
* Autor para correspondencia: Servicio de Cardiología, Hospital Clínico Universitario de Santiago de Compostela, Cardiología (Planta -2), Travesía da Choupana s/n, 15706
Santiago de Compostela, A Coruña, España.
Correo electrónico: alfredoredondo@gmail.com (A. Redondo Diéguez).

Recibido el 26 de diciembre de 2018. Aceptado el 29 de enero de 2019. Online: 29-04-2019.
Full English text available from: www.recintervcardiol.org/en.
https://doi.org/10.24875/RECIC.M19000019
2604-7306 / © 2019 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

REC Interv Cardiol. 2019;1(1):26-33 Artículo original

Stents farmacoactivos frente a metálicos en pacientes 
tratados con angioplastia primaria. Análisis de un registro 
de 8 años
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La evidencia del beneficio en el pronóstico a largo plazo de los stents farmacoactivos (SFA) de nueva 
generación es limitada, en especial en los pacientes con angioplastia primaria. El objetivo de este trabajo fue comparar el impacto 
en el pronóstico a largo plazo de la implantación de SFA frente a stents metálicos (SM) en pacientes del mundo real tratados con 
angioplastia primaria.
Métodos: Estudio de cohortes en el que incluyeron 1.499 pacientes ingresados de forma consecutiva con diagnóstico de infarto 
agudo de miocardio con elevación del segmento ST y sometidos a angioplastia primaria entre enero de 2008 y diciembre de 2015. 
El 24,9% recibió un SFA. Mediante un análisis de emparejamiento por puntuación de propensión se obtuvieron 2 grupos de 262 
pacientes emparejados según la implantación de SFA o SM.
Resultados: Durante el seguimiento (mediana de 1.015 días), los pacientes que recibieron SFA tuvieron tasas más bajas de morta-
lidad por todas las causas (6,5 frente a 12,2%; p = 0,049), así como en el objetivo combinado de eventos adversos mayores (16,4 
frente a 25,2%; p = 0,049) y un objetivo combinado orientado al paciente que incluía muerte por cualquier causa, infarto de 
miocardio y revascularización en el seguimiento (12,6 frente a 22,5%; p = 0,017). No se observaron diferencias en cuanto a trom-
bosis definitiva del stent.
Conclusiones: En nuestro registro, en una población del mundo real de pacientes consecutivos tratados con ICP primaria, la uti-
lización de SFA frente a SM se asoció a una mayor supervivencia y una reducción de los eventos clínicos en el seguimiento a 
largo plazo, sin observar diferencias en la trombosis del stent.

ABSTRACT

Introduction and objectives: Evidence of the long-term prognostic benefit of new generation drug-eluting stents (DES) is limited, 
especially in the context of primary percutaneous coronary interventions. The goal of this study was to compare the long-term 
prognostic impact of the implantation of DESs versus bare-metal stents (BMSs) in real-world patients undergoing primary percu-
taneous coronary interventions.
Methods: A cohort study was conducted with 1499 consecutive patients diagnosed with ST-segment elevation myocardial infarction 
who underwent percutaneous coronary interventions between January 2008 and December 2015. A total of 24.9% of the patients 
received a DES. A matched propensity score analysis yielded 2 groups of 262 matched patients depending on whether they were 
treated with a DES or a BMS.
Results: During follow-up (median 1015 days), the patients who received DES had a lower all-cause mortality rate (6.5% vs 12.2%; 
P = .049) a lower composite endpoint of major adverse cardiac events (16.4% vs 25.2%; P = .049) and a lower patient-oriented 
composite endpoint of death from any cause, myocardial infarction and revascularization at follow-up (12.6% vs 22.5%; P = .017). 
No differences were seen in the definite stent thrombosis rate.
Conclusions: In our registry, in a real-world population of consecutive patients undergoing primary percutaneous coronary inter-
ventions, the use of DES versus BMS associated more survival and less clinically significant major adverse cardiac events and 
patient-oriented composite endpoints in a long-term follow-up, without any differences in stent thrombosis.
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INTRODUCCIÓN

La intervención coronaria percutánea (ICP) es el tratamiento es-
tándar para el abordaje del infarto agudo de miocardio con eleva-
ción del segmento ST (IAMCEST). Los stents farmacoactivos (SFA) 
de primera generación lograron reducir la reestenosis y la necesi-
dad de nuevas intervenciones comparados con los stents metálicos 
(SM)1,2. No obstante, las tasas más altas de trombosis tardía3, 
mortalidad e infarto4 encienden la polémica en lo que respecta a 
la sobreimplantación de estos dispositivos en pacientes que sufren 
un IAMCEST, una población con un mayor riesgo identificado de 
trombosis del stent5.

Los SFA de segunda generación con struts más finos, polímeros 
biocompatibles y propiedades tromborresistentes resultaron ser 
seguros y más efectivos que los SFA de primera generación y que 
los SM tradicionales, sobre todo, con descensos más marcados de 
la reestenosis angiográfica y las revascularizaciones no programa-
das de la lesión diana o la arteria no causante6. Las actuales guías 
de práctica clínica para el tratamiento del IAMCEST recomiendan 
el uso de SF de nueva generación7.

En un análisis conjunto de los ensayos clinicos EXAMINATION 
y COMFORTABLE-AMI que llevaron a cabo una comparativa 
entre SFA de nueva generación y SM, el uso de un SFA se asoció 
a mayor seguridad y eficacia al cabo de un año8. En el seguimien-
to a 2 años que se hizo de pacientes incluidos en el COMFORTA-
BLE-AMI, el uso de SFA se asoció a un descenso del objetivo 
compuesto de mortalidad por cualquier causa, infarto de miocar-
dio durante el seguimiento y nuevas revascularizaciones9. Los 
resultados del seguimiento a 5 años del estudio EXAMINATION10, 
que llevó a cabo una comparativa entre stents liberadores de eve-
rolimus y SM, reveló que los SFA de nueva generación se asociaron 
a una mayor supervivencia y a menos infartos de miocardio du-
rante el seguimiento6.

Nuestro objetivo fue analizar el impacto pronóstico a largo plazo 
de SFA de nueva generación en una población de pacientes con 
IAMCEST del mundo real.

MÉTODOS

Población del estudio

Este es un estudio retrospectivo y observacional que incluyó  
(n = 1.499) a todos los pacientes consecutivos ingresado tras sufrir 
un IAMCEST y sometidos a una intervención coronaria percutánea 
(ICP) en nuestro hospital entre enero de 2008 y diciembre de 2015. 
Aquellos pacientes a quienes no se les implantó un stent durante 
la intervención coronaria percutánea (n = 131) y aquellos con un 
armazón bioabsorbible (n = 11) fueron excluidos. En el 24,9% de 
los pacientes (n = 374), la ICP se realizó con implantación de un 
SFA en la arteria responsable del infarto.

La ICP se realizó siguiendo las guías de la Sociedad Europea de 
Cardiología7,11 y la decisión de implantar un SFA o un SM quedó a 
discreción de los criterios clínicos del cardiólogo intervencionista 

responsable. El tratamiento antiplaquetario consisitió en ácido ace-
tilsalicílico y un inhibidor del P2Y12 (clopidogrel durante los pri-
meros años y, más recientemente, ticagrelor y prasugrel).

Un cardiólogo recogió todos los datos demográficos, clínicos, eco-
cardiográficos, de las angiografías coronarias y de laboratorio en 
una base de datos informatizada. Tanto el material utilizado du-
rante la ICP como las características de la intervención fueron 
incluidos en el momento en que se realizó la ICP por el especia-
lista en hemodinámica y el operador asistente. El seguimiento 
estructurado se llevó a cabo con el sistema de historia clínica 
electrónica IANUS (el único disponible y obligatorio en Galicia, 
España). Los episodios se adjudicaron de manera independiente, 
por dos cardiólogos intervencionista y, en situaciones de desacuer-
do, por un tercer cardiólogo.

Definiciones

Los diagnósticos de IAMCEST e infarto de miocardio se estable-
cieron según las actuales guías7,12. El tiempo de isquemia se definió 
como el tiempo transcurrido entre la aparición de síntomas y la 
reperfusión (el paso de la guía a través de la arteria culpable du-
rante la realización de la ICP). La revascularización tanto del vaso 
como de la lesión diana se definieron atendiendo a los criterios 
establecidos por el Consorcio de Investigación Académica (ARC)13.

Los episodios cardiovasculares adversos graves (MACE) incluyeron 
mortalidad por cualquier causa, infarto agudo de miocardio, insu-
ficiencia cardiaca que requirió hospitalización y la realización de 
nuevas revascularizaciones no programadas. Siguiendo las reco-
mendaciones del ARC para el estudio del pronóstico del stent, se 
incluyó un objetivo combinado orientado al paciente (POCE) de 
muerte por cualquier causa, infarto de miocardio o nuevas revas-
cularizaciones no programadas13. El objetivo combinado orientado 
al dispositivo (DOCE) incluyó muerte cardiaca, infarto de miocar-
dio en el vaso diana y revascularización de la lesión diana indu-
cida por isquemia. Se consideró trombosis definitiva del stent a la 
demostrada angiográficamente.

Objetivos del estudio

El principal objetivo de este estudio fue comparar el pronóstico a 
largo plazo de la revascularización con SFA frente a SM en pacien-
tes consecutivos ingresados por un cuadro de IAMCEST y some-
tidos a una ICP. Los resultados clínicos se evaluaron basándose 
en la mortalidad por cualquier causa y en un objetivo compuesto 
e individual de MACE, POCE y DOCE. El seguimiento medio fue 
de 1.015 días y el rango intercuartílico se situó entre los 400 y 
1.800 días.

Análisis estadístico

Las diferencias en el análisis descriptivo se evaluaron usando, para 
ello, la prueba para calcular la diferencia entre las medianas (prue-
ba de la t de Student) y la prueba de X2 de comparación de 

Abreviaturas

SM: stent metálico. SFA: stent farmacoactivo. MACE: episodios adversos cardiovasculares graves. ICP: intervención coronaria per-
cutánea. IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST.
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proporciones, dependiendo de si la variable era continua o categó-
rica. Para minimizar el sesgo implícito al estudiar el efecto pronós-
tico de los SFA frente a los SM, desde un punto de vista observa-
cional, se llevó a cabo un análisis de emparejamiento por puntuación 
de propensión. Las variables incluidas en el modelo fueron la edad, 
el sexo, el índice de masa corporal, la hipertensión arterial, la dia-
betes, la dislipemia, el tabaquismo, la cardiopatía isquémica, el 
tiempo de isquemia, la localización del infarto, la arteria culpable 
del infarto, el uso de inhibidores de la glucoproteína IIb/IIIa, el 
número de vasos enfermos, la tasa de filtrado glomerular, los nive-
les de creatinina en el momento del ingreso hospitalario, los valores 
máximos de troponina I, la hemoglobina, la glucosa, la frecuencia 
cardiaca, la presión arterial sistólica, la clase Killip, la fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo, las escalas GRACE y CRUSADE 
y el año de inclusión en el análisis. Un análisis del factor de infla-
ción de la varianza no reveló ningún problema de multicolinealidad 
en las variables utilizadas (factor de inflación de la varianza 1,56 y 
ninguna variable > 4). El calibrador utilizado fue de 0,25 y la rela-
ción sensibilidad-especificidad obtenida fue alta (área bajo la curva 
del 75%). Ninguna variable presentó un sesgo importante, siendo el 
sesgo medio del 3,3%. Tras el análisis de emparejamiento por pun-
tuación de propensión, no se observó ninguna diferencia estadísti-
camente relevante en ninguna de las variables analizadas.

Los gráficos de la figura 1 y figura 2 muestran el estimador de 
Nelson-Aalen de la hazard ratio acumulada, y las diferencias se 
evaluaron usando la prueba de log-rank. Se calculó usando al 
análisis de regresión univariado de Cox.

El análisis estadístico se llevó a cabo usando los paquetes estadís-
ticos STATA 14 y SPSS 22.0.

RESULTADOS

Características basales

La cohorte del estudio incluyó a 1.357 pacientes; 983 recibieron 
SM y 374 SFA. Los pacientes del grupo que recibió SFA eran más 

jóvenes, había más varones, su índice de masa corporal era más 
alto y las puntuaciones de la escala CRUSADE arrojaban un mayor 
riesgo hemorrágico. Los pacientes revascularizados con SM solían 
presentar infartos de la pared anterior, niveles más bajos de he- 
moglobina y una peor función renal. La longitud total de los stents 
implantados era mayor en el grupo de pacientes que recibió SFA 
y el diámetro de los stents era mayor en el grupo de pacientes 
implantados con SM. No se observaron diferencias significativas 
en ningún otro factor de riesgo cardiovascular, tiempo de isque-
mia, valores máximos de troponina, estado hemodinámico, clase 

Figura 2. Curvas de incidencia acumulada para supervivencia libre de POCE y MACE. MACE: episodios cardiovasculares adversos graves; 
POCE: objetivo combinado orientado al paciente; SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metálico. 

Figura 1. Curvas de incidencia acumulada para la supervivencia. 
SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metálico.
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Tabla 1. Características basales de la cohorte global y la cohorte analizada mediante emparejamiento por puntuación de propensión

Cohorte global Cohorte analizada mediante emparejamiento 
por puntuación de propensión

SM SFA p SM SFA p

(n = 983) (n = 374) (n = 262) (n = 262) 

Demografía

Edad (años) 65 (14) 62 (12) < 0,001 62 (14) 63 (12) 0,847

Sexo (varón) 76,5% 81,6% 0,037 80,9% 81,3% 0,911

IMC (kg/m2) 28 (4) 29 (4) 0,039 28 (4) 29 (4) 0,981

Historia personal

Hipertensión 48,3% 49,5% 0,707 50,8% 49,6% 0,794

Diabetes mellitus 19,9% 28,6% 0,001 26,0% 24,8% 0,764

Dislipemia 46,6% 54,3% 0,012 51,1% 51,9% 0,862

Tabaquismo 49,5% 48,1% 0,642 49,6% 49,6% 1

Cardiopatía isquémica 9,6% 11,5% 0,309 11,8% 11,5% 0,892

Datos ICP

Tiempo de isquemia (min) 271 (202) 289 (232) 0,227 291 (215) 279 (222) 0,549

Localización en pared anterior 41,6% 25,9% <0,001 32,4% 31,3% 0,779

Arteria culpable del infarto 0,033 0,130

ADAI 40,5% 42,8% 40,8% 38,2%

Cx 15,4% 18,5% 17,2% 20,2%

ACD 43,2% 36,4% 42,0% 39,3%

TCI 0,7% 1,6% - 1,2%

Número vasos enfermos 0,626 0,696

Dos vasos 28,1% 27,0% 28,2% 25,2%

Tres vasos 14,8% 16,8% 13,4% 14,9%

Número de lesiones tratadas 0,387 0,537

1 93,9% 92,8% 95,0% 93,5%

2 5,3% 6,2% 5,0% 5,7%

3 0,8% 0,8% - 0,4%

Flujo de grado TIMI pre-ICP 0,380 0,982

0 80,9% 80,8% 83,6% 83,2%

1 4,7% 2,9% 3,1% 2,7%

2 7,5% 9,4% 7,2% 8,0%

3 6,9% 7,0% 6,1% 6,1%

Flujo de grado TIMI post-ICP 0,262 0,917

0 0,9% 0,8% 1,2% 1,2%

1 0,9% 0,5% 0,8% 0,8% 

2 2,8% 1,1% 1,9% 1,2%

3 98,4% 97,6% 96,2% 97,5%

Uso de inhibidores de la glucoproteína IIb/III

Trombectomía 68,8% 69,0% 0,939 73,3% 72,5% 0,845
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Cohorte global Cohorte analizada mediante emparejamiento 
por puntuación de propensión

SM SFA p SM SFA p

(n = 983) (n = 374) (n = 262) (n = 262) 

Número de stents 0,619 0,192

1 71,4% 67,9% 70,6% 69,1% 

2 22,6% 24,3% 21,8% 24,4% 

3 4,6% 6,4% 5,0% 5,7% 

4 1,0% 0,8% 2,7% 0,4% 

5 0,3% 0,5% – 0,4% 

6 0,1% – – –

Parámetros de laboratorio

TFG (ml/min) 83 (37) 97 (38) < 0,001 96 (44) 93 (35) 0,378

Valores de creatinina (mg/dl) 1,1 (0,6) 0,9 (0,6) 0,001 1,0 (0,6) 1,0 (0,6) 0,752

Valores máximos de troponina I (ng/ml) 107 (133) 105 (113) 0,747 111 (127) 108 (113) 0,769

Hemoglobina (g/dl) 14,3 (1,8) 14,6 (2,9) 0,018 12,4 (1,6) 14,4 (1,7) 0,860

Glucosa (mg/dl) 170 (87) 174 (115) 0,552 169 (79) 166 (81) 0,662

Datos clínicos

Frecuencia cardiaca (lpm) 77 (21) 76 (19) 0,339 74 (19) 75 (19) 0,639

PAS (mmHg) 128 (29) 130 (29) 0,209 132 (25) 129 (29) 0,320

Clase Killip 0,379 0,731

Clase I 82,7% 84,0% 87,4% 88,6%

Clase II 6,3% 7,2% 4,6% 5,7%

Clase III 2,9% 1,3% 2,7% 1,5%

Clase IV 8,1% 7,5% 5,3% 6,1%

FEVI (%) 51 (12) 52 (11) 0,200 52 (11) 52 (10) 0,699

Escala GRACE 162 (46) 158 (78) 0,432 152 (40) 153 (41) 0,785

Escala CRUSADE 27 (18) 22 (14) < 0,001 21 (14) 22 (13) 0,581

Tratamiento tras el alta hospitalaria

Ácido acetilsalicílico 99,0% 99,5% 0,401 99,6% 99,2% 0,563

Inhibidor del P2Y12 < 0,001 0,126

Clopidogrel 88,2% 59,6% 69,1% 73,3%

Prasugrel 5,19% 15,1% 11,5% 13,7%

Ticagrelor 5,74% 24,7% 19,5% 12,6%

Bloqueadores beta 87,8% 89,5% 0,754 84,4% 88,8% 0,132

Inhibidor de la ECA 81,0% 84,3% 0,247 80,9% 83,8% 0,381

Estatinas 97,4% 97,8% 0,282 98,1% 96,9% 0,514

ACD: arteria coronaria derecha; ACI: arteria coronaria izquierda; ADAI: arteria descendente anterior izquierda; Cx: arteria circunfleja; ECA: enzima de con-
versión de la angiotensina; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; ICP: intervención coronaria percutánea; IMC: índice de masa corporal; SFA: 
stent farmacoactivo; SM: stent metálico; TCI: tronco coronario izquierdo; TGF: tasa de filtrado glomerular; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

Tabla 1. (Continuación) Características basales de la cohorte global y la cohorte analizada mediante emparejamiento por puntuación de 
propensión
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Tabla 2. Episodios adversos durante el seguimiento

Cohorte global Cohorte analizada mediante emparejamiento 
por puntuación de propensión

SM SFA Prueba de 
log rank 
valor p

SM SFA Prueba de 
log rank p

(n = 983) (n = 374) (n = 262) (n = 262) 

Muerte por cualquier causa 18,3% (180) 6,7% (25) < 0,001 12,2% (32) 6,5% (17) 0,049

MACE 33,2% (326) 16,0% (60) < 0,001 25,2% (66) 16,4% (43) 0,049

POCE 28,0% (275) 13,1% (49) 0,004 22,5% (59) 12,6% (33) 0,017

DOCE 10,0% (98) 5,9% (22) 0,706 10,6% (28) 7,3% (19) 0,764

Mortalidad cardiovascular 3,76% (37) 1,87% (7) 0,860 2,7% (7) 3,8% (10) 0,409

IM durante el seguimiento 5,3% (52) 2,1% (8) 0,437 5,0% (13) 2,7% (7) 0,243

IM diana durante el seguimiento 2,0% (20) 0,8% (3) 0,765 2,3% (6) 1,1% (3) 0,713

Insuficiencia cardiaca 4,0% (39) 3,5% (13) 0,97 3,1% (8) 3,4% (9) 0,759

RVD 6,7% (66) 4,0% (15) 0,435 8,4% (22) 4,6% (12) 0,114

RLD 6,2% (61) 4,0% (15) 0,664 7,6% (20) 4,6% (12) 0,199

Trombosis definitiva 3,7% (36) 2,7% (10) 0,973 2,7% (7) 1,9% (5) 0,686

DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; IM: infarto de miocardio; MACE: episodios cardiovasculares adversos graves; POCE: objetivo combinado 
orientado al paciente; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana; SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metálico.

Killip en el momento del ingreso hospitalario, fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo, puntuación en la escala GRACE, número 
de lesiones tratadas, número de stents utilizados ni en el tratamien-
to farmacológico en el momento del alta hospitalaria, a excepción 
del tratamiento antiagregante plaquetario (tabla 1).

El estudio de cohorte con análisis de emparejamiento por puntua-
ción de propensión incluyó a 262 pacientes de cada pareja, que no 
presentaban diferencias significativas en ninguna de las variables 
mencionadas (tabla 1).

Episodios durante el seguimiento

Los episodios que sobrevinieron durante el seguimiento se mues-
tran en la tabla 2. La tasa de mortalidad global fue del 16,9%  
(n = 205). En toda la cohorte del estudio, el implante de un SFA 
se asoció a un menor riesgo de mortalidad por cualquier causa (6,9 
frente al 12,2%; prueba de log-rank, p < 0,001); El objetivo com-
puesto de MACE y POCE también fue menos frecuente en pacien-
tes implantados con SFA. No se observó ninguna diferencia en el 
DOCE, la mortalidad cardiovascular, el infarto de miocardio,  
el infarto de miocardio en el vaso diana, la revascularización del 
vaso diana, la revascularización de la lesión diana ni en la revas-
cularización de cualquier otro vaso. Tampoco se observó diferen-
cia en la trombosis definitiva del stent durante el seguimiento.

En el estudio de cohorte de análisis de emparejamiento por pun-
tuación de propensión, los pacientes que recibieron un SFA tuvieron 
una tasa mucho menor de mortalidad por cualquier (6,7 frente a 
18,3%; prueba de log-rank, p < 0,001) y tasas más bajas de inciden-
cia de MACE y POCE durante el seguimiento (16,8% frente a 25,6%,  
prueba de log-rank, p < 0,049; 12,6% frente a 22,5%, prueba de 
log-rank, p < 0,017, respectivamente). La revascularización del vaso 
diana (4,6 frente a 8,4%) y la revascularización de la lesión diana 
(4,6 frente a 7,6%) mostraron una tendencia a caer, sin relevancia 
estadística. El DOCE fue numéricamente más bajo en el grupo que 
recibió SFA. No se observaron diferencias en la mortalidad 

cardiovascular, infarto de miocardio, infarto de miocardio en el 
vaso diana ni revascularización de cualquier otro vaso. Las curvas 
de supervivencia revelaron que ambos grupos fueron separándose, 
con el paso del tiempo, con respecto al principio del seguimiento, 
estas diferencias eran significativas tras cinco años de seguimiento 
(figura 1). Las curvas de incidencia acumulada para MACE y POCE 
(figura 2) revelan un patrón similar, aunque estas diferencias eran 
estadísticamente significativas tras seis años de seguimiento en 
MACE y POCE. Por último, no se observó ninguna diferencia 
significativa en la tasa de trombosis definitiva del stent, ambos 
grupos tasas bajas del 2,7% en el grupo SM y 1,9% en el grupo SFA 
(prueba de log-rank, p < 0,686).

DISCUSIÓN

Los resultados de este estudio vienen a confirmar que en una 
población del mundo real de pacientes consecutivos con IAMCEST 
sometidos a ICP, el uso de SFA de nueva generación se asoció a 
tasas más bajas tanto de mortalidad global como de MACE y POCE 
a largo plazo, sin que se observara ninguna en la tasa de inciden-
cia de trombosis definitiva del stent. El efecto protector de los SFA 
se mantuvo en los análisis de cohorte guiados por análisis de 
emparejamiento por puntuación de propensión, donde ambos sub-
grupos tuvieron distribuciones similares de covariadas.

Nuestros resultados indican que el uso de SFA de nueva generación 
en la ICP de pacientes con IAMCEST se asoció con un beneficio 
pronóstico sobre los SM indicativo de que los SFA de primera 
generación podrían llegar a ser el abordaje de primera opción en 
estos pacientes, lo cual coincide con las actuales recomendaciones 
de las guías de práctica clínica11.

En nuestro estudio, vimos un descenso de la mortalidad por todas 
las causas en el grupo de pacientes revascularizados con SFA, sin 
observar diferencia en la mortalidad cardiovascular. En lo que 
respecta a la reducción de la tasa de mortalidad global el efecto 
protector de los SFA no puede establecerse directamente; no 
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obstante, estos hallazgos coinciden con los resultados a largo pla-
zo de anteriores estudios publicados10. Es sabido que la pérdida 
luminal de los SM es mayor que la de los SFA14. Una explicación 
de la diferencia observada en la tasa de mortalidad global podría 
tener relación con una mayor tasa de reestenosis subclínica en 
pacientes con SM que, a su vez provocaría isquemia silente, una 
fracción de eyección reducida o bien una menor reserva de flujo 
coronario, lo cual, en el caso de episodios intercurrentes como 
infecciones, hemorragias o cáncer, entre otros, podría acarrear un 
peor pronóstico. El estudio NORSTENT15, un extenso estudio mul-
ticéntrico de 9.013 pacientes aleatorizados a recibir SFA o SM de 
nueva generación, no reveló ninguna diferencia en el objetivo 
primario compuesto de mortalidad por cualquier causa o nuevo 
infarto de miocardio no mortal tras seis años de seguimiento. En 
este estudio, tampoco se observó diferencia en la tasa de mortali-
dad global. La población tenía un perfil de riesgo menor que el de 
nuestro registro: menos de la tercera parte de los pacientes ingre-
saron con un cuadro de IAMCEST, y se excluyó a aquellos pacien-
tes ya sometidos a anteriores revascularizaciones percutáneas, con 
una esperanza de vida inferior a cinco años, a tratamiento anti-
coagulante y con lesiones en bifurcación. A pesar de que no se 
hallaron diferencias en el objetivo primario, los SFA demostraron 
su efectividad, lo cual se asoció a una menor necesidad de realizar 
nuevas revascularizaciones (16,5 frente a 19,8%; p < 0,001) y re-
vascularizaciones de la lesión diana (5,6 frente a 10,2%; p < 0,001). 
Probablemente debido al pequeño tamaño de la muestra de nues-
tro estudio, solo se observó una tendencia estadísticamente no 
significativa hacia una reducción en la necesidad de nuevas revas-
cularizaciones tanto de la lesión como del vaso diana en los pa-
cientes que recibieron SFA.

El descenso del POCE de nuestro registro mostró un patrón pa-
recido al observado en el seguimiento a cinco años del estudio 
EXAMINATION10, donde las diferencias favorables a los SFA 
fueron cada vez mayores durante el seguimiento, alcanzando la 
relevancia estadística a partir del tercer año en adelante. En di-
cho estudio, los SFA también redujeron el DOCE durante el se-
guimiento, siendo las diferencias relevantes a nivel estadístico 
tras 3 años de seguimiento10. En nuestro registro, la tasa de 
DOCE fue similar a la del estudio EXAMINATION a los 2 años 
(≈ 9%); en cualquier caso, solo observamos un descenso numéri-
co del DOCE, probablemente debido a la falta de potencial esta-
dístico.

La evidencia a largo plazo disponible de SFA frente a SM es muy 
limitada; la mayoría de estudios clínicos que han llevado a cabo 
comparativas entre SM y SFA de primera generación realizaron 
seguimientos de < 2 años16-22 y aún así han confirmado la mayor 
eficacia de los SFA a costa de menos revascularizaciones de la 
lesión diana, sin diferencias en otros eventos clínicos ni en la 
supervivencia. Solo dos ensayos clínicos, el EXAMINATION18 y 
el COMFORTABLE-AMI han comparado SFA de segunda genera-
ción y SM en pacientes con IAMCEST y, en ambos casos, se llevó 
a cabo un seguimiento de un año de duración: en el estudio 
COMFORTABLE-AMI el uso de stents liberadores de biolimus 
(BioMatrix; Biosensors Europe SA, Morges, Suiza) se asoció a me-
nos nuevos infartos en la arteria causante y menos revasculariza-
ciones del vaso diana inducidas por isquemia23. Asimismo, en el 
estudio EXAMINATION, el uso de un stent liberador de everoli- 
mus (Xience V; Abbott Vascular, Santa Clara,CA, Estados Unidos) 
se asoció con menos revascularizaciones del vaso diana y a tasas 
más bajas de revascularización de la lesión diana18. En un análisis 
conjunto de ambos estudios, el uso de SFA redujo los eventos 
POCE lo cual, acarreó menos revascularizaciones de la lesión 
diana, así como un menor riesgo de nuevos infartos en la arteria 
responsable del infarto8. El fenómeno de catch-up tardío (trombosis 
o reestenosis un año después de la implantación) está descrito en 
SFA de primera generación, lo cual no deja de ser preocupante 

para la eficacia y seguridad a largo plazo de los SFA24,25. Compa-
rados con los SM, que desarrollan hiperplasia intimal máxima a 
los 6 meses26, los SFA de primera generación presentan una pér-
dida luminal progresiva después de 2 años en un seguimiento 
angiográfico27. Algunos estudios sugieren que este efecto también 
está presente en los SFA de nueva generación28. Nuestros resulta-
dos y los del estudio a largo plazo EXAMINATION avalan la 
hipótesis de que la efectividad clínica de los SFA de nueva gene-
ración, en lo que a una mayor supervivencia y menos MACE y 
POCE se refiere, lo cual se observa durante el seguimiento a 
largo plazo.

Por último, el perfil de seguridad de los SFA de nueva generación 
respecto a su baja tasa de trombosis definitiva del stent, sin nin-
guna diferencia descrita con respecto a los SM, coincide con lo 
que algunos ensayos clínicos han publicado sobre nuevos SFA en 
pacientes con IAMCEST8,10,15. En cuanto al momento de la trom-
bosis del stent, es notable la ausencia de trombosis del stent muy 
tardía entre aquellos pacientes que recibieron SFA.

Limitaciones

Al ser este un estudio retrospectivo, observacional y aleatorizado 
con inclusión consecutiva de pacientes realizado en un único cen-
tro, las limitaciones son las inherentes a un estudio de estas ca-
racterísticas.

A fin de evitar sesgos y controlar los efectos de los posibles facto-
res de confusión, se ajustó por puntuación de propensión. No 
obstante, no se puede excluir los efectos de los factores de confu-
sión que no fueron analizados. Debido a la falta de datos sobre 
modificaciones del tratamiento durante el seguimiento, no se pue-
de descartar la posibilidad de que las diferencias observadas pu-
diesen haberse visto influidas, al menos en parte, por el tratamien-
to. Por último, tampoco podemos descartar la existencia del 
efecto de heterogeneidad entre los distintos tipos de SFA.

CONCLUSIONES

Según nuestro registro, en una población de pacientes del mundo 
real, la implantación de SFA de nueva generación frente a SM se 
asoció a una mayor supervivencia de supervivencia en el segui-
miento a largo plazo, a descensos en las tasas de de MACE y 
POCE, sin observarse ninguna diferencia en la trombosis defini-
tiva del stent.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– � A pesar de las recomendaciones de las actuales guías 
la evidencia de los resultados a largo plazo de los nue-
vos stents farmacoactivos para el tratamiento de los 
cuadros de IAMCEST es limitada y se basa en gran 
medida en datos obtenidos de ensayos clínicos.
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 ¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– � La población de este estudio refleja el abordaje y tra-
tamiento de una cohorte de pacientes con IAMCEST 
del mundo real.

– � Nuestros resultados confirman la eficacia y seguridad 
a largo plazo de la nueva generación de stents farma-
coactivos en un registro de pacientes no seleccionados.


