. C.C. Iliescu”, Bucuresti.

In teza sunt incluse date din articolele publicate de autor in revistele Cor et Vasa, Revista
Romand de Cardiologie si Romanian Journal of Internal Medicine, precum si rezultate prezentate
sub formd de comunicari orale sau rezumate la diferite manifestari stiintifice nationale si
internationale in perioada de pregdtire a tezei.

In Romania, revascularizarea interventionald a leziunilor de trunchi comun a suferit o
dezvoltare importantd de la an la an. Aceastd procedura este realizatd in special in centrele cu
experientd si volum mare de interventii coronariene percutane. Desi introdusa in tara noastra de
suficient de mult timp, nu exista actual date legate de eficienta si siguranta acestei interventii.

Studiul prezentat aduce informatii legate de:

- caracteristicile pacientilor cu leziune de trunchi comun tratati interventional

- tehnica utilizata

- modul de realizare a interventiei coronariene

- factorilor predictori pentru evenimentele cardiovasculare pe termen scurt cat si la 4 ani

- diferentele dintre diferitele tehnici de stentare

- impactul asupra evolutiei pacientilor, precum si asupra alegerii tehnici de stentare pe care
il are modul de prezentare a pacientilor cu leziune de trunchi comun

- diferentele in ceea ce priveste abordarea si tehnica aleasd la pacientii cu sindrom
coronarian acut la care interventia se realizeazd de urgentd fatd de pacientii stabili la care
interventia este electiva.

Toate aceste date ne permit sa avem o imagine de ansamblu asupra practicii interventionale
in leziunile de trunchi comun in Romania si ne permit identificarea zonelor in care se pot aduce

imbundtatiri ce pot avea impact asupra evolutiei pe termen lung a pacientilor.



Capitolul 1. Premisele si obiectivele studiului

Obiectivele studiului sunt reprezentate de:

Descrierea caracteristicilor clinice, paraclinice, angiografice si a celor ce tin de interventia
coronariand percutand a pacientilor cu leziune de trunchi comun neprotejat tratati
interventional intr-un centru cu volum mare de interventii percutane si cu experientd mare
in tratarea acestui subgrup de pacienti

Descrierea ratei evenimentelor adverse peri-procedurale si post-procedurale

Descrierea ratei evenimentelor pe termen scurt (ex. mortalitatea la 30 de zile)

Descrierea ratei mortalitatii de orice cauza, ratei mortalitatii de cauza cardiovasculara, ratei
revascularizarii leziunii tinta si ratei evenimentelor adverse cardiace majore la 4 ani
Compararea caracteristicilor clinice, paraclinice, angiografice, a celor ce tin de interventia
coronariand percutand la pacientii cu leziune de trunchi comun distal neprotejat tratati prin
angioplastie de trunchi comun printr-o tehnicd cu un stent fatd de cei tratati prin
angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu 2 stenturi

Compararea ratei evenimentelor adverse peri-procedurale si post-procedurale, ratei
evenimentelor pe termen scurt si termen lung (rata mortalititii de orice cauza, rata
mortalitdtii de cauzd cardiovasculard, rata revascularizarii leziunii tinta si rata
evenimentelor adverse cardiace majore) la pacientii cu leziune de trunchi comun distal
neprotejat tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu un stent fata de cei
tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu 2 stenturi

Compararea caracteristicilor clinice, paraclinice, angiografice, a celor ce tin de interventia
coronariand percutand la pacientii cu leziune de trunchi comun neprotejat tratati prin
angioplastie de trunchi comun ce s-au prezentat cu sindrom coronarian acut fata de cei cu
angind pectorala stabila

Compararea ratei evenimentelor adverse peri-procedurale si post-procedurale, ratei
evenimentelor pe termen scurt si termen lung (rata mortalitdtii de orice cauza, rata
mortalitatii de cauzd cardiovasculard, rata revascularizarii leziunii tintd si rata
evenimentelor adverse cardiace majore) la pacientii cu leziune de trunchi comun neprotejat
tratati prin angioplastie de trunchi comun ce s-au prezentat cu sindrom coronarian acut fata

de cei cu angind pectorala stabild



- Compararea caracteristicilor clinice, paraclinice, angiografice, a celor ce tin de interventia
coronariand percutand la pacientii cu leziune de trunchi comun distal neprotejat tratati prin
angioplastie de trunchi comun cu un stent auto-expandabil fata de cei tratati cu un stent
balon expandabil

- Compararea ratei evenimentelor adverse peri-procedurale si post-procedurale, ratei
evenimentelor pe termen scurt si termen lung (rata mortalitdtii de orice cauza, rata
mortalitatii de cauzd cardiovasculard, rata revascularizarii leziunii tintd si rata
evenimentelor adverse cardiace majore) la pacientii cu leziune de trunchi comun distal
neprotejat tratati prin angioplastie de trunchi comun cu un stent auto-expandabil fata de cei
tratati cu un stent balon expandabil

- Compararea caracteristicilor clinice, paraclinice, angiografice, a celor ce tin de interventia
coronariand percutana la pacientii cu leziune de trunchi comun distal neprotejat si sindrom
coronarian acut tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu un stent fata
de cei tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu 2 stenturi

- Compararea ratei evenimentelor adverse peri-procedurale si post-procedurale, ratei
evenimentelor pe termen scurt si termen lung (rata mortalititii de orice cauza, rata
mortalitdtii de cauzd cardiovasculara, rata revascularizarii leziunii tintd si rata
evenimentelor adverse cardiace majore) la pacientii cu leziune de trunchi comun distal
neprotejat si sindrom coronarian acut tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o
tehnica cu un stent fata de cei tratati prin angioplastie de trunchi comun printr-o tehnica cu

2 stenturi

Capitolul 2. Metodologia generala a studiului

2.1 Populatia studiata

Au fost cautati in sistemul electronic al Institutului de Urgenta pentru Boli Cardiovasculare
,Prof. Dr. C.C. Iliescu” din Bucuresti, toti pacientii cu leziune de trunchi comun artera coronara
stanga care au fost revascularizati prin interventie coronariana percutana (PCI) intre 01.01.2014 si

31.12.2018.



Criteriile de includere au fost:
- Pacientii cu leziune de trunchi comun artera coronara stanga ce a fost revascularizatd prin
PCI
- Pacientii cu istoric de bypass aorto-coronarian (BAC) cu leziune de trunchi comun artera
coronara stanga dar cu toate bypass-urile ce deservesc artera coronara stanga inchise si la
care s-a efectuat revascularizarea interventionald a leziunii de trunchi comun
Criteriile de excludere au fost:
- Istoric de BAC cu bypass arterial sau venos patent deservind un vas important din artera
coronara stanga (fie artera descendenta anterioard, fie artera circumflexa).
- Absenta unui numar semnificativ de date care sa faca nesemnificativa contributia cazului
la analiza statistica
- Pacientii cu date incomplete legate de procedura interventionala
- Pacientii cu etiologie rard, non-aterosclerotica a leziunii de trunchi comun
Lotul final pe care s-a efectuat analiza a constat in 146 de pacienti la care au putut fi extrase
toate datele necesare. Au fost exclusi 2 pacienti datorita etiologiei non-ateroslerotice a leziunii de
trunchi comun: leziune de trunchi comun in contextul unui sifilis tertiar si disectie coronariand

spontana de arterd coronara stanga. Utilizand lotul final s-au realizat mai multe analize de subgrup.

2.2 Colectarea datelor

Datele au fost colectate din:
- foile de observatie,
- protocoalele operatorii
- sistemul electronic al spitalului
- sistemul electronic de arhivare al Inregistrarilor din timpul procedurilor (coronarografie si
angioplastie coronariana)
- Platforma Informaticd a Asigurarilor de Sanatate pentru a putea identifica posibilele decese

din afara spitalului



2.3 Definirea evenimentelor

Evenimentele principale urmarite in studiu au fost:

Rata evenimentelor adverse cardiace majore (MACE) care a fost un eveniment compus din
rata mortalitatii de orice cauza, infarctului miocardic si revascularizarii leziuni tinta

Rata revascularizarii leziunii tintd (RLT) care a fost reprezentatd de repetarea interventiei
coronariene percutane pentru restenozd ce implicd stentul sau pana la 5 mm distal sau
proximal de stent

Rata mortalitétii de orice cauza la 30 de zile

Rata mortalitatii de orice cauza la 4 ani

Evenimentele secundare urmarite s-au definit dupa cum urmeaza:

Tromboza intrastent a fost definitd in functie de timpul trecut pana la aparitia acesteia in
acutd (0-24 de ore), subacuta (1-30 de zile), tardiva (1 luna — 1 an) si foarte tardiva (>1 an).
Infarctul miocardic peri-procedural a fost definit ca o crestere a nivelului CK-MB sau

troponinei de minim 5 ori valoarea maxima normala.

2.4 Urmarire

Toti pacientii au fost urmariti periodic la 6 luni dupad interventie, apoi anual. S-au inregistrat

toate datele clinice, paraclinice si ecocardiografice relevante. Nu s-a efectuat de rutind control

angiografic avand in vedere ca acest lucru nu mai este recomandat de a se efectua de rutind la

pacientii cu angioplastie de trunchi comun. Au fost evaluati invaziv pacientii cu simptome si teste

non-invazive sugestive pentru restenoza sau pacientii cu proceduri complexe, ce prezentau factori

mecanici predictori pentru restenoza (stenturi subexpandate, constructii complexe cu mai multe

stenturi, lungimi mari ale stenturilor etc).

2.5 Principii etice

Intr-un studiu in care implicd interactiunea cu pacientii este important ca acestia sa aiba

toata libertatea 1n a decide daca participd sau nu la studiu.

Consider ca nu s-a incdlcat nici un drept, deoarece:



- fiecare pacient a primit un consimtdmant informat in care i s-au explicat toate detaliile despre
studiu folosind termeni accesibili si usor de inteles de catre publicul larg.

- s-a subliniat lipsa de obligativitate in ceea ce priveste raspunsul la formularul primit

- luarea angajamentului in scris a coordonatorului studiul in rezolvarea oricarei neintelegeri legate

de cerintele studiului

2.6 Limitarile studiului

Studiul efectuat este un studiu nerandomizat astfel incit se preteaza la potentiale erori
induse de preferinta operatorului pentru anumite tehnici de stentare sau materiale, stenturi utilizate.
Totusi, pentru ca studiul a inclus pacientii cu sindrom coronarian acut, o astfel de randomizare nu
este posibild. Rata restenozei intra-stent a fost determinata prin evaluarea angiografica a pacientilor
cu simptome sau teste non-invazive sugestive pentru restenoza. Nu am efectuat coronarografie de
rutind datoritd faptul cd aceastd practicd nu mai este recomandatd actual. Evaluarea
coronarografica de rutind ar fi putut identifica alti pacienti cu restenoza intra-stent dar fara impact

clinic.

2.7 Analiza statistica

Variabilele calitative sunt exprimate sub formd de numere si procente, variabilele
cantitative (continue) ca mediana, medie sau valori minime-maxime. Caracteristicile populatiei au
fost comparate folosind testul Mann-Whitney U, testul Kruskall Wallis si testul Fisher.

Precizia de predictie a scorurilor de risc si de complexitate au fost comparate utilizand aria
de sub curba din analiza ROC (Receiver Operating Characteristics) cu metoda bootstrap dupa
regresia liniara pentru mortalitatea timpurie.

Evenimentele precoce (mortalitate, tromboza de stent, necesitate de utilizare a balonului
de contrapulsie intra-aortic, complicatii la locul de punctie) se bazeaza pe statusul cunoscut la 30
de zile si sunt prezentate ca procent. Evenimentele pe termen lung sunt estimate prin metoda
Kaplan Meier. Evenimentele pe termen lung de interes sunt: mortalitatea, TLR si MACE.

Predictorii evenimentelor precoce au fost identificati folosind regresia liniara univariabila

ajustatd pentru sindromul coronarian acut la momentul procedurii. Analiza multivariabild pentru
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evenimentele precoce nu a fost posibild din cauza inregistrarii numai a 12 evenimente precoce.
Predictorii evenimentelor pe termen lung (mortalitate, TLR) au fost identificati folosind o
combinatie de regresie Cox multivariabild, incluzand toate variabilele cu o valoare de regresie
univariabila mai mica de 0,1. Variabilele semnificative statistic ramase In modelul final au fost
considerate predictori independenti. Variabilele cu mai mult de 10% valori lipsd nu au fost luate
in considerare pentru includerea In modelul multivariabil si sunt testate doar ca predictori
univariabili. Analizele statistice au fost facute cu STATA / SE 12.0 (StataCorp LP, College
Station, TX)

Capitolul 3. STUDIU 1 - Analiza generala a caracteristicilor clinice si paraclinice
precum si a evolutiei pe termen scurt si lung a pacientilor cu angioplastie de trunchi

comun artera coronara stinga

3.1 Rezultate

Au fost inclusi in studiu un numar de 146 de pacienti care au efectuat angioplastie de
trunchi comun. Majoritatea pacientilor inclusi in studiu au fost de sex masculin (70%). Varsta
medie a fost de 62 de ani, cu un interval cuprins intre 33 de ani si 86 de ani. Cei mai frecventi
factori de risc cardiovascular prezenti la acesti pacienti au fost dislipidemia (87%) si
hipertensiunea arteriald (84%), urmate de istoricul de fumat (48%). Cele mai frecvente antecedente
personale patologice au fost reprezentate de: boala renala cronica (77%), boala arteriala periferica
(17%) si boala cerebrovasculard (10%). Un procent semnificativ de pacientii care au fost
diagnosticati cu leziune de trunchi comun au avut un istoric de sindrom coronarian acut (40%) sau
interventie coronariana percutana (23%).

Rar pacientii cu leziune de trunchi comun s-au prezentat fara nici un simptom. Subiectii
inclusi in studiu s-au prezentat Tn masurd aproape egala ca pacienti stabili (46%) sau pacienti cu
sindrom coronarian acut (52%). Majoritatea pacientilor cu leziune de trunchi comun au fost
diagnosticati cu insuficientd cardiaca (77%).

Cei mai multi pacienti au fost in ritm sinusal la diagnostic, iar cea mai frecventa aritmie a

fost reprezentata de fibrilatia atriala (8.4%). 56% din pacienti au prezentat la diagnostic modificari
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pe electrocardiograma de repaus, in special in teritoriul anterior (35%) si antero-lateral (31%).
Fractia de ejectie medie a ventricului stang la diagnostic a fost de 46%.

Abordul preferat pentru efectuarea coronarografiei a fost cel femural (76.7%). Majoritatea
leziunilor s-au localizat la nivelul segmentului distal al trunchiului comun (76.7%), majoritatea
fiind leziuni de bifurcatie de trunchi comun (78.7%).

Aproximativ cate o treime din cazuri au avut leziune izolatd de trunchi comun sau leziune
de trunchi comun asociata cu leziune uni coronariana. 9.59% din pacienti au avut leziune de trunchi
comun 1n asociere cu leziuni tricoronariene. O ocluzie coronariana cronica a fost prezentd la 21%
din pacienti, iar la 65% din pacienti a existat o stenoza semnificativa la nivelul ostiumului de artera
descendentd anterioara.

Leziunile calcificate sau ulcerate au fost prezente la aproximativ o treime din pacienti.
Conform clasificarii Medina, cele mai multe leziuni de bifurcatie trunchi comun au interesat strict
ostiumul arterei descendente anterioare (27.4%), urmata de leziunea adevaratd de trunchi comun
in care toate segmentele bifurcatiei sunt afectate (25.2%) si de leziunea izolata de trunchi comun
(17.1%). Jumatate din leziunile de trunchi comun au avut un unghi de bifurcatie (unghiul dintre
artera descendenta anterioara si artera circumflexd) mai mic de 70%.

Ca si in cazul coronarografiei si procedurile de angioplastie coronariand au fost efectuate
predominant prin abord femural (90%). 59% din pacienti au putut fi tratati printr-o tehnica cu un
singur stent, la restul fiind nevoie de 2 sau mai multe stenturi. Pacientii cu leziune de trifurcatie de
trunchi comun tratati prin angioplastie cu 3 stenturi au reprezentat o minoritate (2%). Cele mai
preferate trei tehnici de bifurcatie cu doud stenturi au fost reprezentate de: T stenting and small
protrusion (35.1%), mini-crush (31.6%) si culotte (22.8%). La 64.4% din pacienti s-a optimizat
proximal stentul si postdilatarea prin kissing balloon s-a efectuat la 45.9% din pacienti.

Tehnicile de evaluare hemodinamica a semnificatiei leziunilor coronariene au fost utilizate
la 4% din pacienti inainte de angioplastie. Imagistica intra-coronariand s-a efectuat dupa
angioplastie la 17.8% din pacienti.

37.6% din pacienti cu leziune de trunchi comun distal au rdmas cu stenoza reziduala la
nivelul vasului secundar, dar doar 9% cu stenoza >50%.

Succesul procedural s-a inregistrat la 94.5% din pacienti, cei mai multi avand la finalul
procedurii flux TIMI III (94.52%). Balonul de contrapulsie intra-aortic a fost necesar la 5.5% din

pacienti post-procedural.
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Rata decesului intra spitalicesc a fost de 8.22% incluzand atét pacientii cu angioplastie de
trunchi comun electiva, cat si pacientii cu angioplastie de trunchi comun efectuata in urgentd. Cea
mai frecventd complicatie peri-procedurald a fost reprezentatd de aparitia unei bradi-aritmii
(6.85%), urmata de infarctul miocardic peri-procedural (2.74%) si fibrilatia sau tahicardia
ventriculard peri-procedurald (2.74%). 4% din pacienti au dezvoltat un hematom la locul de
punctie, lucru datorat si proportiei mari de pacienti tratati prin abord femural (89.7%). O incidenta
semnificativa a avut-o si nefropatia indusa de contrast (15%), ce aratd ca dificultatea
angioplastiilor de trunchi comun a fost una ridicatd. O altd explicatie poate fi ponderea
semnificativa a pacientilor cu sindrom coronarian acut in populatia studiata (52%).

12 pacienti au decedat in spital, ceea ce corespunde unei mortalitatii intra spitalicesti de
8.22%. Mortalitatea peri-procedurald a fost de 2% (3 pacienti). Cele mai multe decese s-au
inregistrat la pacientii cu sindrom coronarian acut (11 pacienti) si mai ales la cei cu soc cardiogen
(8 pacienti). Astfel, mortalitatea la 30 de zile la pacientii fara sindrom coronarian acut a fost de
1.4% fara decese peri-procedurale, pe cadnd mortalitatea la 30 de zile la pacientii cu sindrom
coronarian acut a fost de 14.47% cu o mortalitate peri-procedurala de 3.95%.

Balonul de contrapulsie intra-aortic a fost utilizat la 8 cazuri (5.5%), doar la pacienti cu
sindrom coronarian acut. S-a observat ca utilizarea pre-procedurald a balonului de contrapulsie
intra-aortic nu s-a asociat cu o scadere a mortalitatii intra spitalicesti (60% vs 71%, p=0.6), pe cand
utilizarea post-procedurald a balonului de contrapulsie intra-aortic s-a asociat cu o reducere a
mortalitatii intra spitalicesti (20% vs 100%, p=0.01).

Rata mortalitatii, revascularizarii leziunii tintd si evenimentelor adverse cardiace majore la
1 si 4 ani se regdsesc in figurile 3.1, 3.2 si 3.3.

Figura 3.1 Rata evenimentelor adverse
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Figura 3.3 Rata revascularizarii leziunii
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Cei mai importanti predictori ai mortalitatii intra spitalicesti, in ordinea puterii acestora,
sunt:
- Socul cardiogen (OR 40.66, IC7.66-215.71, P<0.001)
- Disfunctia sistolica severa de ventricul stang (OR 11.62, IC 2.9-46.55, P=0.001)
- Nefropatia indusa de contrast (OR 8.8, IC 1.4-53.55, P=0.02)
- Fibrilatia atriala la prezentare (OR 6.97, IC 1.56-31.15, P=0.01)

Un lucru important din punct de vedere tehnic este ca atunci cand optimizarea proximald a
stentului a fost efectuatd mortalitatea pacientilor a fost mai mica atat n analiza uni variabila, cat
si in cea ajustata dupa sindromul coronarian acut (OR 0.27, IC 0.07-0.98, P=0.05). Acest lucru nu
a fost valabil pentru post-dilatarea prin Kissing balloon.

In ceea ce priveste mortalitatea pe termen lung singurii factori predictori pentru aceasta, in
analiza multivariabila, au fost:

- Socul cardiogen (HR 6.98, IC 2.44-19.88, P<0.001)
- Disfunctia sistolica severa de ventricul stang (HR 5.44, IC 2.23-13.26 P<0.001)
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- Hemoglobina <12g/dl (HR 3.66, IC 1.73-7.72, P=0.001)

- Infiltrarea difuza a trunchiului comun (HR 2.69, IC 1.17-6.2, P=0.02)

- Tehnica de angioplastie cu un singur stent (HR 0.39, IC 0.17-0.92, P=0.03)

In ceea ce priveste reinterventia asupra leziuni tintd singurii factori predictori pentru

aceasta, in analiza multivariabila, au fost:

- Diabetul zaharat (HR 3.48, IC 1.13-10.68, P=0.03)

- Leziune non-ostiala de artera circumflexa (HR 5.21, IC 1.68-16.11, P=0.004)

- Utilizarea stentului autoexpandabil (HR 4.37, IC 1.33-14.35, P=0.01)

- Tehnica cu un singur stent (HR 1.37, IC 0.41-4.52, P=0.6)

3.2 Discutii

Cu toate ca studiul prezentat a inclus pacientii cu sindrom coronarian acut, mortalitatea
intra spitaliceasca la pacientii cu leziune de trunchi comun tratati interventional a fost similara cu
cea din trialul EXCEL (Evaluation of XIENCE Versus Coronary Artery Bypass Surgery for
Effectiveness of Left Main Revascularization) si anume, 8.2% in studiul nostru fatd de 8.1% in
trialul EXCEL (1-6). Rata mortalitatii la 4 ani din studiul nostru au fost semnificativ mai mare
decat cea din trialul NOBLE (Nordic-Baltic-British left main revascularisation) la 5 ani (rata
mortalitdtii in studiul nostru 21.9% fatd de 12% in trialul NOBLE) (5, 7). Acest lucru se poate
datora ponderii semnificative in studiul nostru a pacientilor cu sindrom coronarian acut (52% din

populatia studiata).

Capitolul 4. STUDIU 2 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de
trunchi comun distal efectuata printr-o tehnica cu un stent fata de o tehnica cu doua

sau mai multe stenturi

4.1 Rezultate

Au fost inclusi in studiu un numar de 135 de pacienti care au efectuat angioplastie de
trunchi comun distal neprotejat. Pacientii au fost impartiti in doua grupuri: Grup A care a constant

in 75 de pacienti cu leziune de trunchi comun distal tratati prin PCI cu un singur stent (55.6% din
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populatia studiului) si Grup B care a constat in 60 de pacienti cu leziune de trunchi comun tratati
prin PCI cu 2 sau mai multe stenturi (44.4% din populatia studiului).

Cele doua grupuri nu au diferit in ceea ce priveste varsta medie, sexul, modul de prezentare,
datele electrocardiografice, datele ecocardiografice si analizele de laborator de la internare.
Principala diferentd semnificativa statistic Tnregistrata intre cele doua grupuri a fost reprezentata
de ponderea mai mare a pacientilor hipertensivi in Grupul B (93.3% Group B vs 76% Group A,
p=0.009).

Scorurile EuroSCORE 1I, SYNTAX, SYNTAX II, atat pentru PCI cat si pentru BAC,
precum si mortalitatile la 4 ani prezise de aceste scoruri, nu au diferit intre cele doud grupuri.

Majoritatea procedurilor de diagnostic au fost efectuate prin abord femural (81.3% in
Grupul A fata de 71.7% in Grupul B). De asemenea, pacientii din Grupul B au avut mai frecvent
leziuni difuze de trunchi comun, leziuni calcificate, stenoza la nivelul ostiumului de artera
circumflexa, precum si un grad mai mare al stenozei de la nivelul arterei circumflexe. Un numar
mare de leziuni de trifurcatie trunchi comun au fost tratati, dar fara a diferi semnificativ procentual
intre cele doua grupuri: 25.4% in Grupul A si 18.3% in Grupul B, p=0.4.

De asemenea, pacientii cu leziuni ,,adevarate” de bifurcatie de trunchi comun distal, adica
leziunile de tip Medina 1/1/1 si 0/1/1, au fost tratati semnificativ statistic mai frecvent printr-o
tehnica cu 2 sau mai multe stenturi decat printr-o tehnica cu un singur stent. Acest lucru este valabil
si pentru pacientii cu leziune la nivelul ostiumului de artera circumflexa, adica leziunile de tip
Medina 1/0/1 sau 0/0/1. Leziunile de trunchi comun izolate, sau leziunile ce afecteaza ostiumul de
artera descendenta anterioara, adica leziunile de tip Medina 1/0/0, 0/1/0 sau 1/1/0, au fost tratate
preponderent printr-o tehnica cu un singur stent.

Avand 1n vedere ca populatia studiata a inclus pacientii cu sindrom coronarian acut la care
interventia coronariana percutana este o urgenta si trebuie efectuata cu prioritate, la 59 de pacienti
(40.4%) s-a efectuat angioplastie de trunchi comun in aceeasi sedintd cu coronarografia
diagnostica. Restul pacientilor au fost discutati de catre echipa “Heart Team” locala pentru a se
lua o decizie de revascularizare informatd. Ca si In cazul coronarografiei, majoritatea
angioplastiilor de trunchi comun s-au efectuat prin abord femural (88.9%), fara sa existe vreo
diferentd semnificativa intre cele doua grupuri. Avand in vedere necesarul de a utiliza mai multe
materiale, cateterele ghid de 7 French au fost folosite mai des la pacientii din Grupul B (37.3% in

Grupul A vs 61.7% in Grupul B, p=0.002).
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S-au 1inregistrat diferente semnificative in ceea ce priveste tehnica utilizata. Desi
optimizarea proximala (POT) a stentului din trunchiul comun a fost utilizatd aproximativ cu
aceeasi frecventa in cele doua grupuri (60% in Grup A vs 70% in Grup B, p=0.3), POT final (dupa
efectuarea dilatarii prin kissing balloon (KBPD)) a fost semnificativ mai frecvent efectuat in
Grupul B (14.7% in Grup A vs 45% in Grup B, p<0.001). KBPD a fost utilizatd mult mai frecvent
in Grupul B (18.7% in Grup A vs 80% in Grup B, p<0.001), lucru datorat si faptului ca dilatarea
prin kissing in tehnicile cu doua stenturi este obligatorie, pe cand in tehnicile provisional stenting
acest lucru ramane la latitudinea operatorului in functie de rezultatul intermediar. Alt aspect tehnic
care a diferit intre cele doud grupuri a fost frecventa predilatarii la presiune nominala a vasului
principal, lucru efectuat mai des in cazul Grupului B (32.2% in Grupul A vs 44.7% in Grupul B,
p=0.2). Acest lucru se datoreaza probabil frecventei mai mare a leziunilor calcificate la pacientii
din Grupul B.

Utilizarea tehnicilor de fiziologie si imagisticd intra coronariana (iFR si ecografia
intravasculard) nu a fost diferita intre cele doua grupuri.

Posibil o consecintd a numarului mai mic de utilizare a KBPD este reprezentatd de
frecventa mai mare a stenozelor reziduale la nivelul ostiumului vasului secundar in Grupul A fata
de Grupul B, atat a stenozelor <50% (35.6% in Grupul A vs 20% in Grupul B, p=0.001), cat si a
celor >50% (15.1% in Grupul A vs 1.7% in Grupul B, p=0.001). Toti pacientii din Grupul B au
avut la sfargitul procedurii flux TIMI III fata de 89.4% la pacientii din Grupul A (p=0.03). Acest
lucru se explica prin ponderea usor mai mare a pacientilor cu STEMI in Grupul A, desi diferenta
este nesemnificativd statistic. Succesul procedural a fost >90% in ambele grupuri (90.7% vs
98.3%, p=0.08).

Nu au existat diferente Intre cele doud grupuri in ceea ce priveste complicatiile peri- si
post-procedurale. Cea mai frecventa complicatie peri-procedurald a fost reprezentatd de bradi-
aritmii (9.3% in Grupul A vs 5% in Grupul B, p=0.5). Cea mai frecventd complicatie post-
procedurala a fost reprezentatd de hematomul la locul de punctie (5.3% vs 3.3%, p=0.7). S-a
inregistrat o incidentd semnificativa a nefropatiei induse de contrast, desi aceasta nu a diferit intre
cele doua grupuri (13% in Grupul A vs 12.9% in Grupul B, p=0.6).

Desi pacientii din Grupul A au avut o mortalitate la 30 de zile mai mare decat cei din
Grupul B, aceasta diferentd nu a fost semnificativa statistic (13.4% in Grupul A vs 3.33% in Grupul

B, p=0.1).
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Cei mai puternici predictori ai mortalitatii la 30 de zile, dupa ajustarea pentru sindrom
coronarian acut, au fost reprezentati de:
- Socul cardiogen (OR 36.66, IC 6.89-194.89, p<0.001)
- Sindromul coronarian acut (OR 11.93, IC 1.49-95.26, P=0.02)
- Fractia de ejectie a ventricului stang <30% (OR 12, IC 2.93-49.09, P=0.001).

In figurile 4.1, 42, 4.3 se regisesc mortalitatea, revascularizarea leziunii tintd si
evenimentele adverse cardiovasculare majore la 4 ani in Grupul A si Grupul B. Dupd cum se
observa, mortalitatea la 4 ani in Grupul A a fost mai mare decat in Grupul B in analiza
multivariabild (HR 0.36, CI 0.15-0.85, p=0.02). Astfel, in analiza multivariabild, tehnica cu 2 sau
mai multe stenturi a fost asociatd cu o reducere de 3 ori a mortalitatii la 4 ani fatd de tehnica cu 1
singur stent.

Nu s-a inregistrat nici o diferenta in ceea ce priveste revascularizarea leziunii tintd (adjusted
HR 1.37, adjusted p value 0.6) si evenimentele adverse cardiace majore la 4 ani intre Grupul A si
Grupul B.

Cei mai importanti factori de predictie a mortalitatii la 4 ani dupd analiza multivariabila au
fost:

- Socul cardiogen (HR 6.09, IC 2.08-17.75, P<0.001)

- Disfunctia severa de ventricul stang (HR 5.77, IC 2.26-14.75, P<0.001)
- Hemoglobina <12 g/dl (HR 3.52, IC 1.61-7.67, P=0.002)

- Afectarea difuza a trunchiului comun (HR 2.57, IC 1.1-6.01, P=0.03)

Cei mai importanti factori de predictie a revascularizarii leziunii tinta la 4 ani dupa analiza

multivariabild au fost:
- Diabetul zaharat (HR 3.88, IC 1.24-12.12, p=0.02)
- Utilizarea stentului autoexpandabil (HR 3.61, IC 1.11-11.74, p=0.03)
- Afectarea non-ostiala a arterei circumflexe (HR 5.52, IC 1.11-11.74, p=0.003)
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Studiul efectuat a inclus o populatie neselectionatd de pacienti cu leziune de trunchi comun

neprotejat tratati prin PCI. Astfel, nu au fost exclusi din studiu pacientii ce s-au prezentat cu

sindrom coronarian acut, ludndu-se in considerare in analiza inclusiv pacientii severi cu soc

cardiogen. Scopul acestui studiu a fost de a evidentia rezultatele obtinute in urma angioplastiei de

trunchi comun efectuatd intr-un centru de cardiologie interventionald cu volum mare de cazuri,



atat la pacientii electivi cat si la pacientii prioritari sau urgenti. Studiul a inclus 135 de pacienti cu
angioplastie de trunchi comun distal neprotejat, dintre care 51.8% din pacienti s-au prezentat cu
sindrom coronarian acut. Populatia de studiu a fost Impartitd in 2 grupuri in functie de tehnica de
angioplastie de trunchi comun folositd (grupul A — tehnica cu un singur stent si grupul B — tehnica
cu doua sau mai multe stenturi). Exista putine studii care au comparat cele doua tehnici si care au
inclus toti pacientii cu sindrom coronarian acut.

Dupa cum era de asteptat, tehnica cu 2 sau mai multe stenturi a fost folosita mai frecvent
la pacientii cu leziuni complexe, cu leziuni difuze de trunchi comun, cu leziuni calcificate si cu
leziuni de bifurcatie ,,adevarate”, clasa Medina 1/1/1 sau 0/1/1. Datorita proprietatilor de stent
auto-apozitionabil, stentul Stentys s-a utilizat mai frecvent cand s-a ales o tehnica cu un singur
stent. Alte diferente intre grupuri in ceea ce priveste utilizarea diferitelor stenturi ar fi putut aparea
datorita sansei.

POT a fost efectuat la fel de mult in ambele grupuri, dar KBPD a fost efectuatd mai frecvent
in cazul tehnicilor cu doua sau mai multe stenturi (18.7% 1n Grup A vs 80% in Grup B, p<0.001).
In analiza uni variabila, POT, dar nu si KBPD, a fost un predictor pentru mortalitatea precoce. Nici
POT, nici KBPD, nu au fost predictori pentru mortalitatea pe termen lung sau revascularizarea
leziunii tinta.

Cu toate ca s-a evidentiat o mortalitate la 30 de zile mai mare in cazul tehnicilor cu un
singur stent fatd de tehnicile cu doud sau mai multe stenturi, acest lucru nu a fost semnificativ
statistic (13.33% vs 3.33%, p=0.1). Acest rezultat se poate datora partial numarului mic de
evenimente si faptului ca tehnica cu un singur stent a fost folositd mai frecvent la pacientii cu
sindrom coronarian acut complicat cu soc cardiogen, stiind ca socul cardiogen este cel mai mare
predictor si factor de confuzie pentru mortalitatea la 30 de zile. Aceste rezultate sunt superpozabile
cu rezultatele din alte studii (8-15).

Desi utilizarea IABP post-procedural a fost asociatad cu scaderea mortalitatii precoce (20%
vs 100%, p=0.01), acest lucru nu a fost diferit intre cele doua tipuri de tehnicd de angioplastie de
trunchi comun. Rezultatele privitoare la IABP trebuie interpretate cu precautie dat fiind numarul
mic de pacienti.

Nu a existat nici o diferentd semnificativa statistic iin ceea ce priveste rata complicatiilor

peri procedurale.
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Diferenta majora data de alte studii publicate este ca mortalitate la 4 ani a fost mai mare la
pacientii cu leziune de trunchi comun tratati printr-o tehnica cu un singur stent fata de pacientii cu
leziune de trunchi comun tratati printr-o tehnicd cu doud sau mai multe stenturi. Nu s-a inregistrat
o diferenta semnificativa intre cele doua tehnici in ceea ce priveste revascularizarea leziunii tinta
sau evenimentele adverse cardiace majore la 4 ani. Aceste rezultate pot fi partial explicate prin
numarul mai mic de pacientii tratati printr-o tehnica cu un singur stent care sa aiba flux TIMI III
la sfarsitul procedurii (89.4% vs 100%, p=0.03), cu revascularizare completd (65.3% vs 88.3%,
p=0.002) sau fard stenoza reziduala la nivelul vasului secundar (49.3% vs 78.3%, p=0.001). Astfel,
putem spune ca pacientii tratati printr-o tehnicad cu un singur stent au fost un grup de pacienti la
risc crescut din punct de vedere clinic, desi un grup cu o complexitate anatomicd mai mica a
leziunilor de trunchi comun. Acest lucru aratd ca, intr-un centru cu experientd mare in tratarea
leziunilor de trunchi comun, evenimentele pe termen lung sunt influentate mai mult de conditia
clinicd a pacientului decat de aspectele tehnice sau dificultatile tehnice ale procedurii de
angioplastie. Cu toate acestea, impactul asupra acestor rezultate a prezentdrii pacientilor cu
sindrom coronarian acut necesita a fi investigat mai departe. Posibil, ca aceasta variabila sa fie
responsabila in parte de rezultatele diferite de ale altor studii care au inclus Tn analiza predominant

pacientii cu angind pectorala stabila.

Capitolul 5. STUDIU 3 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de
trunchi comun efectuata cu stenturi auto-expandabile fata de stenturi balon

expandabile

5.1 Rezultate

Au fost inclusi 1n studiu un numar de 146 de pacienti care au efectuat angioplastie de
trunchi comun. Pacientii au fost impartiti in doud grupuri: Grup A care a constant din 84 de pacienti
cu leziune de trunchi comun neprotejat tratati prin PCI cu stenturi balon expandabile (57.53% din
populatia studiului) si Grup B care a constat din 62 de pacienti cu leziune de trunchi comun

neprotejat tratati prin PCI cu stent auto-expandabil (42.7% din populatia studiului).
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Cele doua grupuri nu au diferit In ceea ce priveste varsta medie, sexul, modul de prezentare,
datele electrocardiografice si analizele de laborator de la internare. In grupul A au fost semnificativ
mai multi pacienti cu boala arteriald periferica (25% in Grupul A vs 6.6% in Grupul B).

Scorurile EuroSCORE 1I, SYNTAX, SYNTAX II, atat pentru PCI cat si pentru BAC,
precum si mortalitatile la 4 ani prezise de aceste scoruri, au fost semnificativ mai mari la pacientii
din Grupul A fatd de cei din Grupul B. Astfel, se poate spune ca stenturile auto-expandabile au
fost folosite la pacientii care aveau un scor de risc mai mic.

Majoritatea procedurilor de diagnostic au fost efectuate prin abord femural (80.9% in
Grupul A fatd de 71% in Grupul B). Cele doud grupuri nu au diferit in ceea ce priveste
caracteristicile leziunii de trunchi comun (placi calcificate, ulcerate, difuze etc.). Un numar mare
de leziuni de trifurcatie trunchi comun au fost tratati, dar fara a diferi semnificativ procentual intre
cele doua grupuri: 25% in Grupul A si 16.1% in Grupul B, p=0.2. Leziunile ostiale au fost mai
frecvent tratate cu un stent balon expandabil (11.9% in Grupul A vs 0% in Grupul B, p=0.009), pe
cand leziunea de trunchi comun distal cu un stent auto-expandabil (69% in Grupul A vs 87.1% in
Grupul B, p=0.009).

Pacientii cu leziune Medina 1/1/1 si 1/0/0 au fost mai frecvent tratati prin angioplastie cu
stent balon expandabil, pe cand pacientii cu leziune strict de ostium de arterd descendenta
anterioard prin angioplastie cu stent auto-expandabil. Astfel, mult mai multi pacienti cu leziune de
ostium de arterd descendentd anterioara s-au regasit in Grupul B (53.6% in Grupul A vs 80.6% in
Grupul B, p=0.001). Nu s-a inregistrat nici o diferentd intre cele doud grupuri in ceea ce priveste
unghiul bifurcatiei de trunchi comun.

Ca si In cazul coronarografiei, majoritatea angioplastiilor de trunchi comun s-au efectuat
prin abord femural (89.7%). Semnificativ mai multi pacientii tratati prin angioplastie cu stent auto-
expandabil au fost revascularizati prin abord radial (3.6% in Grupul A vs 19.4% in Grupul B,
p=0.004). Nu a existat nici o diferentd in dimensiunea cateterului ghid utilizat pentru angioplastie
intre cele doud grupuri.

Diferente semnificative s-au inregistrat in ceea ce priveste tehnica cu 2 stenturi folosita. La
pacientii care au fost revascularizati utilizand stenturi balon expandabile s-a folosit mai frecvent
tehnica mini-crush, pe cand la cei revascularizati utilizind stenturi auto-expandabile s-a folosit

tehnica Culotte si TAP.
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POT si KBPD au fost efectuate mult mai frecvent la pacientii revascularizati cu stenturi
balon expandabile fata de cei revascularizati cu stenturi auto-expandabile (POT 81.4% in Grupul
A vs 45.2% in Grupul B, p=0.001; KBPD 62.7% in Grupul A vs 30.6% in Grupul B, p=0.005).
Acest lucru este explicabil prin proprietatile stenturilor auto-expandabile care au tendinta de a se
apozitiona la peretele vasului, nemaifiind necesard uneori postdilatarea proximala a stentului in
trunchiul comun cu un balon ajustat la diametrul trunchiului comun.

Utilizarea tehnicilor de fiziologie si imagisticd intra coronariand (iFR si ecografia
intravasculard) nu a fost diferita intre cele doua grupuri.

In ambele grupuri s-a obtinut un succes procedural similar, de peste 90%. Cele doui
grupuri nu au diferit In ceea ce priveste revascularizarea completa si prezenta si gradul stenozei de
la nivelul ostiumului vasului secundar.

Nu au existat diferente Intre cele doud grupuri in ceea ce priveste complicatiile peri- si
post-procedurale. A existat o tendintd pentru mai multe evenimente bradi-aritmice in grupul de
pacienti tratati cu stenturi auto-expandabile, dar fara semnificatie statisticd (3.6% 1n Grupul A vs
11.3% in Grupul B, p=0.1).

in figurile 5.1, 5.2, 5.3 se regasesc mortalitatea, revascularizarea leziunii tintd si
evenimentele adverse cardiovasculare majore la 4 ani in Grupul A si Grupul B. Nu s-a Inregistrat
nici o diferentd semnificativa statistic in ceea ce priveste rata mortalitétii si rata MACE la 4 ani
intre cele doud grupuri. Totusi, pacientii care au fost tratati cu stent auto-expandabil au avut o rata
a revascularizarii leziunii tintd la 4 ani mai mare decat cei tratati cu stenturi balon expandabile in

analiza multivariata (HR 4.37, IC 1.33-14.35, p=0.01).
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5.2 Discutii

Studiul efectuat a inclus o populatie neselectionatd de pacienti cu leziune de trunchi comun
neprotejat tratati prin PCI. Astfel, nu au fost exclusi din studiu pacientii ce s-au prezentat cu
sindrom coronarian acut, ludndu-se in considerare in analiza inclusiv pacientii severi cu soc
cardiogen. Scopul acestui studiu a fost de a evidentia rezultatele obtinute in urma angioplastiei de
trunchi comun efectuatd cu diferite platforme de stenturi intr-un centru de cardiologie
interventionald cu volum mare de cazuri, atat la pacientii electivi cat si la pacientii prioritari sau
urgenti. Studiul a inclus 146 de pacienti cu angioplastie de trunchi comun distal neprotejat, dintre
care 52.06% din pacienti s-au prezentat cu sindrom coronarian acut. Populatia de studiu a fost
impartitd in 2 grupuri In functie de tipul de stent folosit pentru angioplastia de trunchi comun:
grupul A — angioplastie cu stent balon expandabil si grupul B — angioplastie cu stent auto-
expandabil. Exista putine date legate de compararea celor doua tipuri de stenturi in practica curenta
atat la pacientii electivi cat si la pacientii cu sindrom coronarian acut.

O prima diferenta semnificativa este reprezentata de faptul ca pacientii tratati cu stenturi

auto-expandabile au avut scoruri de risc, anatomice cat si combinate, mai mici decat pacientii
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tratati cu stenturi balon expandabile. Astfel, am putea spune cd stenturile auto-expandabile sunt
implantate in cazurile mai putin complexe. Acest lucru se datoreaza faptului ca implantarea unui
stent auto-expandabil necesita o predilatare cat mai adecvata a leziunii si trecerea stentului prin
leziune este mai dificila datorita profilului mai mare decat a stenturilor balon expandabile.

Exista o preferinta pentru un anumit tip de stent in functie de localizarea leziunii la nivelul
trunchiului comun. Pacientii cu leziune ostiala si de segment mediu nu au fost tratati utilizand stent
auto-expandabil. Se considera ca stenturile auto-expandabile au o fortd radiald inferioard celor
balon expandabile. Acest lucru face ca utilizarea lor in leziunile aorto-ostiale sa fie mai redusa,
datorita rezistentei mari a acestei zone si tendintei mai mari la ,,recoil” a stentului implantat. Stentul
auto-expandabil a fost preferat in leziunile de trunchi comun distal, in special, la pacientii cu
leziune de ostium de artera descendenta anterioara, Medina 0/1/0.

Optimizarea proximala si dilatarea prin kissing balloon s-a efectuat mult mai frecvent in
cazul stenturilor balon expandabile. Acest lucru se datoreazd proprietatilor stenturilor auto-
expandabile de a se auto-apozitiona la peretele vasului (de aici lipsa teoreticd a necesarului de
optimizare proximala) si deformarii minime cand se da gaura catre vasul secundar (de aici lipsa
teoretica a necesarului de dilatare prin kissing balloon).

Nu s-a inregistrat nici o diferenta in ceea ce priveste rata mortalitatii si rata MACE la 4 ani
intre cele doud grupuri. Totusi, rata revascularizarii leziunii tinta a fost semnificativ mai mare cand
s-a utilizat un stent auto-expandabil. Desi nu existd nici o dovada prin studii pe modele ex-vivo,
stenturile auto-expandabile au tendinta de a ingusta in timp ostiumului vasului secundar, tocmai

datorita proprietatilor acestora de a-si continua expandarea In timp.

Capitolul 6. STUDIU 4 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de

trunchi comun cu sindrom coronarian acut fata de cei cu angina pectorala stabila

6.1 Rezultate

Au fost inclusi in studiu un numar de 146 de pacienti care au efectuat angioplastie de

trunchi comun. Pacientii au fost impartiti in doua grupuri: Grup A care a constant in 70 de pacienti

cu angina pectorald stabila si leziune de trunchi comun tratati prin PCI (47.9% din populatia
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studiului) si Grup B care a constat in 76 de pacienti cu sindrom coronarian acut si leziune de trunchi
comun tratati prin PCI (52.1% din populatia studiului).

Principala diferenta semnificativa statistic inregistrata in datele demografice intre cele doua
grupuri a fost reprezentata de ponderea mai mare a pacientilor dislipidemici in Grupul A (92.9%
Grup A vs 81.3% Grup B, p=0.05). Semnificativ mai multi pacienti din Grupul A au prezentat un
istoric de SCA fata de cei din Grupul B (50% in Grupul A vs 30.8% in Grupul B, p=0.03). Cum
este de asteptat, pacientii cu SCA au avut la prezentare o fractie de ejectic mai mica decat a
pacientilor cu angina pectorala stabila si leziune de trunchi comun (55% in Grupul A vs 45% in
Grupul B, p=0.001).

Scorul SYNTAX nu a diferit intre cele doua grupuri. Scorurile EuroSCORE II, SYNTAX
I si mortalitatea la 4 ani prezisa de scorul SYNTAX II au fost semnificativ mai mari la pacientii
cu sindrom coronarian acut fatd de cei cu angina pectorala stabila.

Majoritatea procedurilor de diagnostic au fost efectuate prin abord femural (64.3% in
Grupul A vs 88.2% 1n Grupul B, p=0.001). Totusi, semnificativ statistic la mai multe cazuri cu
angind pectorald stabild s-a efectuat coronarografia prin abord radial fata de cazurile cu SCA
(35.7% 1n Grupul A vs 11.8% in Grupul B, p=0.001). Localizarea leziunii la nivelul trunchiului
comun nu a diferit intre cele doud grupuri. Leziunile complexe, calcificate, ulcerate, cu afectarea
carinei au fost mai frecvente la pacientii cu SCA. Mai multe leziuni Medina 1/1/1 s-au inregistrat
in Grupul B (23.1% in Grupul A vs 27.1% in Grupul B, p=0.04), pe cand leziunile cu afectare
strict de ostium artera descendenta anterioara (Medina 0/1/0) au fost mai frecvente in Grupul A
(30.8% in Grupul A vs 24.3% in Grupul B, p=0.04).

Ca si In cazul coronarografiei, majoritatea angioplastiilor de trunchi comun s-au efectuat
prin abord femural (85.7% in Grupul A vs 93.4% in Grupul B, p=0.2), fara sa existe vreo diferenta
semnificativa intre cele doud grupuri. Cateterele ghid de 7 French au fost folosite mai des la
pacientii din Grupul A (55.7% 1n Grupul A vs 35.5% in Grupul B, p=0.05). Desi nesemnificativ
statistic, tehnica Culotte a fost mai frecvent utilizata in cazul pacientilor cu SCA (17.9% in Grupul
A vs 27.6% in Grupul B, p=0.5). POT si KBPD s-au utilizat cu aceeasi frecventd la ambele grupuri
de pacienti. Acelasi lucru se poate spune despre evaluarea imagistica intra coronariana si evaluarea
semnificatiei hemodinamice a stenozelor coronariene.

Cele mai multe complicatii peri- si post-procedurale au aparut la fel de frecvent in ambele

grupuri. Cum este de asteptat, complicatiile bradi-aritmice au survenit semnificativ mai mult la
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pacientii cu SCA (1.4% in Grupul A vs 11.8% in Grupul B, p=0.02). Nu s-a inregistrat nici un
deces peri-procedural la pacientii cu angind pectorala stabila spre deosebire de 3 decese la pacientii
cu sindrom coronarian acut (p=0.2).

in figurile 6.1, 6.2, 6.3 se regasesc mortalitatea, revascularizarea leziunii tintd si
evenimentele adverse cardiovasculare majore la 4 ani in Grupul A si Grupul B. Pacientii care s-au
prezentat cu SCA au avut un risc de 11 ori mai mare de mortalitate la 30 de zile fata de pacientii
cu angina pectorala stabild (OR 11.67, IC 1.46-92.99, p=0.02) si un risc de 4.5 ori mai mare de
mortalitate la 4 ani (OR 4.5, IC 1.83-11.04, p=0.001). In analiza multivariati, doar SCA complicat
cu soc cardiogen s-a mentinut factor prognostic pentru mortalitate (HR 6.98, IC 2.44-19.88,
P<0.001). Nu a existat nici o diferenta in ceea ce priveste rata revascularizarii leziunii tintd la 4

ani intre grupuri.
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(Grup A - angioplastie trunchi comun la pacientii cu sindrom coronarian acut; Grup B —
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6.2 Discutii

Studiul efectuat a inclus o populatie neselectionatd de pacienti cu leziune de trunchi comun
neprotejat tratati prin PCI. Au fost inclusi in studiu atat pacientii cu leziune de trunchi comun
prezentati cu SCA, cat si cel prezentati cu angind pectorala stabild. Scopul acestui studiu a fost de
a evidentia rezultatele obtinute in urma angioplastiei de trunchi comun efectuata in conditii clinice
diferite, atat la pacientii electivi cat si la pacientii prioritari, ce reprezintd o urgenta. Studiul a inclus
146 de pacienti cu angioplastie de trunchi comun neprotejat. Populatia de studiu a fost impartita
in 2 grupuri in functie de modul de prezentare: grupul A — pacienti cu angina pectorald stabila si
grupul B — pacienti cu SCA.

Scorul Syntax nu a diferit intre cele doud grupuri, dar pacientii prezentati cu SCA au avut
un scor Syntax II si EuroScore II mai mare. Acest lucru arata indirect cd severitatea pacientilor cu
SCA nu este data in primul rand de complexitatea anatomica a leziunii de trunchi comun ci in
special de parametrii clinici si hemodinamici. Cu toate acestea, pacientii cu SCA au avut mai
frecvent leziuni complexe, calcificate, ulcerate, cu afectarea carinei, Medina 1/1/1 fata de pacientii
cu angind pectorala stabila.

La pacientii cu angind pectorala stabild s-au folosit mai frecvent catetere de dimensiune
mai mare, probabil datoritd complexitatii tehnice mai mari a procedurii interventionale. Cu toate

acestea, tehnica nu a diferit semnificativ intre grupuri, in ceea ce priveste efectuarea a POT si
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KBPD. Astfel, putem spune ca principiile de tratament a unei leziuni de bifurcatie de trunchi
comun utilizate la pacientii electivi au fost aplicate si la pacientii cu SCA.

Prezentarea cu sindrom coronarian acut are un impact pe mortalitatea la 30 de zile. Desi
mortalitatea acestor pacienti la 4 ani este mai mare decat a pacientilor cu angind pectorala stabila,
diferenta nu a fost semnificativa statistic. Rata revascularizarii leziunii tintd la 4 ani a fost similara

intre cele doud grupuri.

Capitolul 7. STUDIU 5 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu sindrom
coronarian acut si angioplastie de trunchi comun distal efectuata printr-o tehnica cu un

stent fata de o tehnica cu doua sau mai multe stenturi

7.1 Rezultate

Au fost inclusi 1n studiu un numar de 70 de pacienti cu SCA care au efectuat angioplastie
de trunchi comun distal. Pacientii au fost impartiti in doua grupuri: Grup A care a constant n 41
de pacienti cu SCA si leziune de trunchi comun distal tratati prin PCI cu un singur stent (58.57%
din populatia studiului) si Grup B care a constat in 29 de pacienti cu SCA si leziune de trunchi
comun tratati prin PCI cu 2 sau mai multe stenturi (41.43% din populatia studiului).

Cele doud grupuri nu au diferit in ceea ce priveste varsta medie, sexul, factorii de risc
cardiovascular, comorbiditatile, modul de prezentare, datele electrocardiografice, datele
ecocardiografice si analizele de laborator de la internare.

Desi pacientii din grupul A au avut un scor SYNTAX I, SYNTAX II PCI si EuroSCORE
I mai mari in medie decat cei din Grupul B, acest lucru nu a fost semnificativ statistic. Astfel,
putem spune ca gradul de complexitate al leziunilor de trunchi comun a fost similar intre cele doua
grupuri.

Majoritatea procedurilor de diagnostic au fost efectuate prin abord femural (90.2% in
Grupul A fata de 86.2% in Grupul B). Cum este de asteptat, pacientii tratati printr-o tehnica cu 2
stenturi au avut mai frecvent leziune ostiala de artera circumflexa (21.9% in Grupul A vs 75.9%
in Grupul B, p<0.001), leziuni Medina 1/1/1 (17.1% in Grupul A vs 41.4% in Grupul B, p<0.001)
si un unghi al bifurcatiei <70% (33.3% in Grupul A vs 64% in Grupul B, p=0.05).
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Ca si In cazul coronarografiei, majoritatea angioplastiilor de trunchi comun s-au efectuat
prin abord femural (92.9%), fara sa existe vreo diferentd semnificativa intre cele doud grupuri.
Avand in vedere necesarul de a utiliza mai multe materiale, cateterele ghid de 7 French au fost
folosite mai des la pacientii din Grupul B (24.4% in Grupul A vs 58.6% in Grupul B, p=0.01).

S-au inregistrat diferente semnificative in ceea ce priveste tehnica utilizata. Desi POT a
stentului din trunchiul comun a fost utilizatd aproximativ cu aceeasi frecventa in cele doua grupuri
(53.7% in Grupul A vs 69% in Grupul B, p=0.2), POT final (dupa efectuarea dilatérii prin KBPD)
a fost semnificativ mai frecvent efectuat in Grupul B (22.5% in Grupul A vs 41.4% in Grupul B,
p=0.002). KBPD a fost utilizata mult mai frecvent in Grupul B (22.5% in Grupul A vs 75% in
Grupul B, p<0.001), lucru datorat si faptului ca dilatarea prin kissing in tehnicile cu doua stenturi
este obligatorie, pe cand in tehnicile provisional stenting acest lucru ramane la latitudinea
operatorului in functie de rezultatul intermediar.

Utilizarea tehnicilor de fiziologie si imagisticd intra coronariana (iFR si ecografia
intravasculard) nu a fost diferita intre cele doud grupuri.

Cele mai frecvente tipuri de stenturi folosite au fost: Stentys (STENTYS SA, Paris,
France), Biomime (Meril Life Sciences Pvt. Ltd., Gujarat, India) si Xience (Abbott Vascular, Santa
Clara, California). Stentul Stentys a fost folosit semnificativ la mai multi pacientii tratati printr-o
tehnica cu un singur stent (51.2% in Grupul A vs 17.2% in Grupul B, p=0.05).

Posibil o consecintd a numarului mai mic de utilizare a KBPD este reprezentatd de
frecventa mai mare a stenozelor reziduale la nivelul ostiumului vasului secundar in Grupul A fata
de Grupul B, atat a stenozelor <50% (30% in Grupul A vs 24.1% in Grupul B, p=0.01), cat si a
celor >50% (22% in Grupul A vs 0% in Grupul B, p=0.01). Toti pacientii din Grupul B au avut la
sfarsitul procedurii flux TIMI III fatd de 80.5% la pacientii din Grupul A (p=0.03). Succesul
procedural a fost de 85.4% in Grupul A fatda de 100% in Grupul B (p=0.01).

Nu au existat diferente Intre cele doud grupuri in ceea ce priveste complicatiile peri- si
post-procedurale.

Rata mortalitatii la 30 de zile a pacientilor din Grupul B a fost semnificativ statistic mai
mica decat a celor din Grupul A in analiza multivariabila (24.39% in Grupul A vs 3.45% in Grupul
B; HR 0.04, IC 0.002-0.67, p=0.03).

Cei mai puternici predictori ai mortalitatii la 30 de zile, dupa ajustarea pentru socul

cardiogen, au fost reprezentati de:
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- Diametrul dupd PCI al arterei descendente anterioare (OR 0.02, IC 0.0007-0.47, p=0.02)
- Diametrul dupa PCI al arterei circumflexe (OR 0.19, IC 0.05-0.74, p=0.02)

- Succes procedural (OR 0.03, IC 0.002-0.47, p=0.001)

- Fluxul TIMI (OR 0.08, IC 0.01-0.57, p=0.01).

In figurile 7.1, 7.2, 7.3 se regasesc rata mortalitatii, revascularizarii leziunii tintd si
evenimentelor adverse cardiovasculare majore la 4 ani in Grupul A si Grupul B. Dupa cum se
observa, mortalitatea la 4 ani in Grupul A a fost mai mare decat in Grupul B in analiza
multivariabila (HR 0.26, CI 0.09-0.74, p=0.01). Astfel, in analiza multivariabila, tehnica cu 2 sau
mai multe stenturi a fost asociatd cu o reducere de mai mult de 3 ori a mortalitatii la 4 ani fata de
tehnica cu 1 singur stent, la pacientii cu SCA.

Nu s-a inregistrat nici o diferenta in ceea ce priveste revascularizarea leziunii tinta (HR 0.6,
IC 0.1-3.29, p=0.6) si evenimentele adverse cardiace majore la 4 ani Intre Grupul A si Grupul B.

Cei mai importanti factori de predictie a mortalitatii la 4 ani dupa analiza multivariabila au
fost:

- Socul cardiogen (HR 5.62, IC 1.85-17.02, P=0.002)
- Disfunctie severa de ventricul stang (HR 3.7, IC 1.35-10.13, P=0.01)
- Hemoglobina <12 g/dl (HR 2.67, IC
1.11-6.42, P=0.03)
- Afectarea difuza a trunchiului comun

(HR 2.85, IC 1.09-7.44, P=0.03)
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Figura 7.2 Revascularizarea leziunii tinta
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7.2 Discutii

Existd o mare controversa despre care este cea mai buna tehnica de stentare pentru leziunile
de trunchi comun distal. Unele studii au aratat ca o strategie cu un singur stent s-a asociat cu o
reducere a mortalitatii de orice cauza la urmarirea pe termen lung, comparativ cu o strategie cu
doua stenturi la pacientii cu leziune de trunchi comun tratati prin PCI (16, 17). Alte studii au aratat
rezultate similare pentru aceste doud tehnici (12, 14, 18). Desi fard nici un impact asupra ratei
mortalitdtii, tehnica DK-Crush a redus rata de revascularizare a leziunii tintd la 1 an comparativ
cu provisional stenting (19). Cu toate acestea, nu exista studii care sa abordeze care este mai buna
practica la pacientii cu leziune de trunchi comun si SCA tratati prin PCI. Scopul acestui studiu a

fost compararea unei strategii de angioplastie cu un singur stent cu o strategie cu doua stenturi intr-
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un grup neselectionat de pacienti cu SCA si leziune de trunchi comun distal, intr-un centru
romanesc de cardiologie interventionald cu volum mare de angioplastii coronariene.

Nu s-au identificat diferente in caracteristicile clinice si demografice intre cele doud
grupuri. La 41,4% dintre pacienti a fost necesara implantarea unui alt stent pentru a trata leziunea
de bifurcatie a trunchiului comun. Dupa cum era de asteptat, leziunile adevarate de bifurcatie au
fost tratate mai des cu o strategie cu doud stenturi. Deoarece studiul a inclus doar pacientii care au
prezentat SCA, exista unele caracteristici procedurale care au fost diferite de cele aplicate pentru
pacientii electivi. In studiul nostru am identificat o utilizare mai mica a POT (60%) si KBPD
(44,1%). KDPD a fost efectuat mai frecvent atunci cand a fost utilizata o strategie cu douad stenturi
(22,5% in Grupul A fata de 75% in Grupul B, p <0,001). Acest lucru se datoreaza partial faptului
ca interventionistul incearca sa pastreze procedura cat mai simpla posibil atunci cand se confrunta
cu o leziune de trunchi comun la un pacient cu SCA.

In studiul curent, utilizarea unei strategii cu doud stenturi pentru tratarea unei leziuni de
trunchi comun a fost asociatd cu o reducere a ratei mortalitatii precoce si la 4 ani. Nu a existat nici
o diferentd in ceea ce priveste rata revascularizarii leziunii tintd si rata evenimentelor adverse
cardiace majore la 4 ani intre strategia cu un stent si cea cu doua stenturi. Aceasta constatare este
diferita de dovezile generale ca o strategie cu un singur stent este o optiune mai buna si mai sigura
pentru pacientii cu leziune de trunchi comun. Insi aceasta observatie a venit din studii efectuate
predominant la pacientii electivi. Acest lucru poate fi explicat prin cantitatea mai mare de metal
datorita suprapunerii stenturilor in trunchiul comun distal generata de tehnicile cu doua stenturi,
care poate fi asociatd cu un risc crescut de tromboza si restenoza intra-stent. Cu toate acestea,
caracteristicile procedurii interventionale sunt diferite in conditii elective fata de cele acute. Desi,
in conditiile acute poate fi mai bine sd pastrezi complexitatea procedurii cat mai micd posibil,
exista unii factori care pot modifica rezultatele. In SCA, existd multi factori care favorizeazi
tromboza locald, cum ar fi placa ruptd si reactivitatea plachetard ridicatd. Contributia acestor
factori este cu atdt mai mare atunci cand se produce o disectie locala micad nesesizabild in timpul
PCI. Acest scenariu se poate intdmpla mai ales cu o tehnica cu un singur stent dupa KBPD, cand
ostiumul vasului secundar poate suferi o mica injurie. Deoarece in SCA avem un mediu trombotic
local ridicat, aceste mici leziuni ale vaselor secundare pot creste riscul de tromboza. Asadar, la

pacientii cu SCA si leziune de trunchi comun poate fi foarte important sa se asigure un rezultat
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angiografic bun, fara a trece cu vederea micile disectii si stenozele ostiale ale vaselor secundare,

chiar daca acest lucru inseamna sa utilizezi o strategie cu douad stenturi.

Pentru a evalua interactiunea dintre tehnica utilizata si fluxul TIMI realizat, a fost definita

o variabila cu urmatoarele categorii: Grupul B cu flux TIMI 3, Grupul A cu flux TIMI 3 si Grupul

A cu fluxul TIMI <3. Aceasta variabild a fost introdusd in modelul statistic anterior, inlocuind

Grupul B fata de Grupul A. Am constatat cd grupul A cu flux TIMI <3 a fost asociat cu un risc de

deces la 4 ani de 6,5 ori mai mare, comparativ cu Grupul A si flux TIMI 3 (p = 0,006 ), in timp ce

Grupul A cu flux TIMI 3 a fost asociat cu un risc de deces la 4 ani de 3,1 ori risc mai mare fata de

Grupul B si flux TIMI 3 (p = 0,04).

Capitolul 8. Concluzii si contributii personale

Pe langa concluziile celor 5 analize de subgrup efectuate putem spune in urma studiului

prezentat, urmatoarele:

Eficienta, evaluata prin rata revascularizarii leziunii tinta, si siguranta, evaluata prin rata
evenimentelor adverse cardiace majore pe termen scurt si lung, a angioplastiei de trunchi
comun in Institutul de Boli Cardiovasculare ,,Prof. Dr. CC Iliescu” sunt superpozabile cu
cele din cele mai importante registre din literatura

Tehnica standardizatd de angioplastie este aplicata in centrul in care s-a efectuat studiul
conform recomandarilor europene

Exista o utilizare foarte redusa a investigatiilor de fiziologie si imagistica intracoronariana
— cel mai probabil din considerente economice

Folosirea unei tehnici standardizate de angioplastie trunchi comun face ca numarul de
stenturi implantate in leziunile de trunchi comun distal sa nu devina factor predictor pentru
evolutia negativa pe termen lung contrar datelor actuale din literatura

Aceastd concluzie este evidentiatd 1n special la procedurile efectuate la pacientii ce se
prezintd cu SCA. Nu exista descrisa actual, in literatura, nici o analiza de acest fel.
Probabil, pacientii cu SCA sunt un subgrup de pacienti la care tehnica de angioplastie a

trunchiului comun poate fi adaptata, conform acestor noi dovezi
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Capitolul 4. STUDIU 2 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de
trunchi comun distal efectuata printr-o tehnica cu un stent fata de o tehnica cu doua sau mai

multe stenturi

La pacientii cu leziune de trunchi comun neprotejat tratati prin interventie coronariana
percutand, cu sau fara sindrom coronarian acut, rata mortalitdtii precoce a fost similard indiferent
de strategia de stentare utilizatd, cu un stent sau cu >2 stenturi. Cu toate ca rata revascularizarii
leziunii tinta si rata evenimentelor adverse cardiace majore la 4 ani nu a diferit intre cele doua
strategii, rata mortalitatii la 4 ani a fost mai mica la pacientii tratati printr-o tehnica cu doua sau

mai multe stenturi.

Capitolul 5. STUDIU 3 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de

trunchi comun efectuata cu stenturi auto-expandabile fata de stenturi balon expandabile

Desi existd diferente in ceea ce priveste tehnica de angioplastie intre pacientii tratati cu
stenturi auto-expandabile fatad de cei tratati cu stenturi balon expandabile, rata mortalitatii si
MACE la 4 ani nu a diferit intre cele doua tipuri de stenturi. Totusi, rata revascularizarii leziunii
tinta a fost semnificativ mai mare la pacientii cu leziune de trunchi comun tratati prin angioplastie

cu stent auto-expandabil.

Capitolul 6. STUDIU 4 - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu angioplastie de

trunchi comun cu sindrom coronarian acut fata de cei cu angina pectorala stabila

Pacientii cu leziune de trunchi comun tratati prin angioplastie care se prezintd cu SCA au
o mortalitate precoce cat si pe termen lung mai mare decét pacientii cu angina pectorala stabila.
Prognosticul cel mai rezervat il au pacientii cu SCA complicat cu soc cardiogen. Cu toate acestea
nu s-a inregistrat o diferentd semnificativa in ceea ce priveste rata revascularizarii leziunii tinta la
4 ani Intre pacientii care s-au prezentat cu SCA fatd de cei care s-au prezentat cu angina pectorald

stabila.
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Capitolul 7. STUDIU S - Compararea evolutiei la 4 ani a pacientilor cu sindrom coronarian
acut si angioplastie de trunchi comun distal efectuata printr-o tehnica cu un stent fata de o

tehnica cu doua sau mai multe stenturi

Pacientii cu leziune de trunchi comun si SCA tratati prin PCI folosind o tehnica cu doua
stenturi au avut o mortalitate precoce si pe termen lung mai mica comparativ cu cei tratati printr-
o tehnica cu un stent, chiar si dupa ajustarea pentru factorii angiografici sau factorii ce tin de

pacient.
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