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Revascularizacion miocardica en la enfermedad de
multiplesvasos. " La evidencia"' atravésde los estudios
randomizados argentinos: ERACI y ERACI II

ALFREDO RODRIGUEZ (h)

RESUMEN

Laangioplastiay la cirugia de revascularizacién miocardica en la enfer medad de multiples
vasos se han compar ado previamente en multiples estudios randomizados los cuales, sin €l uso
de los nuevos dispositivos, mostraron una menor recurrencia de sintomas con lacirugiay ma-

yor sobrevida en pacientes diabéticos.
Con el advenimiento de las nuevas técnicas de angioplastia coronaria, fundamentalmente con el

uso del stent, Se hizo necesaria una nueva compar acién de ambas técnicas de revascularizacién.
En la Argentina se efectuar on dos estudios randomizados, el ERACI |, quereclutd pacientes
entrelos afios 1988 y 1999 y que compar 6 angioplastia convencional con balon versus Cirugia en
la enfermedad de muiltiples vasos, y € ERACI 11, querecluto pacientes entre 1997 y 1998, con
uso libre de stents €n larama angioplastia que se compar 6 con cirugia coronaria, también en la
enfermedad de multiples vasos, en una poblacion que al momento de la randomizacién inclu-
yO _un 91% de pacientes con angina inestablell-111-C.

El ERACI | no mostré diferencias en la morbimortalidad entre cirugiay angioplastia pero si la
necesidad de un numero mayor de procedimientos de revascularizacion en larama de angio-
plastia con respecto a la de cirugia.

El estudio ERACI |1 multicéntricd que usb 1.4 stent por paciente, en larama angioplastia, y cas
30% de drogasinhibidorasde las glucoproteinas|1b-I11a, mostr6 unaincidencia menor signifi-
cativa de eventos car diacos adver sos mayor es en la rama angioplastia con respecto a la cirugia.
Estos beneficios iniciales se mantuvieron al afio de seguimiento.

L a necesidad de nuevos procedimientos de revascularizacion del ERACI |1 sigui6 siendo ma-
yor en la angioplastia con stent que con la cirugia.

Conclusion

En pacientesinestables, con enfermedad de multiples vasos, a 30 dias, la angioplastia con stent
y uso de abciximab mostr6 una incidencia menor de efectos car diacos adver sos que la cirugia
convencional. Estos beneficios se mantuvieron al afio de seguimiento. REV ARGENT CARDIOL 1999;
67: 653-661.

Palabras clave Enfermedad de miltiples vasos - Revascularizacién miocardica - Estudios randomizados - Stent -
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Lacirugia de revascularizacion miocérdica (1) y la
angioplastia transluminal coronaria (2) se compara-
ron durante los Ultimos afios de 1os '80 y los prime-
ros de esta década en numerosos estudios randomi-
zados.

Unaincidencia menor de angina, una necesidad
menor de nuevos procedimientos de revascul ariza-

cién y mejor sobrevida en el subgrupo de pacientes
diabéticos fueron las ventajas comparativas de la
cirugia de revascularizacion. (3-11)

En afios recientes, sin embargo, con el adveni-
miento del uso de stents durante |a angioplastia co-
ronaria, las complicaciones intrahospitalarias, asi
como laincidencia de reestenosis angiograficay la
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Tabla 1 Tabla2
Mortalidad por estudio y causa de muerte* Pacientes que requirieron CRM durante el seguimiento*
Estudio Pais Pacientes Muertes primer afio Estudio Durante primer afio Afios posteriores
CRM ATC CRM ATC CRM ATC CRM ATC
CABRI  Europa 513 541 14(2,7%) 21(3,9%) CABR1 4(0,8%) 85(15,7%)
RITA Inglaterra 501 501 6(1,2%) 9(1,8%) RITA 8(1,6%) 115(22,5%) 6 42
EAST  UsA 194 198 421%)  7(3,5%) EAST 0 36(18,2%) 1 7
GAB1 Al emania 177 182 9(5,1%)  4(2,2%) GABI 2(1,1%) 32(17,6%) 2 3
Toulouse Francia 76 76 2(2,6%)  3(3,9%) Toulouse 1(1,3%) 7(9,2%) 0 0
ERACII Argentina 64 63 3(4,7%)  3(4,8%) ERACI 0 11(17,5%) 0 3
Global 16(1%)  304(17,8%)
Causa de muerte CRM ATC RR (95% IC)
Modificado de S. Pocock y col. Lancet 1995; 346: 1184-1189.
Global 73 79 1,08 (0,79-1,5)
Muerte cardiaca 46 46 1,00 (0,65-1,54)
Muerte no cardiaca 27 33 2,50 (0,72-10,90)

* Modificado de S. Pocock y col. Lancet 1995; 346: 1184-1189.
ATC: Angioplastia transluminal coronaria. CRM: Cirugia de re-
vascularizacién miocérdica. RR: Riesgo relativo. |C: Intervalo
de confianza.

necesidad de nuevos requerimientos de revascula-
rizacioén, se vieron significativamente disminuidas.
(12-15)

La utilizacion de este dispositivo se ha visto in-
crementada hasta en un 60% a 70% en la mayoriade
los laboratorios de cardiologia intervencionista de
todo el mundo. (16)

Por esta razén, las experiencias anteriores que
compararon la técnica de angioplastia coronaria cla-
sica con la cirugia coronaria convencional en pacien-
tes con lesiones que afectan multiples vasos, (8 11)
requieren una nueva evaluacion.

A partir de 1996 se disenaron tres estudios multi-
céntricos para comparar los resultados en el corto,
mediano y largo plazo entre las intervenciones co-
ronarias con stent versus la cirugia coronaria conven-
cional en pacientes con obstrucciones coronarias
multiples. Estos estudios fueron el ARTS, que finali-
z6 el reclutamiento de pacientes y presentara sus
datos proximamente, el SOS que aun se encuentra
en la fase de reclutamiento de enfermos y el ERACI
II (Estudio Randomizado Argentino, Angioplastia
Coronaria con Stent versus Cirugia de Revasculari-
zacién en pacientes con obstrucciones coronarias
multiples), que ya present6 sus datos hospitalarios
y al seguimiento. (17, 18)

El propésito de esta revision es el de analizar el
impacto clinico de la evolucién tecnolégica de estas
técnicas a la luz de los resultados de estos nuevos
estudios controlados.

Resultados de los estudios RITA, (5) EAST, (4)
GABI, (7) CABRI, (6) TOULOUSE. (9) Se iniciaron
en 1986, 1987 y 1988 Y reclutaron pacientes hasta 1990
y 1991; se publicaron en los primeros afios de esta
década.

El resumen de estas experiencias fue analizado
exhaustivamente por el metaanalisis de Pocock (en
el cual tuvimos el privilegio de colaborar), publica-
do en Lancet en 1995. En él se mostré que: (11)

1. Fueron estudios seleccionados; menos del 10%
de los pacientes del registro se randomizaron.

2. Utilizaron técnicas de intervenciones corona-
rias adecuadas para aquella época pero con uso irre-
levante de las nuevas generaciones de dispositivos
(devices).

3. A pesar de que los trabajos se realizaron en Eu-
ropa, los Estados Unidos y la Argentina, de que al-
gunos fueron multicéntricos y de que otros se reali-
zaron en una sola institucion, el disefio de los estu-
dios fue similar (Tabla 1).

4. Los resultados intrahospitalarios mostraron una
mortalidad sin diferencias estadisticamente signifi-
cativas; la incidencia de infarto Q fue mayor en el
grupo quirurgico en dos estudios: el EAST (4) y el
GABI. (7)

5. A dos anos y medio de seguimiento, la mortali-
dad e infarto fueron similares. Para lograr esto, sin
embargo, la angioplastia necesité un 30% a 40% de
nuevos requerimientos de revascularizacion, incluido
un 18%de cruzamiento (crossover) a cirugia (Tabla 2).

6. La incidencia de angina fue significativamente
mayor en el grupo ATC a pesar de que al final del
seguimiento la clase funcional fue similar para am-
bas técnicas.

Tabla 3
Cinco afios de seguimiento. Estudio BARI

Global Muerte IAM ATC/CRM
ATC 14% 8% 54%*
CRM 11% 9% 8%*
Diabéticos

ATC 35%** 62%
CRM 199+ * 8%

+p < 0,001 **p = 0,003,
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Resultados Hospitalarios
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Fig. 1. Resultados hospitalarios y al seguimiento del estudio
ERACI. (3-10). IAM: Infarto agudo de miocardio. MACE: Even-
tos adversos mayores (muerte, infarto Q, accidente cerebrovas-
cular). ATC: Angioplastiatransluminal coronaria. CRM: Cirugia
de revascularizacion miocérdica.

7. El costo de la cirugia fue significativamente
mayor que el de la angioplastia al principio del tra-
tamiento, pero esta ventaja ventaja fue atenuada en
el seguimiento alejado. (11)

8. En las conclusiones de este metaanalisis, Pocock
decia: (10) "La estrategia de revascularizar inicial-
mente con angioplastia y/o cirugia en estos pacien-
tes con obstrucciones coronarias multiples y candi-
datos para las dos formas de tratamiento estuvo aso-
ciada con un riesgo similar de muerte e infarto a 3
anos de seguimiento, independientemente de la es-
trategia de revascularizacién empleada. Sin embar-
go, existieron claras diferencias en favor de la ciru-
gia en términos de requerimientos de nuevos proce-
dimientos de revascularizacion, asi como de la inci-
dencia de angina."

Finalmente, la baja tasa de mortalidad e infarto
probablemente reflejara el hecho de que pacientes
con anatomia coronaria desfavorable para ATC con
balén (p. €j., lesion de tronco de coronaria izquier-
da, lesiones proximales de tres vasos) fueron exclui-
dos del protocolo en la mayoria de estos estudios.

Este metaanalisis, que acumulé datos de 2.639
pacientes randomizados con una media de segui-
miento de 2,7 anos, fue hasta ese momento la mayor
informacién disponible acerca de los beneficios de
cada una de estas terapéuticas antes de que se pu-
blicaran los datos del estudio BARI.

Estudio BARI. (8, 19, 20) Fue el estudio que re-
cluté el mayor niumero de enfermos; se selecciona-
ron y trataron 1.829 pacientes.

El punto final primario de este estudio, sobrevi-

da a los 5 anos de seguimiento, no mostré diferen-
cias entre ambos grupos de tratamiento (89,3% para
cirugia versus 86,3% para angioplastia, p = 0,19). La
sobrevida libre de infarto Q tampoco demostré di-
ferencias significativas entre ambos grupos. Al igual
que los demas estudios, hubo un requerimiento
mayor significativo de procedimientos de revascu-
larizacién en el grupo angioplastia.

Este estudio, sin embargo, mostré por primera vez
una mortalidad mayor con la angioplastia en el
subgrupo de pacientes diabéticos. Si bien éste no fue
un objetivo primario del estudio, la sobrevida a los 5
anos en estos pacientes fue claramente beneficiada
con la cirugia: 80,6% versus 65,5% (p = 0,003) (Tabla 3).

Angioplastia coronaria de miltiples vasos en la
Argentina. Estudio ERACI. (3, 10) Este estudio, que
fue el primero en presentar sus datos en 1992, un afo
después publicé sus resultados hospitalarios y al afio
de seguimiento (3) simultaneamente con el RITA. (5)
El seguimiento alejado se publicé tres afios después. (10)

Los hallazgos de este trabajo fueron similares a
los del resto de los estudios: morbimortalidad simi-
lar, pero un nimero mayor significativo de requeri-
mientos de nuevos procedimientos y de angina en
el grupo tratado con angioplastia (Figura 1). Este
estudio, sin embargo, mostré algunos resultados
particulares que merecen analizarse:

1. La mortalidad hospitalaria del grupo quirargico
fue tres veces mayor que la del grupo angioplastia
(4,7% versus 1,5%), cifra estadisticamente no significa-
tiva dado el tamafio de la muestra (127 enfermos). La
mortalidad hospitalaria con cirugia del estudio
ERACI I fue mayor que la del resto de los estudios
randomizados. La mortalidad (cardiaca y no cardia-
ca) en el grupo ATC fue a los 3 afios del 9,5% versus el
4,7% en cirugia. La mortalidad quirtargica de este es-
tudio ocurri6 sélo en la fase hospitalaria; ningiin pa-
ciente quirargico falleci6 en el seguimiento alejado.
Por el contrario, en el grupo angioplastia cinco pa-
cientes murieron en los 3 primeros afnos de segui-
miento alejado (0% versus 8%, p = 0,09). Es decir, hubo
una tendencia a mayor mortalidad hospitalaria en el
grupo quirurgico versus una tendencia a mayor mor-
talidad en el seguimiento en el grupo angioplastia.

2. El analisis de costos, incluidos los cargos hos-
pitalarios, los insumos y los honorarios profesiona-
les, a tres afos fue significativamente menor en an-
gioplastia que en cirugia. Esto contrasté con el resto
de los trabajos que mostraron un costo inicial ma-
yor con cirugia; sin embargo, este beneficio se disi-
paba con el seguimiento alejado. A 3 afios, los costos
globales de ambas técnicas eran similares. (10)

Estos fueron los principales hallazgos que ocurrie-
ron con la comparacién de una "vieja" angioplastia
(1988-1990) versus cirugia coronaria convencional.

A partir del advenimiento de los stents, las com-
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plicaciones intrahospitalarias, como la incidencia de
reestenosis angiografica y clinica, se vieron signifi-
cativamente reducidas. Diferentes registros y estu-
dios randomizados asi lo demostraron. (12-15,21~23)

El uso de stent primario y/o provisional durante
la angioplastia redujo la recurrencia de sintomas y
de necesidad de nuevos procedimientos de revas-
cularizacién. (13, 15, 23)

Fue debido a estos hallazgos que surgioé la nece-
sidad de nuevos estudios controlados que compa-
raran los actuales recursos terapéuticos de ambas
técnicas de revascularizacion, teniendo en cuenta
que los resultados actuales de la cirugia coronaria
convencional con bypass cardiopulmonar total son
similares a los obtenidos afios atras. (8, 10, 20-23)

Estudio Randomizado Argentino Stent versus
Cirugia en Multiples Vasos: ERACI II. (17, 18) Este
estudio se inici6é en octubre de 1996 y el ultimo pa-
ciente se recluté en septiembre de 1998. A diferencia
del anterior, el ERACI II fue multicéntrico, con par-
ticipacion de siete centros en el reclutamiento de los
pacientes (tres de Capital Federal y cuatro del inte-
rior del pais).

Como en los otros estudios, hubo una seleccion
de los pacientes que se randomizaron: se incluyeron
el 16,3% del Registro en el ERACI 11(17,18) versus el
16,9% en el ERACI. (3)

De los pacientes excluidos, en el ERACI II se les
realizé angioplastia al 83% versusel 69% en el ERACI,
lo que podria marcar una mayor tendencia actual a
la indicacién de angioplastia como método de re-
vascularizacién en nuestro medio.

El calculo de la muestra se realiz6 considerando
las posibles diferencias en eventos mayores intrahos-
pitalarios entre ambos procedimientos, teniendo en
cuenta los registros argentinos de centros seleccio-
nados en cirugia coronaria (24) y los registros inter-
nacionales en cirugia coronaria que incluyen estu-
dios randomizados recientes. (25-27)

En el calculo de eventos de la angioplastia coro-
naria se consideraron estadisticas propias y de estu-
dios randomizados recientes con el uso de stent. (2]-
23,28,29)

El estudio concluyé cuando el calculo de la mues-
tra para una p < 0,05 alcanzé un poder de 0,90 (230
pacientes en cada grupo)..

El punto final primario fue la comparacion de
eventos mayores (muerte, infarto Q y requerimien-
tos de nuevos procedimientos de revascularizacion)
a 30 diasy a 1, 3y 5 anos de seguimiento, entre pa-
cientes randomizados para angioplastia con stents
versus cirugia coronaria. Durante el periodo hospi-
talario, el accidente cerebrovascular (stroke) S€ con-
sider6 evento mayor.

Durante todo su desarrollo, el estudio fue moni-
toreado por un comité de seguridad, un comité €je=

cutivo y un comité de analisis de eventos clinicos
adversos.

El comité ejecutivo estuvo integrado en igual pro-
porcién por cardidlogos intervencionistas, cirujanos
cardiovasculares y cardidlogos clinicos.

El comité de analisis de eventos adversos estuvo
integrado sélo por cardiélogos clinicos y el comité
de seguridad.

Durante casi 2 afios fueron randomizados 450
pacientes, 225 para angioplastia y 225 para cirugia
coronaria.

Mientras que en el ERACI se utilizé6 un 76% de
injertos arteriales para la cirugia coronaria, el por-
centaje aumento al 88,5% en el ERACI II, lo que in-
dica un incremento acorde con la tendencia mun-
dial de utilizacion de conductos arteriales en ciru-
gia de revascularizacion miocardica.

En el grupo angioplastia se usaron 315 stents ver-
sus 0% en el estudio ERACI. (3)

Perfil clinico de la poblacién incluida en el
ERACI II. Las caracteristicas basales clinicas de este
estudio le confieren cualidades particulares que di-
fieren de los estudios randomizados anteriores, in-
cluso de los que actualmente comparan stents versus
cirugia como el SOSy el ARTS.

El ERACI II tuvo un perfil clinico de alto riesgo:
91% de angina inestable II-III y C de la clasificacién
de Braunwald; (31) esto incluyé un 10% de angina
posinfarto agudo (en el ERACI, hubo un 60% de
angina inestable). El nimero de pacientes inestables
en el momento de la randomizacion fue similar em
ambos grupos. El tiempo entre la randomizacién y
el tratamiento asignado fue de 4,6 dias en angioplas-
tia y 13,4 dias en cirugia (p = 0,002).

Hubo casi el 40% de pacientes mayores de 65 anos,
el 17% de diabéticos, el 23% con enfermedad perifé-
rica vascular y/o cerebral (en el grupo quirurgico,
27%). Todos estos factores esta asociados con mayor
riesgo quirdargico intrahospitalario tanto en series
nacionales como en registros internacionales.

El perfil angiografico mostré pacientes con obs-
truccion de 2 o 3 vasos, incidencia similar de lesion
proximal en arteria DA con funcién ventricular nor-
mal o levemente deteriorada.

La randomizacién mostré que las variables clini-
cas, demograficas y angiograficas de riesgo estuvie-
ron distribuidas en forma equivalente en cada uno
de los grupos.

Técnicas de revascularizacién utilizadas. En el
grupo quirdrgico se traté de obtener revasculariza-
cion completa anatémica utilizando conductos arte-
riales en el 88,5% de los casos. El niumero de anasto-
mosis por paciente fue de 2,6.

En el grupo angioplastia se trato de obtener re-
vascularizacion completa funcional; las oclusiones
totales cronicas habitualmente no se trataron cuan-
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Tabla 4
Resultados hospitalarios con cirugia de revascularizacion
miocardica en pacientes con angina inestable

Tabla 5

Resultados hospitalarios de angioplastia en pacientes
coronarios inestables

ERACI1(3) ERACHI (25) VANQUISH (23) CONAREC (20)

ERACI ERACIIT VANQUISH Registro

Mortalidad  4,7% 5,7% 11,6% 13,6%
Infarto 0,2% 5,7% 6,4% 9,4%
MACE 15,5% 12,3% 26,2%

©) (7,18) (28) SAC(24)
(1992) (1999) (1998) (1998)
Mortalidad 1,5% 0,9% 0% 11%
IAM 6,3% 0,9% - 1,1%

MACE: Eventos rnayores adversos.

do irrigaban areas necroticas previas. Si bien el uso
de stent no era obligatorio, se usé 1,4 stent por pa-
ciente. La revascularizaciéon anatémicamente com-
pleta se obtuvo en el 50% y en el 80% de los casos
con angioplastia y cirugia, respectivamente. Sin
embargo, el estudio de talio con dipiridamol a los
30 dias mostré resultados equivalentes con ambos
métodos de revascularizacion.

Resultados hospitalarios. Hubo diferencias signi-
ficativas en la evolucion hospitalaria entre los pacien-
tes randomizados para stent y/o cirugia. Los enfer-
mos del grupo angioplastia tuvieron una incidencia
menos significativa de muerte que los tratados con
cirugia (0,9% versus 5,7%, respectivamente; p = 0,002).

De igual manera, la incidencia de infarto Q no
fatal fue significativamente menor en el grupo an-
gioplastia, 0,9% versus 5,7%; p = 0,002.

El punto final compuesto a 30 dias fue significati-
vamente menor en el grupo angioplastia en compa-
racién con la cirugia (3,6% versus 12,3%, respectiva-
mente; p = 0,002).

La morbimortalidad quirtargica de este estudio no
mostroé diferencias significativas con respecto al es-
tudio anterior, 11,4% en el ERACI (3) versus 11% en
el ERACIII, (18) a pesar de que este ultimo presentd
un perfil clinico de mayor riesgo que el estudio an-
terior (Tabla 4).

Por el contrario, la morbimortalidad hospitalaria
en el grupo ATC mostré una mejoria significativa
en la incidencia de infarto Q, acorde con los resulta-
dos actuales con el uso de stent durante las inter-
venciones percutaneas (24) (Tabla 5).

El analisis de las caracteristicas basales clinicas y
angiograficas del ERACI II explica las diferencias de
los resultados hospitalarios entre ambas técnicas.

Los registros argentinos de cirugia coronaria mos-
traron que la morbimortalidad hospitalaria esta cla-
ramente aumentada en pacientes con las caracteris-
ticas clinicas del ERACI II. La mortalidad del Regis-
tro del CONAREC con cirugia de revascularizacién
en pacientes con angina inestable estuvo por enci-
ma del 10% (28) (Tabla 4).

Del mismo modo, registros internacionales publi-
cados recientemente mostraron que los pacientes
sometidos a cirugia de revascularizacién (32, 33)
tuvieron una mortalidad del 13% si habian sido tra-

IAM: Infarto agudo de rniocardio.

tados dentro de los 7 dias de un infarto, del 8% si
presentaban enfermedad vascular periférica y/o
cerebral asociada y del 5% si presentaban angina de
clase 4 o tenian mas de 65 afnos. Todas estas caracte-
risticas eran comunes en los pacientes del ERACI II.

Ademas, en un estudio randomizado con pacien-
tes que presentaron infarto no Q (28) (VANQUISH)
pero que fueron tratados (en la rama invasiva del
estudio) luego de la primera semana del infarto (en-
tre 5 y 18 dias), la mortalidad hospitalaria con ciru-
gia fue del 11,6% (la angioplastia tuvo 0% de morta-
lidad hospitalaria). En el estudio ERACI II, los pa-
cientes fueron operados con una media de 13 dias
del comienzo de los sintomas y la mortalidad de
nuestro estudio es de menos de la mitad de la referi-
da por el trabajo de los Hospitales de Veteranos de
los Estados Unidos. (28)

Todas las series actuales de angioplastia corona-
ria con stents asociados o no con inhibidores de
glucoproteinas IIb-HIA muestran una morbimorta-
lidad (muerte + infarto Q) acorde con las cifras del
ERACI 11(18,34-36) (Tabla 5).

En el estudio EPISTENT, (34) publicado reciente-
mente, en la rama stent + abciximab, la incidencia
de muerte + infarto Q hospitalario fue del 1,2%. Otro
trabajo reciente que comparo el uso de triclopidina
con clopidogrel (37) también obtuvo una morbimor-
talidad (muerte + infarto Q) a los 30 dias por debajo
del 2%. (31) En el estudio BARI, (20) la incidencia de
muerte e infarto Q hospitalario en el grupo de pa-
cientes en los cuales se programé revascularizacion

=ERACI <ERACIII
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Fig. 2. Requerimientos de nuevos procedimientos de revascula-
rizacién en el seguimiento al afio de los pacientes randomizados
para ATC en los estudios ERACI y ERACI II. CRM: Cirugia de
revascularizacién miocardica. ATC: Angioplastia transluminal
coronaria.
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incompleta anatémica pero completa funcional
(como en el ERACI II) fue del 2,8% a pesar de que
este trabajo se realiz6 en la era pre-stent.

En el ERACI II, el analisis multivariado de regre-
sion logistica mostré como variable independiente
asociada con peor evoluciéon dentro de los 30 dias
posrandoémizacion a los enfermos tratados con ciru-
gia coronaria. Esto fue mas evidente en los pacien-
tes mayores de 65 afios.

Estos datos cobran singular importancia si se tie-
ne en cuenta que el poder del estudio de acuerdo
con estos resultados y con el tamano de la muestra
alcanzé un 90%.

Igualmente, éste seria el primer trabajo randomi-
zado que demostraria un claro beneficio inicial en
términos de morbimortalidad del uso de stent en
relaciéon con la cirugia coronaria convencional en
pacientes con obstrucciones coronarias multiples.

Como en estudios previos, (10, 39) la revasculari-
zacién completa anatémica se obtuvo con mas fre-
cuencia con cirugia que con angioplastia (85% ver-
sus 50,2%, respectivamente; p = 0,002). Sin embar-
go, la prueba funcional con talio 201 realizada al mes
mostré un nimero similar de areas con perfusion
normal o sin isquemia (83,5% en angioplastia versus
85,1% con cirugia; p = NS).

Resultados en el seguimiento del ERACI II. Se
pudo completar un seguimiento clinico de todos los
pacientes incluidos en el ERACI 11(240 a 930 dias de
seguimiento).

La curva de sobrevida (Kaplan-Meier) mostro
que, a 90 dias de seguimiento, los pacientes inclui-
dos en el grupo angioplastia tuvieron mejor sobre-
vida que aquellos tratados con cirugia (96,9% versus
92,4%, respectivamente; p < 0,017).

Esto se debi6é a que hubo mayor cantidad de muer-
tes en el grupo quirargico durante los primeros 30
dias. Luego del mes se produjo un nimero similar de
muertes en ambos grupos (5 en angioplastiay 4 en
cirugia).

La sobrevida libre de infarto no fatal también fue
mejor con angioplastia que con cirugia (97,7% ver-
sus 93,7%, respectivamente; p = 0,017).

Tabla 6
Costo hospitalario y al seguimiento en ATC y CRM del
estudio ERACI 11 en doélares

ATC CRM Valor de p
(n = 225) (n = 225)
Hospitalaria 2.548.615 2.415.500 NS
Seguimiento 227.000 95.500 0,04
Total 2.775.615 2.511.000 NS
Por paciente 12.320 11.160 NS

Incluye los costos de repeticiéon de procedimiento de revascula-
rizacion, stents yla medicacion utilizada.
> .

En el grupo angioplastia, sin embargo, la sobre-
vida libre de nuevos procedimientos de revasculari-
zacion fue significativamente menor que en los pa-
cientes con cirugia coronaria (83,2% versus 95,6%, p
< 0,001).

Los pacientes tratados con cirugia también estu-
vieron libres de angina mas frecuentemente que
aquellos tratados con angioplastia (92% versus 84,0%,
respectivamente; p 0,01). A pesar del uso del stent,
la cantidad de pacientes que requirieron nuevos pro-
cedimientos siguié siendo mayor con la angioplas-
tia que con cirugia: 16,8% versus 4,4%, p < 0,01. Sin
embargo, ese numero es significativamente menor
que el 32% de requerimientos de nuevos procedi-
mientos que al afio necesité el ERACIL. Asimismo, a
diferencia de los estudios randomizados compara-
tivos anteriores, el cruzamiento de angioplastia a
cirugia fue de sélo el 4,8%, porcentaje significativa-
mente menor que el 18% que tuvo el estudio ERACI
(3) (Figura 2).

Resultados en diabéticos. En el estudio se inclu-
yeron 76 pacientes diabéticos, 38 en cada grupo. La
morbimortalidad (muerte e infarto) a los 30 dias
mostré una tendencia a ser mayor en el grupo qui-
rurgico (15,6% [6/38]) que en el grupo angioplastia
(2,6% [1/381) (p = 0,08).

Al ano fallecié un paciente adicional en angio-
plastia, por lo que la morbimortalidad fue de 2/38
(5,3%) en angioplastia versus 6/38 (15,6%) en ciru-
gia, p = NS.

Si bien la poblacién es pequena, a diferencia del
estudio BARI la angioplastia con stent no mostré
diferencias en eventos mayores al seguimiento que
la cirugia coronaria convencional. En la evolucién a
los 30 dias, sin embargo, hubo una tendencia a me-
nos eventos mayores en el grupo ATC. (26)

Costo hospitalario y al seguimiento. El analisis
de costos se efectué de acuerdo con los existentes en
el momento del estudio, para angioplastia y cirugia
coronaria, en los centros intervinientes en el estudio
ERACIII (el costo de la ATC se calculé en U$S 4.500
y el de la cirugia en U$S 11.000). Esto incluy6 los ho-
norarios profesionales, los materiales y la internacion.

El costo del primer stent se calcul6 en U$S 3.000 y
cada stent adicional en U$S 2.800. El bolo de abcixi-
mab incremento el costo en U$S 991 y con la infu-
sion de 12 horas el aumento llegé a U$S 2.974; con
estos numeros, el costo a 30 dias de la ATC fue de
U$S 2.548.615 y de U$S 2.415.500 para la cirugia co-
ronaria (Tabla 6).

Durante el seguimiento alejado, los nuevos reque-
rimientos de revascularizacién agregaron un costo
adicional de U$S 227.000 para la ATC versus U$S
95.500 para la cirugia coronaria.

Asi, el costo global mostré una tendencia a ser
mayor en la ATC que en la cirugia (U$S 12.236 por
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paciente con angioplastia versus U$S 11.122 por pa-
ciente sometido a cirugia coronaria).

Estos resultados mostrarian un cambio de tenden-
cia en el costo de las intervenciones coronarias per-
cutaneas. Pareceria que en nuestro pais existe un
incremento significativo del costo por procedimien-
to de angioplastia en comparacién con los costos
existentes aflos atras para el estudio ERACI. (10)

Costo-beneficio de las técnicas de
revascularizacién

1. Si analizamos el estudio anterior, el ERACI, (3,
10) para el tratamiento de pacientes con obstruccio-
nes de multiples vasos y candidatos para ambos pro-
cedimientos de revascularizacién, la angioplastia al
afno insumia U$S 6.952 por paciente en comparaciéon
con U$S 12.987 por paciente que requeria la cirugia.
Sin embargo, con una sobrevida similar al ano, la
cirugia coronaria tuvo un nuimero menor significa-
tivo de reintervenciones que la angioplastia (33% ver-
sus 3,2%, respectivamente; p < 0,001), por lo que po-
demos decir que entre los afios 1988 y 1992 en la Ar-
gentina la cirugia coronaria en pacientes con obstruccio-
nes coronarias multiples era mas cara que la angioplastia
pero mads efectiva.

2. Analicemos ahora los resultados del grupo an-
gioplastia en los dos estudios ERACI (3, 10) era pre-
stent versus ERACI II de la era del stent. (17,18)

El costo total hospitalario y en el seguimiento es
hoy mayor que afos atras: U$S 6.952 por paciente
en el ERACI versus U$S 12.236 por paciente en el
ERACI II.

Sin embargo, la sobrevida es mayor, 96,9% en el
ERACI II versus 95,3% en el ERACI, y el porcentaje
de pacientes que necesitaron nuevos requerimien-
tos también mostré una mejoria significativa en el
estudio anterior: 37% versus 16,8% en el ERACI y el
ERACI II, respectivamente; p < 0,002.

Asimismo, la incidencia hospitalaria de infarto Q
(Tabla 5) es menor que hace™ 10 afnos (6,3% en el
ERACI versus 0,9% en el ERACI II).

Por lo tanto, hoy podemos decir que la angioplastia
coronaria en la Argentina es mads cara que la que se reali-
zaba 10 arios atrdas pero es mas efectiva.

3. Finalmente, comparemos costo-beneficio de
angioplastia con stent versus cirugia convencional en
el ERACI II. Los costos en la angioplastia, como
vimo,s se incrementaron, mientras que la cirugia per-
maneci6 estable. Los requerimientos de nuevos pro-
cedimientos de revascularizacion todavia siguen
siendo mayores en la angioplastia que en la cirugia
(16,8% versus 4,4%, respectivamente).

Sin embargo, la angioplastia redujo significati-
vamente la mortalidad al seguimiento (de los 24
pacientes fallecidos, 17 pertenecian al grupo qui-
rargico).

Hubo una diferencia absoluta de mortalidad en-
tre una y otra técnica del 4,4%; esto significaria que
la angioplastia salvaria 44 vidas por cada 1.000 pa-
cientes tratados.

Por lo tanto, si bien las intervenciones percuta-
neas aparecen hoy con un costo mayor, también
muestran un beneficio comparativo significativo res-
pecto de la cirugia coronaria.

Las intervenciones coronarias percutaneas actuales en
la Argentina son tan costosas como la cirugia coronaria
convencional, pero mads efectivas.

Consideraciones finales del ERACI II. Este estu-
dio prospectivo, multicéntrico y randomizado en un
gran numero de enfermos mostré que las técnicas
actuales de angioplastia coronaria asociada con el uso
de stent y de drogas inhibidoras de las glucoproteinas
IIb-Illa, cuando se comparan con las técnicas conven-
cionales de la cirugia coronaria en pacientes con en-
fermedad de multiples vasos, resultaron en una inci-
dencia menor significativa de muerte e infarto no fatal
durante la hospitalizacién y a los 30 dias.

Durante el primer mes, el punto final compuesto
de muerte, infarto Q, requerimientos de nuevos pro-
cedimientos de revascularizaciéon y accidente cere-
brovascular también fue significativamente mas bajo
en el grupo ATC.

Ademas, aunque los pacientes randomizados
para angioplastia siguieron teniendo mayor necesi-
dad de nuevos procedimientos de revascularizacion,
la angioplastia mostré mejor sobrevida y sobrevida
libre de infarto de miocardio en todo el periodo de
seguimiento (18,4 meses).

Limitaciones del estudio ERACI II. Este estudio
incluy6 un gran numero de pacientes con alto ries-
go hospitalario de muerte y/o infarto. Dado que las
diferencias entre los eventos mayores (muerte + infarto)
entre ambas técnicas de revascularizacién solamente ocu-
rrieron durante la fase hospitalaria, estos resultados po-
drian ser diferentes si la poblacion tratada tuviera otras
caracteristicas clinicas basales o si la eficiencia técnica de
ambos procedimientos se pudiera alterar.

SUMMARY

MYOCARDIAL REVASCULARIZATION IN
MULTIPLE CORONARY BLOCKADE:
EVIDENCES FROM RANDOMIZED
ARGENTINE STUDIES (ERACI I AND ERACI II)

Angioplasty and myocardial revascularization sur-
gery in patients with multiple vessel disease have
been previously compared in many randomized
studies. These studies performed without the aid

of new devices showed lower recurrence of symp-
toms and extended survival in diabetic patients
treated with surgery.
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The employment of new techniques as coronary
angioplasty, especially with stent, makes it neces-
sary to perform an updated comparison of both
revascul arization techniques.

Two randomized studies were performed in Argen-
tinat ERACI | and ERACI 11. ERACI | recruited
patients between 1988-1999 and ERACI |1 between

1997-1998. ERACI | compared conventional angio-
plasty with balloon vs surgery in patients with
multiple vessel disease and ERACI |l compare an-
gioplasty with stent in the patients versus coronary

surgery, also in patients with multiple vessel dis-
ease (91% of the included patients were in unstable
angina of classes|l-11-C).

ERACI | showed no differences in morbidity and
mortality between both procedures, but disclosed

alarger group of subjects with angioplasty
requiered a new revascularization procedure.

On the other hand ERACI |1 (a multicentric study

with amean of 1.4 stent per patient in the subjects
randomized to angioplasty) and nearly 30% of

drugs inhibiting glycoproteins I1b and Illa showed

less incidence of major cardiac adverse eventsin
patients with angioplasty, compared to the oper-

ated ones. Theseinitial benefits were sustained one

year after the procedure. The ERACI Il study also

revealed that patients revascularized by angio-
plasty with stent required new revascularization

practices more frequently than operated patients,

according to previous results.

Conclusion: In unstable patients with multiple
vessel disease the procedure, angioplasty with
stent and Reopro usage exhibited less incidence
of cardiac adverse events than conventional sur-

gery, 30 days after. These benefits were still appar-
ent at one-year follow-up.

Key words Multiple vessel disease -
Myocardial revascularization - Randomized studies -

Stent - Angioplasty - Surgery
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