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Editorial

Estudio SYNTAX, de la evidencia a la desobediencia
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Los resultados entre la cirugia de revascularizacién miocardica 'y
la angioplastia coronaria han sido objeto de controversia desde el
afio 1979, cuando se introdujo la técnica percutdnea por Andreas
Griintzig'.

Desde entonces, numerosos estudios aleatorizados y multicéntri-
cos se llevaron a cabo incluyendo: ERACI, EAST, GABI, CABRI, MASS,
BARI, SIMA, LAUSANNE, RITA, TOULOUSE?. Todos estos estudios de-
mostraron la superioridad de la revascularizacién quirtrgica versus
el tratamiento percutaneo, que constituyo el sustrato para el aban-
dono de la angioplastia con balén y la aparicién de una nueva era con
los stents.

En esta segunda fase, se vuelven a comparar los resultados de la
cirugia con la angioplastia con stent; nuevos trabajos se llevaron a
cabo incluyendo: AWESOME, ARTS, SOS, ERACI, MASS, entre otros.
En general, los resultados en el primer afio fueron similares en am-
bos grupos, pero a los 5 afios, las reintervenciones en el grupo de
stent fueron mayores debido a multiples reestenosis, que reafirma-
ron a la revascularizacioén quirargica de elecciéon para este grupo de
pacientes.

Con la aparicion de los stents con drogas, llegaron a ser necesarios
nuevos estudios comparativos entre la cirugia y la nueva generaciéon
de stents, ahora impregnados en sustancias para prevenir la reeste-
nosis.

Todos los estudios prospectivos y aleatorizados sufrieron criticas,
por la inclusién en los mismos de solo un 5% de los pacientes suscep-
tibles de asignacion al azar. Las investigaciones tenian graves distor-
siones por incluir pocos pacientes con lesion de 3 vasos y lesién
critica descendente anterior proximal. Estos estudios, ademas, ex-
cluyeron a pacientes con lesién de tronco coronario izquierdo?.

Los resultados presentados a corto y medio plazo han traido mu-
cha confusién porque eran de una muestra de solo el 5% de los casos,
haciendo suponer que en el mundo real los resultados serian simila-
res a los ensayos clinicos.

El estudio Synergy between PCI with Taxus and cardiac surgery
(SYNTAX), al buscar enfoques mas reales, se propuso comparar los
resultados quirtrgicos con técnicas percutaneas de nueva genera-
cion incluyendo a pacientes con lesiones de 3 vasos, lesiones del
tronco o de ambos. Fue disefiado como estudio clinico controlado
aleatorizado y prospectivo de casos mas complejos, en los que el tra-
tamiento quirdrgico o percutaneo seria aceptado por cirujanos y he-
modinamistas.

El objetivo de este estudio era demostrar la no inferioridad de tra-
tamiento percutaneo versus cirugia, resultados que interesaban a
todos los participantes de este trabajo cientifico.

Fueron seleccionados 85 centros, siendo 62 europeos y 23 de
EE.UU. No se incluyeron en el estudio pacientes con arterias meno-
res de 1,5 mm u obstrucciones por debajo del 50%3.

Se estableci6 que los patrocinadores harian la recopilacion de da-
tos, asi como la evaluacion de la bioestadistica; la redaccién y publi-
cacion de los resultados estaria a cargo de los investigadores. El
estudio fue aprobado por los comités de ética de todos los hospitales
participantes. El patrocinador del estudio fue Boston Scientific Corp.,
con un coste de 50 millones de délares.

Los pacientes considerados inicialmente para el estudio fueron
3.075 casos, 1.275 fueron rechazados para entrar en el registro de
aleatorizacion por la complejidad de las lesiones. De estos pacientes,
1.077 fueron a tratamiento quirtrgico directamente y solo 198 fue-
ron seleccionados para stent. La no inclusién de este gran ntimero de
pacientes se debid al rechazo de los hemodinamistas para tratar a
este grupo de pacientes con stent.

De los pacientes aceptados para la asignacion al azar, 897 fueron
operados y a 903 se les realiz6 angioplastia con stent TAXUS.

Se analizaron 29 variables clinicas con los grupos homogéneos
que solo diferian en 5 parametros: la hipertrigliceridemia, la dura-
ci6én de la estancia hospitalaria, la duracién del procedimiento y el
tiempo de espera, que fue mayor para el grupo quirdargico.

La revascularizacién miocardica completa fue mayor para el gru-
po de cirugia.

Del total de pacientes asignados al azar, tenia diabetes el 25,6% en
grupo de stent frente al 24,6% en el grupo de cirugia. La puntuacién
media del SYNTAX score, que evalda la complejidad de la enferme-
dad coronaria, fue de 28,4% para el grupo stent frente al 19,1% para el
grupo quirtrgico, sin significacion estadistica.

La puntuacién del SYNTAX score valord lesiones calcificadas, oclu-
siones totales, tortuosidad arterial y vasos menores de 2,5 mm, etc.

En los pacientes sometidos a cirugia coronaria, se realizaron
3,2 anastomosis por paciente, se consigui6 revascularizacién com-
pleta con injertos arteriales en 18,9% de los casos, un injerto arterial
en el 97,3% de los casos y se utilizé doble mamaria en el 27,6%. Injerto
venoso aislado recibieron solo el 2,6% de los pacientes (tabla 1).

En el grupo de tratamiento percutdneo, la media fue de 4,2 stents
por paciente.

Se analizaron los resultados al afio en 1.275 pacientes evidencian-
do una diferencia significativa en ambos grupos, con una incidencia
de infarto (4,2% (stent) frente a 2,5% (cirugia), aumento de la mortali-
dad (7,3 y 2,5%, respectivamente), necesidad de tratamiento percu-
taneo mayor en el grupo de stent frente al grupo quirtrgico (12 y 3%,
respectivamente). Demostrando que por lo menos en 1/3 de la pobla-
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Tabla 1

Caracteristicas del grupo quirtrgico en el estudio SYNTAX
Revascularizacién completa con injertos arteriales 18,90%
Al menos una mamaria interna 97,30%
Doble mamaria interna 27,60%
Mamaria + safenas 78,10%
Uso arteria radial 14,10%

Solamente injertos venosos 2,60%

Injertos por paciente 2,8 +/-0,7%
Anastomosis distales por paciente 3,2 +/- 0,9%

El 15,0% operados se realizaron sin circulacion extracorporea.

Tabla 2

Resultados al afio de seguimiento del estudio SYNTAX

Stent TAXUS  Cirugia P
revascularizaciéon

Mortalidad total 4,30% 3,50% 0,37
Infarto agudo de miocardio 4,80% 3,20% 0,11
Oclusién del injerto/trombosis stent  3,30% 3,40% 0,89
ACVA 0,60% 2,20% 0,003
Muerte por ACVA o infarto 10,10% 10,30% 0,96
Nueva revascularizacion 16,10% 3,90% 0,0025

Tabla 3
Resultados clinicos del estudio SYNTAX a los 4 afios
Cirugia (%) Stent (%) P

Eventos mayores 2,3 33,5 < 0,001
Muerte/infarto/ACVA 14,6 18 0,07
Mortalidad todas las causas 8,8 11,7 0,048
Muerte causa cardiaca 4,3 7,6 0,04
ACVA 37 2,3 0,06
Infarto 3,8 8,3 <0,001
Nueva revascularizacién 11,9 23 <0,001

ACVA: accidente cerebrovascular agudo.

Tabla 4
Resultados del SYNTAX a 5 afios en enfermedad de 3 vasos coronarios
Cirugia (%) Stent (%) P

N.2 de pacientes 549 546
Muerte 9,2 (-5,4%) 14,6 0,006
Muerte cardiaca 4 (-5,2%) 9,2 0,001
1AM 3,3 (-7,3%) 10,6 0,001
ACVA 3,4 (+0,6%) 3 0,66
Muerte + muerte cardiaca + IAM 14 (-8%) 22 0,001
Nueva revascularizacién coronaria 12,6 (-12,8%) 254 0,001

ACVA: accidente cerebrovascular agudo.

cién inicial de SYNTAX la revascularizacién quirrgica present6 me-
jores resultados.

Las resoluciones del estudio SYNTAX se publicaron por primera
vez en 20094, (tabla 2) y mostraron las siguientes conclusiones: “El
estudio SYNTAX fue disefiado para comparar la revascularizacién
quirdrgica o percutanea en pacientes con lesiones de 3 vasos, lesio-
nes del tronco o de ambos. Para el primer objetivo de muerte o even-
tos adversos graves, la no inferioridad no fue demostrada por los
resultados de tratamiento percutaneo. El tratamiento quirargico
demostrd ser superior y debe permanecer como la opcién de trata-
miento para estos pacientes”.

En los afios siguientes, se analizaron en el seguimiento los datos a
2, 3y 4 afos, demostrando que las diferencias observadas inicial-
mente al final del primer afio se acentuaron en los afios siguientes
(tabla 3); por primera vez, mostré una reduccién de la mortalidad y
del infarto de miocardio para el grupo quirtrgico. A los 4 afios, desa-
parecen las diferencias significativas de accidentes vasculares cere-
brales entre ambos grupos de estudio®®.

Sin embargo en los pacientes con SYNTAX score < de 22, el stent es
tan seguro como la revascularizacién quirdrgica’.

Sorprendentemente, el estudio SYNTAX en los enfermos con en-
fermedad de tronco coronario izquierdo aislado no demostro dife-
rencias significativas entre la cirugia y angioplastia®.

Esta observacién dio lugar al estudio Evolution of Xience Prime
versus coronary artery surgery in left main revascularization (EXCEL),
que ya ha comenzado con la inclusién prevista de 2.500 pacientes. El
disefio de este estudio es muy desfavorable a la cirugia porque se
incluyen pacientes con enfermedad coronaria compleja y revascula-
rizacién quirtrgica previa. Sera dificil demostrar en 3 afios las dife-
rencias entre las 2 alternativas de revascularizacién.

En febrero del 2013, se han publicado en Lancet® los resultados a
5 afios del SYNTAX que demuestran diferencias significativas a favor
de la cirugia cuando se trata de enfermos de SYNTAX score interme-
dio a alto, (tablas 4y 5).

De todos los estudios ya publicados del SYNTAX, comparando la
revascularizacién percutanea con la cirugia, se han extraido algunas
reflexiones:

1. Lanecesidad de clasificar a cada paciente con el SYNTAX score,
previo a la toma de la decisién de qué terapéutica es la mas acon-
sejada para dicho paciente.

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; IAM: infarto agudo de miocardio.
Si analizamos el SYNTAX score, no hay diferencias significativas entre ambos grupos de pacientes en
el score de bajo riesgo (< 23), pero si en el riesgo intermedio (23-32) y alto (> 32).

Tabla 5
Resultados del SYNTAX a 5 afios en la enfermedad de tronco izquierdo
Cirugia (%) Stent (%) B

N.% de pacientes 348 357
Muerte 14,6 (+1,8%) 12,8 0,53
Muerte cardiaca 7 2 (-1,4%) 8,6 0,46
1AM ,8 (-3,4%) 8,2 0,1
ACVA 3 (+2,8%) 15 0,03
Muerte + Muerte cardiaca+ [AM 20 8 (+1,8%) 19 0,57
Nueva revascularizacién coronaria 15,5 (-11,2%) 26,7 0,001

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; IAM: infarto agudo de miocardio.
Si analizamos el SYNTAX score, no hay diferencias significativas entre ambos grupos en score bajo y
medio, pero si en score alto (> 32) donde la cirugia tiene mejores resultados que el stent.

2. El tratamiento de eleccién para los pacientes con SYNTAX score
medio y alto debe ser quirtrgico, reservando para los pacientes
con riesgo bajo el stent, que sigue siendo una alternativa segura.

3. Enel 65% de todos los enfermos con enfermedad de tronco coro-
nario izquierdo (SYNTAX > 32) y en el 79% de los pacientes con
3 vasos afectados (SYNTAX > 22), la cirugia de revascularizacién
coronaria tiene ventajas a 3 afios, que se mantienen a los 5 afios.

4. Desarrollar el concepto de “corazén-equipo”, grupo multidiscipli-
nario compuesto por el cardi6logo clinico, el hemodinamista, el
cirujanoy el propio paciente, que en definitiva tomara la decisién
mas acertada para él.

5. El examen de la anatomia coronaria debe ser analizado por el
equipo en todos los enfermos, para decidir en la practica diaria
cudl es la mejor opcién terapéutica para él y no solo discutir en
los congresos y diferentes publicaciones cual es la conducta ideal
para cada subgrupo de pacientes.

Las nuevas guias de practica clinica de revascularizacién miocar-
dica muestran un cambio filosé6fico y ético en el tratamiento de la
enfermedad coronaria y recomiendan el tratamiento quirtrgico
como de eleccién en la enfermedad del tronco coronario izquierdo y
la afectacién de 3 vasos coronarios con descendente anterior proxi-
mal. La coronariografia ad hoc esta solo indicada en los pacientes con
angina inestable; en los demas casos, el paciente tiene que tener
tiempo suficiente para elegir su tratamiento de eleccién, aconsejado
por el trabajo en equipo'-'.
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La evidencia cientifica actual, las publicaciones de las nuevas
guias de las Sociedades Europea de Cardiologia, Hemodinamica y Ci-
rugia, asi como los diferentes estudios multicéntricos prospectivos y
aleatorizados, indican que la revascularizacién miocardica quirargi-
caeslaopcion preferida para pacientes con lesiones coronarias com-
plejas, diabéticos, lesiones del tronco, multivaso y lesiones de
ostiales de la descendente anterior'>'", En el dia a dia, sin embargo,
es atractivo evitar la esternotomia y someter al paciente a trata-
miento percutaneo, con frecuencia saltando la medicina basada en
la evidencia cientifica; tal vez nos encontramos frente a un problema
ético afladido®.

A pesar de la evidencia cientifica disponible en estudios clinicos
aleatorizados, los metanalisis, y las guias que confirman que la ciru-
gia de revascularizacién coronaria es mejor, los pacientes siguen so-
metiéndose a tratamiento percutaneo.

Nos preguntamos cual es el coste ético y econémico de no indicar
la terapia adecuada para cada paciente.

Los cirujanos cardiovasculares y las sociedades cientificas debe-
mos exigir el cumplimiento y defender la aplicacion de las nuevas
guias de revascularizacién coronariay la evidencia a favor de la ciru-
gia demostrada a los 5 afios con el estudio SYNTAX".

Los profesionales debemos persuadir a los 6rganos de gestion
hospitalarios y a las aseguradoras, de que los enfermos que requie-
ran revascularizaciéon coronaria deben ser analizados, discutidos en-
tre cardiélogos y cirujanos, indicando la terapia mas correcta para
cada paciente.
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