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Current treatment of unprotected left main coronary artery disease:
Situation in Andalusia and justification for the RETRATO Study

ABSTRACT

Introduction: There are currently two main types of treatment for unprotected left main coro-
nary artery (ULMCA) disease, coronary artery bypass graft (CABG) surgery and percutaneous
coronary intervention (PCI). The frequency of which one or the other treatment is chosen
and the results obtained vary widely depending on the sources consulted. In our area, there
are significant gaps in the knowledge in the way ULMCA disease is treated, as well as the
results obtained.

Objective: To determine which form is used to treat ULMCA disease in Andalusia and what
are the results obtained. As a secondary objective, an attempt is made to determine whether
there are statistically significant differences in the clinical follow-up between the two main
types of treatment (CABG surgery and PCI).

Material and methods: The RETRATO Study (Andalusian Register of ULMCA treatment) is an
observational, prospective multicentre study. It will consecutively include patients with a
de novo lesion in the ULMCA diagnosed during the enrolment period, and regardless of
the treatment chosen (CABG, PCI or medical treatment). The study is being conducted with
the collaboration of most of the Interventional Cardiology Units of the Andalusian Health
Service.

© 2013 SAC. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién. Tratamiento actual de la
enfermedad del tronco comun izquierdo

Dependiendo de la fuente consultada, la enfermedad del
tronco comun izquierdo (TCI) no protegido tiene una frecuen-
cia que oscila entre el 4 y el 6% del total de coronariografias
realizadas; su prondstico es desfavorable de no recibir trata-
miento revascularizador, situdndose la mortalidad a 3 anos en
torno al 50%'. Dentro de los tratamientos disponibles, la ciru-
gia de revascularizacién miocérdica con injerto de derivacién
aortocoronario (IDAC) mejora significativamente el prondstico
en el seguimiento a largo plazo, siendo por ello considerada
como el tratamiento de eleccién.

El papel del intervencionismo coronario percutdneo (ICP)
en el tratamiento de la enfermedad del TCI no protegido ha
quedado tradicionalmente relegado a casos con elevado riesgo
quirdrgico. Sin embargo, con el refinamiento de las técnicas de
revascularizacién percutdnea, presidido fundamentalmente
por el desarrollo de los stents farmacoactivos, se han venido
observando resultados cada vez mas cercanos a los ofrecidos
por la cirugia de IDAC, especialmente en determinados sub-
grupos como son la afectacién aislada del TCI o la ausencia
de afectacién de la bifurcacién?“. Con este avance, el ICP se
considera actualmente como una alternativa de tratamiento
factible para la enfermedad del TCI no protegido, especial-
mente en casos con anatomia coronaria favorable, mas alla
de los pacientes con alto riesgo quirtrgico para los que histé-
ricamente quedaba reservada esta forma de tratamiento®.

Este avance del ICP en el escenario del TCI no prote-
gido queda reflejado en la progresiva expansién que segin
los informes anuales de la Sociedad Espanola de Cardiolo-
gia se ha venido observando en su utilizacién a lo largo de
la ultima década, pasando de 345 procedimientos en el ano
2002 a més de 2.200 en el afio 2010 (fig. 1)’*1. Sin embargo, el
grado de crecimiento del ICP no parece ser el mismo segun el

entorno geografico del que estemos hablando; asi, por ejem-
plo, seglun el informe emitido por el National Cardiovascular
Data Registry de Estados Unidos con informacién procedente
de més de 600 hospitales norteamericanos, el porcentaje de
pacientes con enfermedad del TCI no protegido tratados per-
cutdneamente entre los afios 2004 y 2008 fue del 4,2%'. En
contraposicién, el estudio de Park et al.?, también de disefio
observacional y con informacién procedente de un total de
12 centros repartidos por Corea del Sur, revel6 una frecuencia
de utilizacién del ICP para la enfermedad del TCI no protegido
del 49,2%, muy superior al porcentaje observado en el registro
americano anteriormente mencionado.

En el caso de Espana, la frecuencia de utilizacién del ICP
para el tratamiento del TCI no protegido podria estar en un
nivel intermedio, tal y como queda reflejado en el trabajo de
Sanmartin et al.’®, registro observacional y prospectivo que
incluyé un total de 341pacientes y en el que se observé un
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Figura 1 - Tendencia en el nimero de procedimientos e
intervencionismos coronarios percutineos (IGP) realizados
en Espana sobre el tronco comin izquierdo (TCI) no
protegido entre los afios 2002 y 2010.

De Diaz et al.”, Baz et al.®°, Lépez-Palop etal.'® y
Hernindez et al.'’.
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porcentaje de utilizacion del ICP del 29,8%. En este estudio
se observé mayor frecuencia de diabetes para el brazo qui-
rurgico, que ademés mostré mayor porcentaje de episodios
durante la fase intrahospitalaria (9,0% vs 2,1%, p=0,03); el
grupo de ICP tuvo mayor frecuencia de revascularizacién en
el seguimiento, aunque no hubo diferencias significativas en
la frecuencia global de episodios a medio-largo plazo (10,4% vs
11,4%, p=0,5). El cardcter monocéntrico de este trabajo impide
que puedan trasladarse sus conclusiones al resto de centros
espanoles, por lo que, a falta de otros estudios con un diseno
similar, podemos decir que existen importantes lagunas en
el conocimiento sobre la forma en que se trata la enferme-
dad del TCI en nuestro pais y cudles son los resultados que
se obtienen. Una buena oportunidad para alcanzar este obje-
tivo fue el registro Renacimiento, pues en sus planteamientos
contaba con un disefio apropiado para este fin, incluyendo
el caricter multicéntrico del mismo (30centros repartidos
por toda Espania) y la inclusién consecutiva y prospectiva de
pacientes independientemente de la forma de tratamiento
que recibieran (cirugia de IDAC o ICP). Sin embargo, la infor-
macién contenida en dicho trabajo quedé finalmente limitada
al grupo de pacientes tratados percutaneamente, con lo que
se perdi6 gran parte del interés que dicho trabajo despertaba
inicialmente®®,

A esta falta de conocimiento sobre la epidemiologia del
tratamiento del TCI en nuestro medio se une la escasez de
informacién sobre los resultados obtenidos con ambas for-
mas de tratamiento. Mientras que las distintas series de ICP
sitdan la mortalidad hospitalaria en torno al 2%'>'#, el tltimo
registro nacional de cirugia toracica y cardiovascular encuen-
tra una mortalidad para la cirugia coronaria aislada del 3%,
que baja hasta el 1,4% cuando se ajusta al riesgo operato-
rio, constituyendo entonces una de las cifras mas bajas de
Europa®. Debe mencionarse que en la elaboracién de dicho
informe participaron Unicamente 14 centros de toda Espana,
y que no se encontraban representadas regiones de gran
tamano como Andalucia, Galicia o Castilla y Leén. Ademads,
para ninguna de las 2 formas de tratamiento disponemos en
nuestro entorno de resultados desglosados por regiones ni
referidos a escenarios clinicos concretos, asi como compara-
ciones directas entre ambos grupos de tratamiento o estudios
analiticos que identifiquen variables relacionadas con el
prondstico.

Situacién en Andalucia

De la misma forma que ocurre en Espaiia, también en la comu-
nidad de Andalucia contamos con poca informacién sobre el
tratamiento de la enfermedad del TCI no protegido. Tal y como
se comentd anteriormente, los resultados que se obtienen
segun los registros nacionales no se exponen desglosados por
comunidades, y tampoco se cuenta con trabajos que realicen
comparaciones directas entre ambas formas de tratamiento.
La serie de casos multicéntrica publicada anteriormente en
un numero de la revista Cardiocore incluy6 250 casos conse-
cutivos de pacientes con enfermedad del TCI no protegido
tratada mediante ICP de forma programada entre marzo de
2004 y marzo de 2008'%; la mortalidad intrahospitalaria fue del
0,4%, y la mortalidad cardiaca a medio-largo plazo fue del 9,6%:

Estos datos resultan algo mas favorables que los comunicados
por el registro nacional Renacimiento, aunque existen grandes
limitaciones para el establecimiento de comparaciones entre
ambos trabajos por estar excluidos del estudio andaluz todos
los pacientes con indicacién urgente.

Otra circunstancia que dificulta el conocimiento en Anda-
lucia sobre el tratamiento de la enfermedad del TCI no
protegido y los resultados obtenidos es la peculiar epide-
miologia de la enfermedad cardiovascular en nuestra regién.
Andalucia es probablemente la comunidad de Espana con
mayor morbimortalidad cardiovascular, tanto en cardiopatia
isquémica como en insuficiencia cardiaca'’-'°. Este fenémeno
se ha relacionado con factores de indole diversa, entre los
que sobresale la mayor prevalencia de los factores de riesgo
cardiovascular clasicos y el menor control de los mismos,
especialmente en el caso de la diabetes??!, condicién estre-
chamente relacionada no solo con el desarrollo de cardiopatia
isquémica, sino también con un peor prondstico de la misma,
sea cual sea su forma de presentacién. En el origen de este
escenario podrian mencionarse otros elementos, como son
la mayor frecuencia de obesidad y sedentarismo o el menor
nivel socioeconémico que distintos estudios encuentran en
Andalucia???3.

Para llegar a un conocimiento adecuado sobre el manejo
que se hace de la enfermedad del TCI en la comunidad de
Andalucia y cudles son sus resultados debe realizarse un
estudio especificamente disefiado con este fin. La relevancia
de los resultados obtenidos podria radicar directamente en
la planificacién de politicas de actuacién sanitaria, ya que se
podrian detectar aspectos deficitarios susceptibles de mejora
que servirian para proponer actuaciones especificas como la
redistribucién de los recursos con objeto de mejorar la adhe-
rencia a las recomendaciones formuladas por las sociedades
cientificas o la promocién de formas de tratamiento que
hayan mostrado los mejores resultados en cada uno de los
subgrupos.

Estudio retrato. Breve sinopsis del protocolo

El estudio RETRATO (REgistro andaluz sobre el TRAtamiento
del TrOnco comun izquierdo no protegido) es un proyecto
disenado con un objetivo principal eminentemente descrip-
tivo, el de conocer cudl es la forma en que se trata la
enfermedad del TCI no protegido en Andalucia y qué resulta-
dos se obtienen. Complementariamente se ha definido como
objetivo secundario determinar la existencia de diferencias
estadisticamente significativas en términos de frecuencia de
episodios cardiacos adversos mayores entre las 2 formas prin-
cipales de tratamiento: el ICP y la cirugia de IDAC. Atendiendo
a dicho objetivo, se ha realizado un calculo del tamarfo
muestral basado en comprobar la existencia de diferencias sig-
nificativas entre las proporciones de la supervivencia libre de
episodios para los grupos de IDAC e ICP mediante una prueba
asintética normal para proporciones unilateral (de superiori-
dad). Con ello se considera necesario reclutar como minimo
315unidades experimentales en el estudio, siendo el nivel de
significacién del 5%, la proporcién esperada de episodios en
los grupos de IDAC e ICP del 85 y del 90%, respectivamente, el
limite de superioridad del 5% y el nivel de significacién del 5%.
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Tabla 1 - Listado de centros e investigadores participantes en el estudio RETRATO

Centro participante

Investigadores responsables

Hospital Juan Ramoén Jiménez, Huelva

Hospital Virgen del Rocio, Sevilla
Hospital Puerta del Mar, Cadiz

Hospital de Jerez, Cadiz

Hospital de Puerta Real, Cadiz

Hospital Costa del Sol, Malaga

Hospital Clinico Virgen de la Victoria, Malaga

Hospital Regional Carlos Haya, Malaga
Hospital Virgen de las Nieves, Granada
Hospital Clinico San Cecilio, Granada

Complejo Hospitalario de Jaén, Jaén
Hospital Torrecardenas, Almeria

Dra. Jessica Roa Garrido

Dr. Antonio Enrique Gémez Menchero
Dra. Ménica Fernandez Quero

Dr. German Calle Pérez

Dra. Livia George

Dr. Alejandro Gutiérrez Barrios

Dr. Francisco José Morales Ponce
Dra. Marta Pombo Jiménez

Dr. Antonio Jesis Mufioz Garcia

Dr. Manuel Jiménez Navarro

Dr. Carlos Sanchez Gonzalez

Dra. Luz Divina Munoz Jiménez

Dr. Joaquin Sanchez Gila

Dr. Manuel Lépez Pérez

Dra. Teresa Gil Jiménez

Dr. Juan Caballero Borrego

Dr. Juan Carlos Fernandez Guerrero
Dr. Félix Valencia Serrano

Material y métodos

Registro observacional prospectivo y multicéntrico en el que
se incluirdn de forma consecutiva los pacientes con enferme-
dad de novo del TCI no protegido, que sean diagnosticados
durante el periodo de inclusién independientemente de la
forma de tratamiento indicada (ICP, cirugia de IDAC o trata-
miento médico). Se contemplan como criterios de exclusién
la no obtencién del consentimiento informado, la imposibi-
lidad de realizar el seguimiento y la participacién en otros
protocolos de investigacién.

Para la consecucién del registro se ha invitado a todas
las unidades de cardiologia intervencionista pertenecientes al
Servicio Andaluz de Salud. La tabla 1 muestra los centros que
han accedido a participar en el estudio.

Entre las principales variables recogidas se encuen-
tran el célculo del riesgo quirdrgico estimado mediante la
herramienta Euroscorell (disponible en la web http://www.
euroscore.org/calc.html), la valoracién de la complejidad
angiografica mediante el calculo del Score Syntax (disponi-
ble en http://www.syntaxscore.com) o la razén principal por
la que se opta a cada una de las formas de tratamiento.

Para el andlisis de resultados en el seguimiento se empleara
la variable resultado combinado, compuesto por mortalidad
cardiaca, revascularizacién del vaso diana e infarto de mio-
cardio no fatal. Adicionalmente se recogerd también en el
seguimiento la frecuencia de necesidad de revascularizacién
coronaria, la mortalidad por cualquier causa y la ocurrencia
de sangrado mayor.

La recogida de datos se realiza directamente en papel,
siendo posteriormente enviados los cuadernos de recogida de
datos a alguno de los 2 centros coordinadores (Hospital Carlos
Haya de Mdlaga y Hospital Juan Ramoén Jiménez de Huelva),
donde la informacién serd transferida a una base de datos
electrénica para su andlisis. Estd prevista la realizacién de
una auditoria externa para garantizar la validez del 10% de
los datos recogidos.

El protocolo del estudio ha sido valorado por el Comité
Coordinador de Etica e Investigacién Biomédica de Andalucia

(CCEIBA), la versién definitiva fue aprobada con fecha 26 de
julio del 2013 y el cédigo con el que se encuentra registrada
es CSG-TCI-2012-01. El grupo de investigadores del estudio
RETRATO establecié como fecha para inicio del periodo de
inclusién el 1 de octubre del 2013.

Financiacion

Para la realizacién de este estudio se dispone de una beca
de investigacién concedida por la Sociedad Andaluza de Car-
diologia durante el pasado XV Congreso de la mencionada
Sociedad celebrado en Huelva en mayo del 2013.
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