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INVESTIGACION CLIiNICA

Beneficio econdmico en la utilizacion de reserva fraccional de
flujo en lesiones coronarias intermedias y su impacto clinico a
un ano

Economic benefits of fractional flow reserve utilization on intermediate lesions and its
clinical impact after one year-follow up

Horacio A. Medina-de Chazal*, Fernando Cohen, Franco Pallavicini, Alejandro D. Fernandez,
Carla R. Agatiello y Daniel H. Berrocal

Servicio de Hemodinamia y Cardiologia Intervencionista. Hospital Italiano, Buenos Aires, Argentina

Resumen

Antecedentes: La reserva de flujo fraccional (FFR) es una herramienta con evidencia demostrada para guiar las angioplastias
coronarias. El reembolso por los sistemas de cobertura de salud es parcial o nulo a pesar de frecuentemente diferir la
angioplastia. Nuestro objetivo fue determinar el beneficio econdmico de la utilizacion del FFR en la evaluacion de lesiones
intermedias, y evaluar asimismo puntos finales clinicos en el seguimiento a un afio. Métodos: Estudio observacional prospec-
tivo que incluyd una cohorte de pacientes consecutivos con lesiones coronarias intermedias, evaluadas con FFR, entre abril
de 2013 y marzo de 2016. Para el andlisis econdmico se evaluaron los recursos especificos utilizados para la realizacion del
procedimiento. Se analizaron puntos finales clinicos (muerte cardiovascular, revascularizacion de la arteria objetivo e infarto
agudo de miocardio) durante la internacion y en el sequimiento a un afio. Resultados: Se incluyeron 222 lesiones en 151
pacientes consecutivos. Se registro FFR positivo en el 26.1% de las lesiones evaluadas. Se estimé que sin la utilizacion de
FFR, 126 pacientes hubieran sido tratados con angioplastia transluminal coronaria y 25 con cirugia de revascularizacion mio-
cdrdica. El costo estimado con la utilizacion de FFR fue US$ 891,290.08, mientras que sin el mismo hubiera sido de
US$ 1,557,352. Esto implicé un ahorro del 43% de los gastos. Se observaron una muerte de origen cardiovascular y dos
reinternaciones en el grupo FFR positivo en el seguimiento a un afio. Conclusiones: La revascularizacion de lesiones inter-
medias guiada por FFR resulté en un beneficio econdmico al reducir los costos generales sin resultar clinicamente perjudicial.

Palabras claves: Enfermedad coronaria. Intervenciones coronarias. Lesiones coronarias intermedias. Fraccion de reserva
de flujo coronario. Costo beneficio. Argentina.

Abstract

Background: Fractional flow reserve (FFR) is a proven technology for guiding percutaneous coronary intervention, but it is
not reimbursed despite the fact that it frequently allows to defer revascularization. Our goal was to determine the economic
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benefit of FFR on intermediate lesions, as well as the clinical endpoints at 1 year follow up. Methods: Observational pros-
pective study that included consecutive patients with intermediate lesions evaluated with FFR between April 2013 and March
2016. For the economic analysis we evaluated the specific resources used during the procedure. Clinical endpoints including
cardiovascular death, target lesion revascularization and acute myocardial infarction, were followed up over a one-year period.
Results: FFR was performed on 222 lesions in 151 consecutive patients. FFR was positive in 26.1% of the assessed lesions.
The estimated total cost using FFR was US$ 891,290.08 while cost estimate without FFR was US$ 1,557,352, meaning 43%
in cost savings. There was one cardiovascular death and two readmissions during follow up in the positive FFR group.
Conclusions: FFR guided revascularization on intermediate coronary lesions resulted in an economic benefit by reducing
overall costs without harming clinical outcomes.

Key words: Coronary disease. Coronary interventions. Intermediate coronary lesions. Fractional flow reserve. Cost benefit.

Argentina.

Introduccion

La enfermedad coronaria continta siendo la prime-
ra causa de muerte en todo el mundo'. Argentina no
es la excepcioén: la enfermedad cardiovascular se
mantiene como la principal causa de muerte, y repre-
senta el 32% del total. La revascularizacién miocar-
dica es el tratamiento de eleccidn, tanto quirdrgica
como percutanea, con una mayor tasa de utilizacion
en paises occidentales. Solo en EE.UU. se realizan
méas de 1 millén de intervenciones coronarias percu-
taneas o procedimientos de revascularizacion en for-
ma anual®.

En Argentina, segun un relevamiento realizado en el
afo 2011 por la Divisién Salud de la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico, se realizan
942 angioplastias transluminales coronarias (ATC) por
millén de habitantes en forma anual, lo que equivale a
aproximadamente 38 mil angioplastias anuales, cifra
que, si bien se encuentra alejada de los paises desa-
rrollados, va en aumento.

La revascularizacion mediante ATC o mediante ciru-
gia de revascularizacién miocardica (CRM) tiene un
importante papel dentro del tratamiento de estos pa-
cientes, pero ambas pueden tener un efecto paraddjico.
En presencia de isquemia miocdrdica, la revasculari-
zacion reduce los sintomas*® y mejora el prondstico®,
pero en su ausencia la revascularizacion empeora los
resultados®.

La cinecoronariografia (CCG) es el patréon de oro
para el diagndstico de enfermedad coronaria en los
vasos coronarios epicardicos, aunque la cuantificacion
exacta de una lesion puede estar limitada por diferen-
tes motivos. Una de las principales limitaciones es la
dificultad para determinar el diametro real del vaso de
referencia, a la hora de comparar con la lesion en
estudio’®. Si el mismo estuviese enfermo, como ocurre

en pacientes que presentan enfermedad coronaria di-
fusa, el grado de estenosis producido por la lesién en
estudio podria infraestimarse. Asi también, la presen-
cia de artefactos del contraste por turbulencia, acor-
tamientos de algunos segmentos en diferentes pro-
yecciones, calcificaciones, lesiones de localizacion
ostial o bifurcaciones puede contribuir a la inexactitud
de la evaluacion''. Sumado a esto, existe una consi-
derable variabilidad interobservador en el momento de
la evaluacion'?,

En Argentina, como en la mayoria de los lugares,
la decision de revascularizar es principalmente toma-
da basandose en la apariencia angiografica de las
lesiones coronarias'®, frecuentemente desconocien-
do si las mismas son realmente causantes de isque-
mia miocardica: solo el 30% de los pacientes se
presentan a la evaluacion angiografica con una prue-
ba de apremio con evidencia de isquemia miocardica
que justifique sus sintomas''. Aun disponiendo de
dichas pruebas, estas presentan diversas falencias.
La prueba ergométrica graduada (prueba mas fre-
cuentemente utilizada) tiene precisién inadecuada en
diversos pacientes'®; el ecocardiograma de estrés y
la SPECT (pruebas con mayor precisién para la iden-
tificacion de isquemia) presentan capacidad limitada
para definir la localizacién de la isquemia'”, ademéas
de ser costosas y de acotada disponibilidad. Como
consecuencia, muchas lesiones coronarias que no
son hemodindmicamente significativas son innece-
sariamente sometidas a ATC o CRM, con un costo
considerable para el sistema de salud y en detrimen-
to del paciente.

Como es conocido, la medicién de la reserva de flujo
fraccional (FFR) permite, de forma simple, rapida y
reproducible, la identificacion de lesiones coronarias
funcionalmente significativas, con especial beneficio en
las lesiones coronarias intermedias (estenosis entre
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50-69%). Estudios previos mostraron que solo el 35%
de las mismas presentan un FFR que indica la presen-
cia de isquemia’®.

Existe abundante evidencia proveniente de estudios
aleatorizados para demostrar el beneficio clinico y eco-
nomico de la utilizacion del FFR en comparacion con
la revascularizacion guiada solo por angiografia.

El estudio DEFER' demostré que no existe beneficio
en la angioplastia de lesiones hemodinamicamente no
significativas determinado mediante medicién de FFR.
El estudio FAME® mostrd beneficios significativos en
términos de morbilidad y mortalidad en la revasulariza-
cion de lesiones coronarias guiada por FFR.

La estrategia de revascularizaciéon guiada por FFR
demostré ademads reduccion en los costos®?°, lo que
prodria significar un potencial beneficio econdmico
para el sistema de salud.

Los sistemas para medicion de FFR han estado dis-
ponible en Argentina desde hace casi diez afos, sin
embargo, es un método subutilizado en la practica dia-
ria. La cobertura de dicho procedimiento por parte de
las obras sociales y prepagas es limitada, por lo que,
a pesar de su potencial ahorro en términos econémi-
cos, la realidad actual atenta contra su utilizacion.

Teniendo en cuenta el nimero y la complejidad cre-
ciente de las intervenciones coronarias en Argentina,
el potencial ahorro econdmico mediante la implemen-
taciéon de FFR para guiar la revascularizacion en
lesiones coronarias intermedias, en comparacion a la
evaluacion angiografica, podria ser relevante para el
sistema de salud.

El objetivo de este estudio fue determinar el beneficio
econdémico de la utilizacion de FFR en la evaluacion
de lesiones intermedias y su impacto clinico en el se-
guimiento a un afo.

Materiales y métodos

Se realizé un estudio observacional prospectivo que
incluyd una cohorte de pacientes consecutivos que pre-
sentaron lesiones coronarias intermedias en la angio-
grafia, evaluadas con FFR, entre abril de 2013 y marzo
de 2016. Se definié como lesion coronaria intermedia
0 moderada aquella estenosis luminal entre 50 y 69%
evaluada por angiografia. Se tom6 como FFR positivo
a aquel valor menor de 0.80° luego de obtenida maxi-
ma hiperemia mediante la infusion intracoronaria de
adenosina. Se evaluaron las caracteristicas clinicas de
la poblacién en estudio y se analizaron puntos finales
clinicos y econdmicos durante la internacién y en el
seguimiento al afio.

Para el andlisis econémico se evaluaron los recur-
sos especificos utilizados para la realizacion del pro-
cedimiento. Los costos de la ATC se calcularon te-
niendo en cuenta la totalidad de recursos utilizados
tanto diagndsticos como terapéuticos, considerando
el valor en el mercado argentino en ddlares, para evi-
tar los ajustes por oscilaciones en la moneda local
durante el periodo analizado. El costo de la CRM fue
considerado de acuerdo al valor de un médulo prees-
tablecido que incluye la totalidad de los recursos ne-
cesarios, incluida la internacion en unidad coronaria
durante cinco dias.

Se revisaron las estadisticas del servicio en el perio-
do evaluado, y se definié una tasa de utilizacion de 1.78
stents por paciente (0.51 stents convencionales y 1.27
stents liberadores de farmaco) y una media de 1.1 dias
de internacion en la unidad coronaria por paciente so-
metido a angioplastia coronaria.

Se analizaron asimismo los puntos finales: muerte
cardiovascular, revascularizacion de la arteria objetivo
e infarto agudo de miocardio, durante la internacion y
en el seguimiento al afo.

Analisis estadistico

Las variables categodricas se reportaron como fre-
cuencias, mientras que las continuas fueron descriptas
por su media y desviacién estdndar o mediana y rango
intercuartilo.

Resultados

Se analizaron 222 lesiones intermedias en los prime-
ros 151 pacientes consecutivos a quienes se realizo
FFR en el periodo comprendido entre abril de 2013 y
marzo de 2016. Las caracteristicas de la poblacién en
estudio se resumen en la tabla 1. De los pacientes
incluidos, solo el 42% poseian prueba de apremio po-
sitiva, previo al estudio angiografico, siendo el SPECT
el estudio mas solicitado (73.4%). El sindrome corona-
rio agudo sin elevacion del ST fue el cuadro clinico que
mas frecuentemente motivo la realizacion de CCG
(40%) (Fig. 1). El 67.3% de los estudios se realizé en
pacientes internados.

El 26.1% de las lesiones evaluadas arrojaron un valor
menor de 0.80 (58 lesiones en 33 pacientes), siendo la
arteria descendente anterior la mas estudiada (49.74%)
(Tabla 2).

De los 151 pacientes analizados, 53 recibieron trata-
miento percutaneo, 12 quirdrgico y 86 tratamiento mé-
dico. De no haberse utilizado FFR en la evaluacion de
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion (n = 151)

Edad (media + DS) 69.22 + 11.1 afios

Sexo masculino 92 (60.92%)

Tabaquismo actual 21 (14%)

Diabetes 39 (26%)

Hipertension arterial 111 (74%)

Dislipemia 93 (62%)

Enfermedad coronaria 68 (45.3%)
conocida

Enfermedad vascular 32 (21.3%)

extracoronaria

ATC previa 50 (33.3%)
CRM previa 7 (4.6%)

Cirugia cardiaca previa 4(2.6%)

distinta a CRM

Anticoagulacion oral previa 11 (7.3%)

Internado 101 (67.3%)

64 (42%) (SPECT 47 [73.4%], eco
de estrés 5 [7.8%], angio-TC
6 [9,3%], PEG 6 [9,3%])

Apremio positivo

ATC: angioplastia transluminal coronaria; CRM: cirugia de revascularizacion
miocardica; PEG: prueba ergométrica graduada; SPECT: single photon emission
computed tomography.

Tabla 2. Distribucion de las arterias estudiadas (n = 199)

Descendente anterior 49.74% (99)
Tronco de coronaria izquierda 7.53% (15)
Circunfleja 16.08% (32)

Coronaria derecha 13.56% (27)

Diagonal 6.53% (13)

Obtusa marginal 3% (6)

Ramo auriculoventricular 0.5% (1)
Ramus 1.5% (3)

Descendente posterior 1.5% (3)

las lesiones intermedias, 126 pacientes hubiesen sido
sometidos a angioplastia y 25 a CRM (Fig. 2). La me-
dicién de FFR en lesiones intermedias gener6 un aho-
rro de 141 stents (100.61 DES y 40.39 BMS teniendo
en cuenta la tasa de utilizacién de stents en el servicio)

= Sindrome Coronario Agudo Sin
Elevacion del ST
= Angina Cronica Estable

Miocardiopatia

m Prequirdrgico

= |squemia Silente

Figura 1. Diagnéstico que motivo el estudio de la anatomia
coronaria. ACE: angina cronica estable; SCASEST:
sindrome coronario agudo sin elevacion del ST.

y de 98.8 dias de internacién en unidad coronaria. En
términos econdmicos, de no haberse utilizado la medi-
cion de este indice funcional, el costo total hubiese sido
de US$ 1,557,352. Con la medicién de FFR, el importe
total fue de US$ 891,290.08, lo que representd un aho-
rro de US$ 666,061.92, o, expresado en términos rela-
tivos, del 42.77% (Fig. 3).

Con respecto a eventos clinicos, se registré una
sola muerte cardiovascular durante la internacion en
el grupo FFR positivo (paciente con trombo en el ven-
triculo izquierdo, fallecido por accidente cerebrovas-
cular a la espera de CRM). Tres pacientes tuvieron
reinternaciones por angina inestable en el seguimien-
to, dos de ellos en el grupo que recibié angioplastia
y uno en el grupo de tratamiento médico. Solo uno
requirié nueva angioplastia por reestenosis del stent
implantado en el evento indice. En 16 pacientes se
perdi6 el seguimiento luego de la realizaciéon de la
angiografia coronaria.

De los pacientes analizados, solo dos presenta-
ron complicaciones graves relacionadas con el
procedimiento (sangrado del sitio de puncion con re-
querimiento de transfusion y diseccién coronaria du-
rante la angioplastia que requiri6 CRM de urgencia).

Discusion

Los resultados del presente estudio demuestran un
ahorro econémico en la revascularizaciéon guiada por
FFR comparado con la angiografia estandar a expen-
sas de la reduccion de la tasa de revascularizacion,
tanto percutanea como quirurgica. Esto no se tradujo
en perjuicio clinico en la internacion y en el seguimien-
to al afio. Si bien se registré una muerte en uno de los
grupos, esta no fue causada por el procedimiento
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Figura 2. Diferencias entre los tratamientos propuestos sin la medicion de la FFR y después de su medicion.
ATC: angioplastia transluminal coronaria; CRM: cirugia de revascularizacion miocardica; FFR: reserva de flujo
fraccional.
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Figura 3. Diferencia en costos (expresado en délares americanos) de acuerdo con la utilizacion de FFR.
ATC: angioplastia transluminal coronaria; BMS: bare metal stent, CCG: cinecoronariografia, CRM: cirugia de
revascularizacion miocérdica; DES: drug eluting stent, FFR: fraccion de reserva de flujo fraccional.

diagndstico o terapéutico, sino que se vincula con el lesiones generadoras de isquemia. En el presente
azar. estudio se evidencié un valor de FFR >0.80 en el

Como fue mencionado previamente, la angiografia, 73.9% de las lesiones estudiadas, coincidente con lo
a pesar de ser el estandar de referencia en la evalua- reportado en la literatura. En el estudio FAME?, el 65%
cién de lesiones intermedias, es un mal predictor de de las lesiones intermedias basadas en la estimacion
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visual presentaron FFR >0.80 y un 20% de las este-
nosis, entre 70 y 90%, no fueron responsables de un
FFR <0.80.

Frecuentemente la apariencia angiogréfica de las le-
siones que producen isquemia es idéntica a las que no
lo hacen, esto es mas marcado en las lesiones mode-
radas'®. Demostrar la presencia de isquemia resulta
crucial, ya que representa el predictor mas importante
de eventos adversos en el seguimiento alejado®. Asi
también, se ha documentado que la angioplastia sobre
lesiones no productoras de isquemia no resulta bene-
ficiosa, e incluso puede ser perjudicial en términos de
complicaciones periprocedimiento y en el seguimiento
alejado, con el consecuente incremento de los cos-
tos'®. La utilizacion de FFR en este contexto optimiza
los resultados clinicos, con disminucién tanto de los
riesgos inherentes a los procedimientos como de los
costos.

A pesar de la robusta evidencia de los beneficios de
la angioplastia guiada por FFR, dicha estrategia es
utilizada en Argentina en un porcentaje relativamente
bajo, una de sus principales razones son sus costos.
Los recursos para la medicion de FFR son cubiertos
en forma parcial o nula por parte del sistema de salud,
lo que agrega un costo no recuperable en el presu-
puesto de los diversos centros de cardiologia interven-
cionista. En contraste, los sistemas de salud realizan
pagos adicionales en términos de recursos para revas-
cularizacién y de estadia hospitalaria que podrian
evitarse.

Nuestro andlisis econémico tiene limitaciones que
debemos mencionar. Representa un estudio unicéntri-
co, el nimero de pacientes incluidos en el estudio es
relativamente bajo y, al no ser aleatorizado, los proce-
dimientos y costos del grupo sin FFR se obtuvieron de
un calculo efectuado basado en las tazas de uso de
procedimientos y dispositivos.

El numero total tanto de pacientes como de lesiones
intermedias que son evaluadas sin evidencia previa de
isquemia en Argentina es desconocido. Por esta razon,
resulta dificultoso estimar el potencial impacto econé-
mico total en la implementacion de FFR en forma
generalizada.

Nuestro andlisis representa la evaluaciéon econdmica
durante la internacion. Esto seria equivalente, segun
algunos reportes, al 90% del costo total por paciente®,
aproximadamente. Algunos autores demostraron en el
seguimiento al afio, un ahorro que puede llegar al 30%,
entre los costos totales de ambas estrategias®®. Esto
significa un potencial ahorro adicional no evaluado en
el presente trabajo.

Conclusion

La implementacion rutinaria de una estrategia guiada
por FFR en lesiones intermedias generd un importante
cambio de conducta en términos de tratamiento, y en
un grupo de pacientes que estaban planeados para
revascularizacion determind la implementacion final de
tratamiento médico en gran parte de ellos. Este cambio
de conducta terapéutica supuso un claro beneficio eco-
noémico sin generar perjuicios clinicos para los pacien-
tes en el seguimiento a un afo.
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