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ANTECEDENTES El empleo sistematico de la tromboaspiracion en pacientes a los que se practica una intervencion
coronaria percutanea (ICP) primaria por un infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST) no
mejora los resultados clinicos. Sin embargo, continda sin estar claro el posible beneficio aportado en los pacientes
con una carga de trombo elevada, en los que hay un fundamento biolégico para prever un beneficio superior.

OBJETIVOS El objetivo de este estudio fue evaluar el beneficio aportado por la tromboaspiracion en pacientes
con IAMCEST y una carga de trombo elevada.

METODOS El estudio TOTAL (ThrOmbecTomy with PCI vs. PCI ALone in patients with STEMI) fue un ensayo
aleatorizado en el que se compard la trombectomia manual sistemdtica con la ICP sola en pacientes con IAMCEST
(n =10.732). La carga de trombo elevada (grado de trombo >3 de Thrombolysis In Myocardial Infarction) fue

un criterio pre-especificado para definir un subgrupo.

RESULTADOS La variable de valoracién principal formada por la muerte de causa cardiovascular (CV), el IM,

el shock cardiogénico y la insuficiencia cardiaca no mostré diferencias a 1 afio con la tromboaspiracién en los pacientes
con una carga de trombo elevada (8,1% frente a 8,3% con la tromboaspiracién; hazard ratio [HR]: 0,97, intervalo

de confianza [IC] del 95%: 0,84 a 1,13) ni en los pacientes con una carga de trombo baja (6,0% frente a 5,0% con

la tromboaspiracion; HR: 1,22; IC del 95%: 0,73 a 2,05; p para la interaccién = 0,41). Sin embargo, en los pacientes
con una carga de trombo elevada, los ictus a 30 dias fueron mas frecuentes con la tromboaspiracién (31 [0,7%] con

la tromboaspiracién frente a 16 [0,4%] con la ICP sola, HR: 1,90; IC del 95%: 1,04 a 3,48). En el grupo de carga de
trombo elevada, la tromboaspiracién no mejoré de manera significativa la mortalidad CV a los 30 dias (HR: 0,78;

IC del 95%: 0,61 a1,01; p = 0,06) ni a1 afio (HR: 0,88; IC del 95%: 0,72 a 1,09, p = 0,25). Con independencia del
tratamiento asignado, la carga de trombo elevada fue un factor predictivo independiente para la mortalidad (HR: 1,78;
IC del 95%: 1,05 a 3,01).

CONCLUSIONES En los pacientes con una carga de trombo elevada, el empleo sistematico de la tromboaspiracion
no mejoro los resultados a 1 ano y se asocié a un aumento de la tasa de ictus. La carga de trombo elevada continta
siendo un factor predictivo importante de los resultados en el IAMCEST. (A Trial of routine aspiration ThrOmbecTomy
with PCl vs. PCI ALone in patients with STEMI [TOTAL]; NCT0O1149044) (J Am Coll Cardiol 2018;72:1589-96)
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ABREVIATURAS
Y ACRONIMOS
CV = cardiovascular
HR = hazard ratio

ICP = intervencién coronaria
percutanea

IAMCEST = infarto de miocardio
con elevacion del segmento ST

TIMI = Thrombolysis in myocardial

infarction

a intervencién coronaria percutanea
(ICP) primaria es el método de trata-
miento preferido para el infarto agudo
de miocardio con elevaciéon del segmento ST
(IAMCEST) cuando puede aplicarse en el
momento oportuno. Sin embargo, una de las
limitaciones de la ICP primaria es la emboliza-
cion distal del trombo y la obstrucciéon de la

circulaciéon microvascular (1). En ensayos cli-
nicos previos se han observado resultados
diferentes con la tromboaspiracién (2, 3). El reciente
ensayo clinico TOTAL (ThrOmbecTomy with PCI vs. PCI
ALone in patients with STEMI), que es el mas grande lle-
vado a cabo, ha puesto de manifiesto que una estrategia
de uso sistematico de la tromboaspiraciéon redujo la
embolizacion distal, pero ello no se asoci6 a una mejora
de la eficacia y comporté en cambio un aumento del
riesgo de ictus (4-6).

Desde hace mucho tiempo se ha considerado que los
pacientes con una carga de trombo elevada son los que
obtienen un mayor efecto beneficioso con la tromboaspi-
racion, ya que la carga de trombo elevada constituye un
factor de riesgo independiente para la muerte y las com-
plicaciones, incluida la falta de restablecimiento del flujo
(7). El objetivo de este andlisis es determinar los benefi-
cios y riesgos de la tromboaspiracién en pacientes con
una alta carga de trombo y determinar si la carga de
trombo contintia siendo un factor de riesgo importante
en la época actual.

METODOS

DISENO DEL ESTUDIO. El disefio del ensayo TOTAL se
ha publicado ya con anterioridad (8). Fue un ensayo
prospectivo, aleatorizado, iniciado por el investigador, de
la trombectomia manual sistematica con el catéter Ex-
port (Medtronic, Minneapolis, Minnesota, Estados Uni-
dos) mas ICP en comparacién con la ICP sola en pacientes
con IAMCEST. Se consideraron aptos para el estudio los
pacientes con IAMCEST que habian sido remitidos a una
ICP primaria en las primeras 12 horas siguientes al inicio
de los sintomas. No se consideraron aptos los pacientes a
los que se habia practicado anteriormente una operaciéon
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de bypass arterial coronario ni los que habian recibido
tratamiento fibrinolitico. Todos los pacientes dieron su
consentimiento informado por escrito.

Se aleatorizo6 a los pacientes en una relaciéon 1:1 a la
tromboaspiracion sistematica con ICP o a la ICP sola. La
carga de trombo la clasificd el investigador antes del paso
de la guia, basdndose en el grado de trombo del Thromboly-
sis In Myocardial Infarction (TIMI) (grado de TIMI superior,
mayor carga de trombo) (9). La carga de trombo (grado 23
o0 <3) fue un criterio especificado a priori para un analisis
de subgrupos. Se llevd a cabo también un analisis de sub-
grupo adicional con el criterio de grado de trombo 24 o <4.
No se documento el grado de trombo tras el paso de la guia.

METODO DE TROMBECTOMIA. Se proporcionaron a los
investigadores unas recomendaciones detalladas para una
técnica 6ptima de trombectomia por aspiracion. La aspira-
cién debia iniciarse antes del paso de la lesion culpable y
se recomend6 una recuperaciéon de un minimo de 2 jerin-
gas de material aspirado. Se indic6 a los investigadores
que se aseguraran de que el catéter guia estuviera en los
ostia coronarios al retirar el catéter de trombectomia. Por
ultimo, se recomendd una aspiracién por el catéter guia
tras la trombectomia, con objeto de evitar la embolizacion
de aire o de trombo procedente del catéter guia.

ICP SOLA. La operacion de ICP debia realizarse sin una
trombectomia inicial sistematica, utilizando métodos ru-
tinarios. No se considerd obligatorio el implante directo
de stents en ninguno de los dos grupos. Se permitié una
trombectomia de rescate tras el fallo de la estrategia ini-
cial de ICP sola, definido por la persistencia de la oclusién
del vaso (grado de flujo TIMI 0 0 1) con un trombo grande
tras la predilatacion con baldn o un trombo grande tras el
despliegue del stent, con independencia del flujo TIMI.

PARAMETROS DE VALORACION. La variable de valora-
cion principal fue la combinacién de la muerte de causa
cardiovascular (CV), la reaparicion del IM, el shock car-
diogénico o la insuficiencia cardiaca de clase IV, y el para-
metro fundamental de seguridad fue el ictus, tal como se
ha publicado anteriormente (4, 8).

Un comité central, al que se ocultd la asignacion del
tratamiento, adjudicé (validd) todos los eventos de la va-
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riable de valoracion principal, los ictus, los accidentes is-
quémicos transitorios, las hemorragias mayores y las
trombosis de stents.

ANALISIS ESTADISTICOS. Para el anlisis principal, se
utilizé un analisis por intencién de tratar modificado, que
se habia especificado a priori, y que incluia tan solo a los
pacientes aleatorizados en los que se habia realizado una
ICP primaria. Los pacientes debian ser analizados en el
grupo de tratamiento al que habian sido asignados ini-
cialmente en la aleatorizacion. Los pacientes a los que no
se habia practicado una ICP para el IAMCEST indice (por
ejemplo, pacientes con arterias coronarias normales) no
se incluyeron en el analisis principal.

Se utiliz6 una prueba de orden logaritmico (log-rank)
bilateral para comparar los 2 grupos aleatorizados y se
considerd significativo un valor de p <0,05. Se calcularon
los valores de hazard ratio (HR) y los intervalos de con-
fianza (IC) del 95% con el empleo de un modelo de regre-
sion de riesgos proporcionales de Cox con el grupo de
tratamiento como variable predictora. Para los analisis
de subgrupos se calcularon los valores de HR, IC del 95%
y p para la interaccién. Las interacciones estadisticas se
evaluaron con un nivel de significacion de 0,05, sin intro-
ducir ningtn ajuste por multiplicidad de comparaciones.

Realizamos un andlisis observacional para determi-
nar si la carga de trombo elevada era un factor predictivo
independiente para la mortalidad, con el empleo de un
modelo de regresidon de riesgos proporcionales de Cox
multivariable, utilizando las variables de edad, sexo,
clase de Killip, diabetes, enfermedad arterial periférica,
IM de cara anterior, frecuencia cardiaca en la presenta-
cién inicial, presion arterial sistélica de la presentacién
inicial y tiempo desde el inicio de los sintomas hasta la
colocacion del primer dispositivo, ademas del grado de
trombo =3 del TIMI. Se realizé un analisis de sensibilidad
con la exclusion de los pacientes con un grado de trombo
5 del TIMI. Todos los andlisis estadisticos se realizaron
con el programa SAS versién 9.1 (SAS Institute Inc., Cary,
North Carolina, Estados Unidos).

RESULTADOS

En el ensayo TOTAL se incluyé a 10.732 pacientes de
87 hospitales de 20 paises, y en 10.064 (93,8%) de estos
pacientes se realizé una ICP primaria por un IAMCEST.
De los pacientes a los que se practicé una ICP primaria,
8983 (89%) tenian una carga de trombo elevada (grado
de trombo 23 del TIMI).

En los pacientes con una alta carga de trombo, hubo
una mayor probabilidad de que fueran varones, de que
presentaran un IM de cara inferior y de que la forma de
presentacion fuera un shock cardiogénico, y una menor
probabilidad de diabetes (tabla 1). En la tabla 1 online se
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TABLA 1 Caracteristicas iniciales, medicaciones e intervenciones invasivas para la carga
de trombo alta (grado 23) y la carga de trombo baja (grado <3)
Carga de Carga de
trombo alta trombo baja
(n=8983) (n=1073) Valordep
Caracteristicas demograficas
Media de edad, afios 61,0119 61,3 +11,5 0,359
Varones 6993 (77,8) 797 (74,3) 0,008
Insuficiencia cardiaca de clase de Killip =2 al inicio 397 (4,4) 34(3,2) 0,056
Ubicacidn del IM
Cara anterior 3538(39,4) 476 (44,4) 0,002
Cara inferior 4983 (55,5) 531(49,5) <0,001
Lateral u otra 454 (5,1) 66 (6,2) 0,127
Antecedentes
Tabaquismo actual 4093 (45,6) 502 (46,8) 0,448
Hipertension 4478 (49,8) 568 (52,9) 0,056
Diabetes mellitus 1626 (18,1) 228 (21,2) 0,012
Infarto de miocardio previo 809 (9,0) 99 (9,2) 0,812
Intervencion coronaria percutdnea previa 756 (8,4) 82 (7,6) 0,386
Intervencion de ICP inicial
Tiempo entre el inicio de los sintomas y la llegada 125 18 <0,001
al hospital, min
Tiempo entre la puerta del hospital y la colocacion 52 66 <0,001
del dispositivo, min
Acceso radial 6082 (67,7) 779 (72,6) 0,001
Heparina no fraccionada 7415 (82,5) 891(83,0) 0,687
Bivalirudina 1685 (18,8) 185 (17,2) 0,228
Enoxaparina 741(8,2) 114 (10,6) 0,008
Uso inicial de un inhibidor de glucoproteina Ilb/Illa 2224 (24,8) 193 (18,0) <0,001
Uso de un inhibidor de glucoproteina I1b/llla como 1441 (16,0) 110 (10,3) <0,001
tratamiento de rescate
Grado de trombo TIMI inicial
0. Ausencia de trombo 0(0,0) 276 (25,7)
1. Posible presencia de trombo 0(0,0) 515 (48,0)
2. Presencia definitiva de trombo, 0(0,0) 282 (26,3)
<0,5 de didmetro vascular
3. Presencia definitiva de trombo, 1064 (11,8) 0(0,0)
0,5-2,0 didametros vasculares
4. Presencia definitiva de trombo, 1418 (15,8) 0(0,0)
>2,0 didmetros vasculares
5. Oclusion total 6501 (72,4) 0(0,0)
Grado de flujo TIMI O/1 antes de la intervencion 7194 (80,8) 256 (24,2) <0,001
Implante de stent directo 2635 (29,4) 366 (34,1) 0,001
Stent
Stent metélico sin recubrimiento 4719 (52,5) 544 (50,7) 0,256
=1 stent farmacoactivo 3992 (44,4) 520 (48,5) 0,012
Nimero medio de stents 1,4+0,7 1,3+0,6 0,072
Longitud media de los stents, mm 28,9 +15,3 26,8 £15,3 <0,001
Cirugia de bypass arterial coronario 279 (3,1) 41(3,8) 0,207
Baldn de contrapulsacion intraadrtico 192 2,1) 15(1,4) 0,107
Tratamientos al alta
Acido acetilsalicilico 8734 (97,8) 1057 (98,8) 0,030
Clopidogrel 5470 (61,2) 715 (66,8) <0,001
Prasugrel 1115 (12,5) 106 (9,9) 0,015
Ticagrelor 1922 (21,5) 213 (19,9) 0,228
Betabloqueante 7060 (79,0) 896 (83,7) <0,001
Anticoagulantes orales 539 (6,0) 51(4,8) 0,097
Inhibidor de la ECA 6372 (71,3) 779 (72,8) 0,303
Estatina 8463 (94,7) 1022 (95,5) 0,73

Los valores corresponden a media + DE, mediana o n (%), salvo que se indique lo contrario.

ECA = enzima de conversion de la angiotensina; IM = infarto de miocardio; ICP = intervencion coronaria percuta-
nea; TIMI = Thrombolysis In Myocardial Infarction.
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TABLA 2 Tromboaspiracion frente a ICP sola en los subgrupos de carga de trombo alta y baja
Valor de p para
Tromboaspiracion* ICP sola* HR (IC del 95%) Valor de p interaccion

Variable de valoracién principal a 30 dias

Carga de trombo alta 263 (5,8) 272 (6,1) 0,95 (0,80-1,12) 0,54

Carga de trombo baja 22 (4,4) 18 (3,2) 1,39 (0,75-2,60) 0,30 0,24
Ictus a 30 dias

Carga de trombo alta 31(0,7) 16 (0,4) 1,90 (1,04-3,48) 0,03

Carga de trombo baja 2(04) 0(0,0) No estimable 0,13 0,99
Muerte por cualquier causa a 30 dias

Carga de trombo alta 111 (2,5) 136 (3,1) 0,80 (0,62-1,03) 0,08

Carga de trombo baja 8(1,6) 7(1,2) 1,29 (0,47-3,57) 0,62 0,37
Muerte de causa CV a 30 dias

Carga de trombo alta 107 2,4) 134 (3,0) 0,78 (0,61-1,01) 0,06

Carga de trombo baja 8(1,6) 6 (1,1) 1,51 (0,52-4,36) 0,44 0,24
IM a 30 dias

Carga de trombo alta 69 (1,5) 58 (1,3) 1,17 (0,82-1,66) 0,39

Carga de trombo baja 5(1,0) 8(1,4) 0,71 (0,23-2,16) 0,54 0,40
Insuficiencia cardiaca de clase IV a 30 dias

Carga de trombo alta 78 (1,7) 71(1,6) 1,08 (0,78-1,49) 0,65

Carga de trombo baja 704 4(0,7) 1,99 (0,58-6,81) 0,26 0,34
Shock cardiogénico a 30 dias

Carga de trombo alta 84.(1,9) 94 (2,1) 0,88 (0,65-1,18) 0,38

Carga de trombo baja 6(1,2) 4(0,7) 1,70 (0,48-6,04) 04 0,32
Trombosis de stent definitiva a 30 dias

Carga de trombo alta 46 (1,0) 53(1,2) 0,85 (0,57-1,26) 0,42

Carga de trombo baja 6(1,2) 6(1,1) 1,13 (0,36-3,51) 0,83 0,64
Revascularizacion del vaso diana a 30 dias

Carga de trombo alta 13 (2,5) 13 (2,6) 0,98 (0,75-1,27) 0,88

Carga de trombo baja 14 (2,8) 17 (3,0) 0,93 (0,46-1,89) 0,84 0,89
Variable de valoracion principal a 1 afio

Carga de trombo alta 364 (8,1) 366 (8,3) 0,97 (0,84-1,13) 0,72

Carga de trombo baja 30 (6,0) 28 (5,0) 1,22 (0,73 - 2,05) 0,44 0,41
Muerte por cualquier causa a 1 afio

Carga de trombo alta 197 (4,4) 209 (4,7) 0,92 (0,76-1,12) 0,42

Carga de trombo baja 16 (3,2) 15(2,7) 1,21 (0,60-2,46) 0,59 0,46
Muerte de causa CV a 1 afio

Carga de trombo alta 165 (3,7) 183 (4,1) 0,88 (0,72-1,09) 0,25

Carga de trombo baja 13 (2,6) 9(1,6) 1,64 (0,70-3,84) 0,25 0,17
IM a1 afio

Carga de trombo alta 14 (2,6) 103 (2,4) 1,08 (0,83-1,41) 0,55

Carga de trombo baja 12,2) 15(2,7) 0,83 (0,38-1,81) 0,64 0,53
Insuficiencia cardiaca de clase IV a 1 aflo

Carga de trombo alta 98(2,2) 922(2,0) 1,04 (0,78-1,39) 0,77

Carga de trombo baja 8(1,6) 4(0,7) 2,28 (0,69-7,57) 0,17 0,22
Shock cardiogénico a 1 afio

Carga de trombo alta 89(2,0) 100 (2,3) 0,87 (0,66-1,16) 0,35

Carga de trombo baja 6(1,2) 5(0,9) 1,36 (0,41-4,47) 0,61 0,48
Trombosis de stent definitiva a 1 afio

Carga de trombo alta 59(1,3) 65 (1,5) 0,89 (0,62-1,26) 0,51

Carga de trombo baja 6(1,2) 8(14) 0,85 (0,29-2,45) 0,76 0,94
Revascularizacion del vaso diana a 1 afio

Carga de trombo alta 247 (5,6) 222 (5,2) 1,09 (0,91-1,30) 0,36

Carga de trombo baja 27 (5,5) 34.(6,1) 0,90 (0,54-1,49) 0,68 0,49
Los valores se indican en forma de n (%), salvo que se indique lo contrario.

CV = cardiovascular; otras abreviaturas como en la tabla 1.
* Porcentaje basado en estimaciones de Kaplan-Meier.
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muestran las caracteristicas iniciales de los pacientes
segun la aleatorizacion y para los subgrupos de carga de
trombo alta o baja.

De los pacientes con una carga de trombo alta
(n=8983), el 72,4% tenian un grado 5 (oclusioén total), el
15,8% un grado 4 (trombo >2,0 didmetros del vaso) y
el 11,8% un grado 3 (trombo de 0,5 a 2,0 didmetros del
vaso). De los pacientes con una carga de trombo baja
(n = 1073), un 25,7% tenian un grado 0 (ausencia de
trombo visible), un 48% un grado 1 (posible presencia de
trombo, es decir, una lesién borrosa) y un 26,3% un
grado 2 (trombo <50% del didmetro del vaso).

En los pacientes con una carga de trombo alta, la inci-
dencia de ausencia de restablecimiento del flujo no fue
diferente en los asignados aleatoriamente a la tromboas-
piracién sistematica (2,5% con la trombectomia frente a
3,0% con la ICP sola; p = 0,20), pero hubo una reduccién
de la embolizacién distal (1,6% con la trombectomia
frente a 3,3% con la ICP sola; p < 0,001).

En los pacientes con una carga de trombo elevada, los
episodios de la variable de valoracién principal formada
por la muerte CV, lareaparicion del IM, el shock y la insu-
ficiencia cardiaca de clase IV a los 30 dias se produjeron
en 263 (5,8%) de 4529 pacientes asignados aleatoria-
mente a la trombectomia en comparacion con 272 (6,1%)
de los 4454 pacientes asignados a la ICP sola (HR: 0,95;
IC del 95%: 0,80 a 1,12; p = 0,54; p para la interac-
cion = 0,24) (tabla 2). En los pacientes con una carga de
trombo alta, la tasa de mortalidad de causa CV a los
30 dias fue de un 2,4% en los pacientes asignados aleato-
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riamente a la trombectomia en comparacién con el 3,0%
en los asignados a la ICP sola (HR: 0,78; IC del 95%: 0,61
a 1,01; p = 0,06; p para la interacciéon = 0,24). En los
pacientes con una carga de trombo alta, las tasas de rea-
paricién del IM, shock cardiogénico, insuficiencia cardia-
ca y trombosis del stent no fueron diferentes con la
tromboaspiracion y la ICP sola (tabla 2).

En los pacientes con una carga de trombo alta, el ictus
alos 30 dias se dio en 31 pacientes (0,7%) en el grupo de
trombectomia en comparacion con 16 pacientes (0,4%)
en el grupo de ICP sola (HR: 1,90; IC del 95%: 1,04 a 3,48;
p = 0,03; p para la interacciéon = 0,99). En los pacientes
con una carga de trombo baja, el ictus a los 30 dias se dio
en 2 pacientes (0,4%) en el grupo de trombectomia en
comparacién con ningin paciente (0%) en el grupo de
ICP sola (HR no estimable; p = 0,13).

Un andlisis de sensibilidad con el empleo del grado de
trombo 24 del TIMI no mostré diferencias de eficacia
pero si un aumento del riesgo de ictus con la trombecto-
mia (tabla 2 online). Un andlisis con punto temporal de
referencia realizado para el ictus (tabla 3 online) mostro
un aumento significativo del ictus en un plazo de 48 horas
tras la intervencion en el subgrupo de carga de trombo
alta. En la tabla 4 online se muestra la gravedad del ictus
evaluada con la puntuacién de Rankin. En un analisis de
sensibilidad en el que se excluy6 a los pacientes con un
grado de trombo 5 (oclusién del vaso) del grupo de carga
de trombo alta, no hubo diferencias en la variable de va-
loracion principal con el empleo de la tromboaspiracion
(tabla 5 online).
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FIGURA 1 Curvas de Kaplan-Meier de la mortalidad cardiovascular en pacientes con una carga de trombo alta o una carga de trombo baja
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Carga de trombo alta (grado de trombo 23 del Thrombolysis In Myocardial Infarction [TIMI]) frente a carga de trombo baja (grado de trombo <3 del TIMI). IC = intervalo de
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ILUSTRACION CENTRAL Carga de trombo alta y baja: estimaciones de Kaplan-Meier de los resultados a los 12 meses
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M Carga de trombo alta
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Los pacientes con una carga de trombo alta muestran tasas mds altas de resultados adversos

CARGA DE TROMBO ALTA FRENTE A CARGA DE
TROMBO BAJA (ANALISIS OBSERVACIONAL). La tasa
de mortalidad de causa CV a 1 afio fue significativamente
mayor en los pacientes con una carga de trombo alta en
comparacién con los que tenfan una carga de trombo
baja (3,9% con la carga alta frente a 2,1%; HR: 1,91; IC
del 95%: 1,24 a 2,94; p = 0,003) (figura 1). Hubo una tasa
de shock cardiogénico y una tasa de insuficiencia cardia-
ca mas altas, pero no se observaron diferencias en el IM
ni en la trombosis del stent (ilustracion central).

En el andlisis multivariable, la carga de trombo alta
fue un factor de riesgo independiente para la mortalidad
(HR ajustada: 1,78; IC del 95%: 1,05 a 3,01) (figura 2)
ademads de los parametros de edad, sexo, clase de Killip,
diabetes, enfermedad arterial periférica, IM de cara an-
terior, tiempo hasta la colocacién del primer dispositivo,

frecuencia cardiaca y presion arterial sistdlica en la pre-
sentacion inicial. En un analisis de sensibilidad en el que
se excluyo6 a los pacientes con un grado de trombo 5 del
TIMI, la carga de trombo dejé de ser un factor predictivo
significativo para la mortalidad de causa CV (tabla 6
online).

DISCUSION

En los pacientes con una carga de trombo elevada, la
trombectomia durante la ICP primaria por un IAMCEST
no redujo la mortalidad de causa CV, el IM, el shock car-
diogénico ni la insuficiencia cardiaca de clase IV en com-
paracion con la ICP sola. Sin embargo, la trombectomia se
asoci6 a un aumento significativo del ictus en los pacien-
tes con una carga de trombo alta.
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FIGURA 2 Valores de HR Yy sus correspondientes IC del 95% obtenidos en un modelo de prediccion multivariable para la mortalidad a 30 dias
en pacientes del ensayo TOTAL
HR (IC del 95%)

Grado de trombo 23 frente a <3 N 1,78 (1,05-3,01)

Edad (por cada 10 afios) - - 1,95 (1,74-2,18)

Mujeres — — 1,29 (0,99-1,69)

Clase de Killip - — 1,94 (1,65-2,28)

Diabetes previa _ 1,44 (1,08-1,91)

EAP —— 2,25(1,35-3,76)

Infarto de miocardio de cara anterior _ — 1,59 (1,23-2,05)

Tiempo entre inicio de los sintomas y colocacién B

del primer dispositivo (por cada 30 minutos) 1.02(1.01-1.04)

Frecuencia cardiaca 1,02 (1,02-1,03)

PAS 0,98 (0,97-1,00)

T T T T 1
0,5 1,0 2,0 4,0 8,0

Carga de trombo alta (grado de trombo 23 del Thrombolysis In Myocardial Infarction [TIMI]) y carga de trombo baja (grado de trombo <3 del
TIMI). IC = intervalo de confianza; HR = hazard ratio; EAP = enfermedad arterial periférica; PAS = presion arterial sistélica; TOTAL = ThrOmbecTomy
with PCl vs. PCI ALone in patients with STEMI.

El efecto sobre la mortalidad de causa CV a los 30 dias
no fue estadisticamente significativo para la trombec-
tomia; sin embargo, la estimacién puntual de la HR es
coherente con el beneficio observado en un reciente meta-
nalisis basado en los datos de pacientes individuales (10).
En dicho metandlisis se observé una reduccion nominal de
la mortalidad de causa CV a los 30 dias con la tromboaspi-
racién, pero con un aumento del riesgo de ictus no hubo
un efecto neto en la mortalidad a 1 afio. De igual modo,
nosotros no observamos una diferencia en la mortalidad
por cualquier causa a 1 afo. La dificultad esta en que el
grupo en el que es mas probable la obtencion de un bene-
ficio con la tromboaspiracion es también el grupo con un
mayor riesgo de ictus. El andlisis de los ictus en el estudio
TOTAL ha mostrado anteriormente que el grado de trom-
bo alto es un factor predictivo independiente para el ictus
(5). Con los futuros dispositivos de extraccion del trombo,
es posible que haya una posibilidad de reducir la mortali-
dad, si son capaces de evitar el aumento del riesgo de ictus.
Seran necesarias nuevas innovaciones e investigacion en
esta poblacién de alto riesgo.

Tal vez sea posible reducir el riesgo de ictus durante la
tromboaspiracién asegurando el encaje del catéter guia
durante la retirada del catéter de trombectomia y la aspi-
racion con el catéter guia tras la retirada para extraer el
trombo o el aire. Por otra parte, es preciso evitar una ma-
nipulacion excesiva del catéter guia si no se logra superar
la lesion con el catéter de trombectomia. Por dltimo, los

resultados de ictus en el estudio TOTAL se basan en un
numero relativamente modesto de eventos, por lo que
deben interpretarse con precaucion.

La carga de trombo contintia siendo un factor de ries-
go importante para la mortalidad en la época actual. Este
resultado es coherente con los obtenidos en estudios mas
antiguos, en los que se observé que la carga de trombo
alta durante la ICP primaria se asocia a un aumento de la
mortalidad (7). En este analisis, los pacientes en los que
hubo un mayor tiempo entre el inicio de los sintomas y la
colocacion del dispositivo y los que tenian un shock car-
diogénico en la presentacién inicial mostraron una
mayor probabilidad de tener una carga de trombo alta.
Una pregunta pendiente de responder es la de si la carga
de trombo es simplemente un marcador del riesgo o si
los tratamientos dirigidos empleados para retirar el
trombo pueden mejorar los resultados en esos pacientes.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. La carga de trombo an-
giografica no se volvid a evaluar tras el paso de la guia, y
por consiguiente no podemos descartar un efecto benefi-
cioso en los pacientes con una carga de trombo alta tras el
paso de la guia. Sin embargo, en el amplio ensayo clinico
TASTE (Thrombus Aspiration in ST-Elevation Myocardial
Infarction in Scandinavia) si se evalud la carga de trombo
tras el paso de la guia y no se observoé un efecto beneficio-
so en este subgrupo (3, 11). Por dltimo, el ensayo TASTE
no observoé diferencias en el ictus, por lo que es preciso
interpretar con precaucion este resultado con un nimero
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bajo de eventos (3). Debe sefialarse que el metandlisis con
datos de pacientes individuales no observé un aumento
significativo global de los ictus, pero sf un aumento en los
pacientes con una carga de trombo alta (10).

CONCLUSIONES

En este amplio ensayo aleatorizado y multicéntrico, una
estrategia de uso sistematico de la tromboaspiracién en
comparacion con la ICP sola en pacientes con una carga de
trombo elevada no mejoroé los resultados, y se asocié a un
aumento del riesgo de ictus. La carga de trombo contintia
siendo un factor de riesgo importante para la mortalidad
durante la ICP primaria y son necesarios nuevos trata-
mientos para mejorar los resultados en estos pacientes.

DIRECCION PARA LA CORRESPONDENCIA: Dr. Sanjit S.
Jolly, Room C3 118 CVSRI Building, Hamilton General
Hospital, 237 Barton Street East, Hamilton, Ontario L8L
2X2, Canada. Correo electrénico: sanjit.jolly@phri.ca.
Twitter: @SanjitS]olly.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE

LOS PACIENTES Y LAS CAPACIDADES

DE APLICACION DE TECNICAS: En los pacientes
con un IAMCEST agudo y una carga de trombo
arterial coronario elevada a los que se practicé una
angioplastia primaria, la tromboaspiracion no redujo
los eventos de la variable de valoracion principal
combinada, formada por la insuficiencia cardiaca,

el shock cardiogénico, la reaparicion del infarto y

la muerte de causa CV, ni tampoco el IM, el shock
cardiogénico ni la mortalidad de causa CV en el afio
siguiente, y se asoci6 a un aumento del riesgo de
ictus.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Son necesarias
mejores tecnologias para la extraccion del trombo
coronario en los pacientes con un IAMCEST agudo
que presentan una carga de trombo elevada.

BIBLIOGRAFIA

1. Henriques JP, Zijlstra F, Ottervanger JP, et al.
Incidence and clinical significance of distal emboli-
zation during primary angioplasty for acute

vention alone in ST elevation myocardial
infarction. Eur Heart J 2015;36:2364-72.

9. Gibson CM, de Lemos JA, Murphy SA, et al.
Combination therapy with abciximab reduces
angiographically evident thrombus in acute myo-

myocardial infarction. Eur Heart J 2002;23: 1112-7.

2. Vlaar PJ, Svilaas T, van der Horst IC, et al. Car-
diac death and reinfarction after 1 year in the
Thrombus Aspiration during Percutaneous coro-
nary intervention in Acute myocardial infarction
Study (TAPAS): a 1-year follow-up study. Lancet
2008;371:1915-20.

3. Frobert O, Lagerqvist B, Olivecrona GK, et al.
Thrombus aspiration during ST-segment elevation
myocardial infarction. N Engl J Med 2013;369:
1587-97.

4. Jolly SS, Cairns JA, Yusuf S, et al. Randomized
trial of primary PCI with or without routine manual
thrombectomy. N Engl J Med 2015;372:1389-98.
5. Jolly SS, Cairns JA, Yusuf S, et al. Stroke in
the TOTAL trial: a randomized trial of routine
thrombectomy vs. percutaneous coronary inter-

6. Sharma V, Jolly SS, Hamid T, et al. Myocardial
blush and microvascular reperfusion following
manual thrombectomy during percutaneous coro-
nary intervention for ST elevation myocardial
infarction: insights from the TOTAL trial. Eur Heart
J2016;37:1891-8.

7. Sianos G, Papafaklis MI, Daemen J, et al. Angio-
graphic stent thrombosis after routine use of
drug-eluting stents in ST-segment elevation myo-
cardial infarction: the importance of thrombus
burden. J Am Coll Cardiol 2007;50:573-83.

8. Jolly SS, Cairns J, Yusuf S, et al. Design and
rationale of the TOTAL trial: a randomized trial of
routine aspiration ThrOmbecTomy with percutane-
ous coronary intervention (PCl) versus PCl ALone
in patients with ST-elevation myocardial infarction
undergoing primary PCl. Am Heart J 2014;167:315-
2l.el.

cardial infarction: a TIMI 14 substudy. Circulation
2001;103:2550-4.

10. Jolly SS, James S, Dzavik V, et al. Thrombus
aspiration in ST-segment-elevation myocardial
infarction: an individual patient meta-analysis:
Thrombectomy Trialists Collaboration. Circulation
2017;135:143-52.

11. Lagerqvist B, Frobert O, Olivecrona GK, et al.
Outcomes 1 year after thrombus aspiration for
myocardial infarction. N Engl J Med 2014;371:
1111-20.

PALABRAS CLAVE ICP, IAMCEST, trombectomia

APENDICE Pueden consultarse las tablas
complementarias en la version de este articulo
online.





