Rev Esp Cardiol. 2022;75(3):213-222

Articulo original

Dispositivos de modificacion de placa en oclusiones coronarias cronicas n
totales: estudio PLACCTON

José R. Delgado-Arana™P, José R. Rumoroso®, Ander Regueiro?, Javier Martin-Moreiras*¢, Gema Mifiana®",
Mohsen Mohandes®, Manuel Pan", Pablo Salinas’, Juan Caballero-Borrego’, José A. Fernandez-Diaz",
Alfonso Jurado-Roman'?, Javier Lacunza™, Beatriz Vaquerizo”, Fernando Rivero®, José Abellan-Huerta®,
Juan Rondan?, Antonio Gémez Menchero', Sandra Santos-Martinez*”, Asier Subinas®, Victor Arévalos¢,
Alejandro Diego Nieto™¢, Juan Sanchis®!, Sergio Rojas?, Soledad Ojeda", Nieves Gonzalo',

Manuel Lopez-Pérez), Javier Goicolea®, Mario Sadaba®, Itziar Gémez-Salvador®”, Manel Sabaté,

Jean Carlos Niflez Garcia®® e Ignacio J. Amat-Santos®"*

2 Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), Esparia

b Departamento de Cardiologia, Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Valladolid, Esparia

€ Departamento de Cardiologia, Hospital Galdakao, Bizkaia, Esparia

4 Departamento de Cardiologia, Hospital Clinic, Instituto de Investigaciones Bioéticas August Pi i Sunyer (IDIBAPS), Barcelona, Esparia
€ Departamento de Cardiologia, Complejo Asistencial Universitario de Salamanca, Salamanca, Esparia

fDepartamento de Cardiologia, Hospital Clinico de Valencia, Valencia, Esparia

€ Departamento de Cardiologia, Hospital Joan XXIII, Tarragona, Esparia

" Departamento de Cardiologia, Hospital Reina Sofia, Instituto Maimonides de investigacion biomédica de Cérdoba (IMIBIC), Cordoba, Esparia
i Departamento de Cardiologia, Hospital Clinico San Carlos, Madrid, Esparia

I Departamento de Cardiologia, Hospital San Cecilio, Granada, Espaiia

K Departamento de Cardiologia, Hospital Puerta de Hierro, Majadahonda, Madrid, Esparia

' Departamento de Cardiologia, Hospital La Paz, Madrid, Esparia

™ Departamento de Cardiologia, Hospital Virgen de la Arrixaca, El Palmar, Murcia, Espaiia

" Departamento de Cardiologia, Hospital del Mar, Barcelona, Esparia

° Departamento de Cardiologia, Hospital de La Princesa, Madrid, Esparia

P Departamento de Cardiologia, Hospital de Ciudad Real, Ciudad Real, Esparia

9 Departamento de Cardiologia, Hospital de Cabuerties, Gijon, Asturias, Esparia

" Departamento de Cardiologia, Hospital Juan Ramon Jimenez, Huelva, Esparia

Historia del articulo: RESUMEN
Recibido el 7 de febrero de 2021
Aceptado el 10 de junio de 2021 Introduccion y objetivos: La calcificacién grave esta presente en mas del 50% de las oclusiones coronarias

On-line el 17 de septiembre de 2021 crénicas totales (OCT) tratadas mediante intervencioén percutinea. Nuestro objetivo fue describir el uso

contemporaneo de los dispositivos de modificacién de placa (DMP) en este contexto.
Meétodos: Los pacientes se incluyeron en el Registro Ibérico de OCT de forma prospectiva y consecutiva

Palabras clave:

ocr ; . (32 centros de Espafia y Portugal), de 2015 a 2020. Se compararon en funcion del uso o no de DMP.
Aterectomia rotacional . . 2 . . PR .z
Litotricia Resultados: Se incluy6 a 2.235 pacientes, en 1.900 de los cuales se logrd cruzar con éxito la lesién con

Balon de corte guia. Se utiliz6 al menos un DMP en un 7% (134 pacientes) y mas de uno en 24 pacientes (1%). Los DMP

Laser excimer coronario seleccionados fueron: aterectomia rotacional (35,1%), litotricia (5,2%), laser (11,2%), balones de corte
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complejidad se asocié con procedimientos mas prolongados, pero similar longitud total de stent
(52 frente a 57 mm; p =0,105). Cuando la guia cruz6 con éxito la oclusion, la tasa de éxito final del
procedimiento fue del 87,2%, pero se incrementd al 96,3% cuando se utilizaron DMP (p = 0,001). Por el
contrario, los DMP no se asociaron con mayor tasa de complicaciones en el procedimiento (3,7 frente a
3,2%; p = 0,615). Pese al peor perfil de riesgo basal, a los 2 afios de seguimiento no hubo diferencias en la
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una tasa de éxito final del procedimiento significativamente mayor. Los resultados a medio plazo fueron
comparables cuando se precisaron DMP pese a su mayor riesgo basal, lo que sugiere que un mayor uso
adecuado de estas técnicas en este contexto podria conllevar tanto beneficios técnicos como prondsticos.
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Plaque modification in calcified chronic total occlusions: the PLACCTON study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Severe calcification is present in > 50% of coronary chronic total occlusions
(CTOs) undergoing percutaneous intervention. We aimed to describe the contemporary use and
outcomes of plaque modification devices (PMDs) in this context.

Methods: Patients were included in the prospective, consecutive Iberian CTO registry (32 centers in
Spain and Portugal), from 2015 to 2020. Comparison was performed according to the use of PMDs.
Results: Among 2235 patients, wire crossing was achieved in 1900 patients and PMDs were used in
134 patients (7%), requiring more than 1 PMD in 24 patients (1%). The selected PMDs were rotational
atherectomy (35.1%), lithotripsy (5.2%), laser (11.2%), cutting/scoring balloons (27.6%), OPN balloons
(2.9%), or a combination of PMDs (18%). PMDs were used in older patients, with greater cardiovascular
burden, and higher Syntax and ]J-CTO scores. This greater complexity was associated with longer
procedural time but similar total stent length (52 vs 57 mm; P = .105). If the wire crossed, the procedural
success rate was 87.2% but increased to 96.3% when PMDs were used (P =.001). Conversely, PMDs were
not associated with a higher rate of procedural complications (3.7 vs 3.2%; P=.615). Despite the worse
baseline profile, at 2 years of follow-up there were no differences in the survival rate (PMDs: 94.3% vs no-
PMDs: 94.3%, respectively; P=.967).

Conclusions: Following successful wire crossing in CTOs, PMDs were used in 7% of the lesions with an
increased success rate. Mid-term outcomes were comparable despite their worse baseline profile,
suggesting that broader use of PMDs in this setting might have potential technical and prognostic

benefits.

© 2021 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

DMP: dispositivos de modificacion de placa
ICP: intervencién coronaria percutanea
OCT: oclusiones cronicas totales

INTRODUCCION

Las oclusiones coronarias cronicas totales (OCT) suelen
definirse como una oclusion ateroesclerdtica completa de un vaso
con un flujo TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction) de grado
0 por mas de 3 meses'. Su prevalencia oscila entre el 33 y el 52% de
los pacientes con cardiopatia isquémica y su fisiopatologia sigue
siendo objeto de investigacion. Se sabe que los segmentos ocluidos
contienen tejido vascular, infiltrado linfocitico, tejido fibroso,
ateroma y un grado variable de calcificacion. De hecho, la
ateroesclerosis calcificada es la culminacién de distintos procesos
patologicos que se superponen y probablemente sean causa y
consecuencia de la enfermedad cardiovascular, lo que explica que
se la considere un factor de riesgo cardiovascular independiente®>.
Ademas, el analisis de las pruebas de diagnostico por imagen ha
demostrado que las fases tardias de las OCT se relacionan con
mayor calcificacién focal y realce dentro de la oclusién®, con
fragmentos de calcio mas grandes que se depositan en laminas
gruesas (> 3 mm)°. Por lo tanto, en estas oclusiones cronicas tan
calcificadas, puede ser til recurrir a los dispositivos de modifi-
cacion de placa (DMP). Hay pocas pruebas que respalden su uso o
expliquen los riesgos concretos de los DMP en las intervenciones
de OCT. Ademas, en los tltimos afios han aparecido nuevos DMP®.

Asi pues, el objetivo es describir en un estudio a gran escala el
actual empleo de dispositivos especializados en las OCT muy
calcificadas y comparar los resultados a corto y largo plazo de los
pacientes que requirieron estas técnicas con los que no.

METODOS
Poblacion del estudio

Se incluyo6 en el Registro Ibérico de OCT de manera prospectiva a
los pacientes consecutivos sometidos a angioplastia por una OCT.
Un total de 32 centros de Espafia y Portugal participaron en este
registro entre 2015 y 2020, pero se incluyeron en el estudio solo
los centros que registraron informacion sobre las técnicas de
modificacion de placa (n=17) (figura 1 del material adicional).
Como resultado, se incluy6 a un total de 2.235 pacientes; el analisis
se centr6 en las lesiones que la guia cruz6 con éxito (n=1.900)
segln se utilizaran DMP (n =134, 7%) o no (n=1.766, 93%). Un
operador experto, definido como una experiencia > 50 interven-
ciones de OCT y con formacién especifica en intervenciones de OCT,
fue el primer operador en todos los pacientes. Se considerd que la
intervencion era satisfactoria con un flujo TIMI final de grado 3 con
menos del 30% de estenosis residual y sin complicaciones de riesgo
vital. Los resultados hospitalarios y del seguimiento se cumpli-
mentaron en la base de datos en linea segin criterios predefinidos
(tabla 1 del material adicional) y se cumplieron los requisitos de la
Ley sobre proteccion de datos; la base es accesible a los operadores
participantes y los coordinadores del registro. En la base de datos,
se definio calcificacion grave como radiopacidades fijas observadas
durante el ciclo cardiaco antes de inyectar el contraste y
calcificacion moderada, como radiopacidades observadas solo
durante el ciclo cardiaco, aunque esta definicion variaba si la
cantidad de calcio observada en la ecografia intravascular era
mayor que la observada mediante angiografia®. Después de cada
intervencion coronaria percutanea (ICP), se llevo a cabo la seriacion
de los biomarcadores electrocardiograficos y cardiacos. La
evaluacion clinica se hizo tras 1, 6 y 12 meses, y anualmente a
partir de entonces o hasta el final del seguimiento. Solo se hizo
seguimiento angiografico de los pacientes con nuevos sintomas,
empeoramiento de la funcion ventricular o nueva isquemia en las
pruebas no invasivas. El registro cuenta con el respaldo de la
Asociacion de Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espaiiola
de Cardiologia. Todos los comités de ética locales aprobaron el
estudio y los pacientes facilitaron el consentimiento informado.
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Dispositivos

Los DMP pueden clasificarse en técnicas con balén (A) y sin
balén (B). Los DMP con balén son: balones de muy alta presién no
distensibles (OPN), balones de corte (Wolverine, Boston Scientific,
Estados Unidos), balones de incision (AngioSculpt, Cardiva,
Espafia; Scoreflex, OrbusNeich, Estados Unidos; NSE Alpha, Braun,
Alemania) y balones de litotricia intracoronaria (Shockwave
Medical Lithoplasty System, Shockwave Medical, Estados Unidos).
Las técnicas sin balon (técnicas de reduccion de volumen de placa o
debulking) son: aterectomia rotacional (Rotablator, rotaPro, Boston
Scientific, Estados Unidos), aterectomia orbital (Diamondback 360,
OrbusNeich) y aterectomia con laser excimer (CVX-300, Philips,
Reino Unido)®. Se considerd éxito del dispositivo que se pudiera
cruzar la OCT y colocar un stent con un flujo TIMI 3 y una estenosis
residual < 30%. En la tabla 2 del material adicional se resumen los
principales dispositivos®2'.

Analisis estadistico

Las variables categéricas se expresan en frecuencias y las
comparaciones entre grupos se hicieron con la prueba de lax?ola
prueba exacta de Fisher. Las variables continuas se expresan en
media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico] y
se analizaron con la prueba de la t de Student o la prueba de la U de
Mann-Whitney. Se hizo un andlisis de regresion de Cox multivariable
y estratificado por hospitales para determinar las variables inde-
pendientes de la mortalidad a los 2 afios en el conjunto de la poblacion
del estudio. Para evitar el sobreajuste, en el modelo solo se introdujo
1 variable cada 10 eventos del objetivo. Se verificaron los supuestos
de riesgos proporcionales con la prueba de residuos de Schoenfeld y
se comprobaron con graficos de supervivencia logaritmica. Aunque la
variable modificacion de la placa no fue significativa, se incluy6 en el
modelo final para proporcionar datos ajustados por miltiples
variables sobre el efecto o la ausencia de efecto de los DMP en la
mortalidad. Para el modelo final, se calcularon los cocientes de riesgos
instantaneos (hazard ratio [HR]) ajustados para cada una de las
variables incluidas, junto con su intervalo de confianza del 95%
(IC95%). Se utiliz6 el estimador robusto de Huber/White/Sandwich

para calcular los errores estandar. Se determiné la bondad de ajuste
del modelo final con la prueba de Gronnesby y Borgan, la puntuacién
de Brier y el indice C. Todas las pruebas fueron de 2 colas y con un
nivel de significacion de 0,05. Se estimaron las curvas de supervi-
vencia. Se hizo el andlisis estadistico con el programa estadistico de
IBM SPSS Statistics, version 25 (IBM, Estados Unidos) y el paquete
estadistico R (2019, R Foundation for Statistical Computing, Austria).

RESULTADOS

Se incluyd a un total de 2.235 pacientes consecutivos del Registro
Ibérico de OCT. Se consigui6 cruzar la guia en 1.900 pacientes; se
utiliz6 1 DMP en 134 pacientes (7%) y mas de 1 en 24 (1%).

Caracteristicas basales segun los dispositivos de modificacion
de placa utilizados

Enlatabla 1 se resumen las principales caracteristicas basales. La
mayoria de los pacientes en quienes el cruce de la guia fue
satisfactorio eran varones (83,8%) y la media de edad, 65,2 afios. Se
observo angina de pecho grave en el 40,2% de los pacientes y disnea
(clase III o IV) en el 49,1%. La mayoria de los pacientes sufrian
enfermedad coronaria previa (57,2%) tratada mediante intervencion
percutanea (48,3%) o quirargica (5,9%). Ademas, al 11,8% de ellos ya
se les habia practicado un intento de revascularizacion de la OCT.

Cuando se compar6 a los pacientes segln las técnicas de
modificaciéon de placa utilizadas, se observo que los dispositivos
especializados se usaban mas en pacientes mayores (69,6 +9,0
frente a 64,8 + 10,9 afios; p < 0,001) y con mayor tasa de factores de
riesgo cardiovascular. Ademas, era mas frecuente que hubieran
sufrido enfermedad coronaria (el 67,9 frente al 56,4%; p=0,010),
tanto por via quirGrgica (el 11,9 frente al 5,5%; p =0,020) como
percutanea (el 61,2 frente al 47,3%; p=0,002). En particular, la
enfermedad del tronco coronario izquierdo fue mas frecuente en el
grupo tratado con DMP (el 10,4 frente al 5,1%; p=0,009) y su
complejidad se reflejo con una mayor puntuacién Syntax (el 23 frente
al 18%; p=0,001) (tabla 2). Por ltimo, el grupo tratado con DMP
mostro peor fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (el 56 frente
al 53,5%; p = 0,029).

Tabla 1
Principales caracteristicas basales
Poblacion total Exito en el cruce de la guia Sin DMP DMP p
n=2.235 n=1.900 n=1.766 (93%) n=134 (7%)
Varones 1.881 (84,2) 1.593 (83,8) 1.475 (83,5) 118 (88,1) 0,169
Edad (afios) 65,3+109 65,2+10,8 64,8+109 69,6 £9,0 <0,001*
Hipertension 1.512 (67,7) 1.276 (67,1) 1.172 (66,4) 104 (77,6) 0,008
Diabetes 781 (34,9) 670 (35,2) 609 (34,5) 61 (45,5) 0,01*
Dislipemia 1.487 (66,5) 1.273 (67) 1.170 (66,3) 103 (76,9) 0,012*
ERC> GIII 229 (10,2) 200 (10,5) 183 (10,4) 17 (12,7) 0,398
Creatinina (mg/dl) 0,90 [0,77-1,10] 90 [0,78-1,09] 0,90 [0,78-1,08] 0,97 [0,80-1,17] 0,067
Arteriopatia periférica 241 (10,8) 203 (10,6) 184 (10,4) 19 (14,2) 0,174
Ictus previo 132 (5,9) 115 (6) 109 (6,2) 6 (4,5) 0,428
Enfermedad coronaria previa 1.310 (58,6) 1.088 (57,2) 997 (56,4) 91 (67,9) 0,01*
Infarto de miocardio previo 639 (28,6) 518 (27) 480 (27,2) 38 (28,4) 0,768
ICP previa 1.100 (49,2) 918 (48,3) 836 (47.,3) 2 (61,2) 0,002*
CABG 148 (6,6) 113 (5,9) 97 (5,5) 16 (11,9) 0,002*
Angina/disnea II-IV 898 (40,2) 748 (39,3) 702 (44,7) 46 (34,3) 0,179
FEVI (%) 55 [45-60] 55 [45-60] 56 [45-60] 53,5 [41,5-60] 0,029*

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; DMP: dispositivos de modificacion de la placa; ERC: enfermedad renal cronica; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo

izquierdo; ICP: intervencion coronaria percutanea.

Los valores expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

Estadisticamente significativo.
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Tabla 2
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Caracteristicas angiograficas y de la intervencion

Poblacion total, N=2.235 Exito en el cruce de la guia n=1.900 Sin DMP n=1.766 (93%) DMP n=134 (7%) p

Enfermedad de 3 vasos 509 (22,8) 422 (22) 390 (22) 32 (23,9) 0,630
Enfermedad del tronco coronario izquierdo 124 (5,5) 104 (5,4) 90 (5,1) 14 (10,4) 0,009*
> 1 vaso con OCT 294 (13,1) 240 (12,6) 211 (11,9) 29 (21,6) 0,001*
Puntuacion Syntax 19 [12-25,5] 18,5 [12-25] 18 [12-24] 23 [16,5-33,2] 0,001*
Intento previo 301 (13,5) 225 (11,8) 203 (11,56) 22 (16,4) 0,089
Localizacion de la OCT 0,436

Arteria descendente anterior 697 (32,7) 602 (31,7) 557 (33,5) 45 (33,6)

Diagonal 11 (0,5) 8 (0,04) 7 (0,4) 1(0,07)

Circunfleja 278 (13) 242 (12,7) 229 (13,8) 13(9,7)

Marginal 66 (3,1) 63 (3,3) 60 (3,6) 3(2,2)

Coronaria derecha 1.056 (49,5) 861 (45,3) 791 (47,6) 70 (52,2)

Arteria descendente posterior 9(0,4) 8(0,4) 8(0,5) 0(0)

Arteria posterolateral 9(0,4) 9 (04) 7 (0,4) 2 (0)

Tronco coronario izquierdo 5(0,2) 3(0,1) 3(0,2) 0 (0)

Arteria mamaria interna 1(0,1) 1(0,1) 1(0,2) 0 (0)
Murion romo 1.195 (58,5) 964 (50,7) 888 (55,9) 76 (59.4) 0,448
Longitud > 20 mm 1.349 (60,4) 1.108 (58,3) 1.032 (58,4) 76 (56,7) 0,697
Calcificacion grave 1.127 (53,2) 903 (47,5) 815 (494) 88 (65,7) <0,001*
Angulacion > 45° 772 (34,9) 603 (31,7) 547 (31,1) 56 (41,8) 0,013*
Tiempo de oclusion

Desconocido 1.404 (65,9) 1.192 (62,7) 1.128 (67,8) 64 (47,8) 0,562

<1 afio 260 (12,2) 223 (11,7) 195 (11,7) 28 (20,9)

> 1 afio 468 (22) 382 (20,1) 340 (20,4) 42 (31,3)
Puntuacion J-CTO 1,99+1,17 1,88+1,15 1,86 +1,15 221+1,13 0,001*
Puntos J-CTO

0 236 (10,6) 217 (11,4) 205 (11,6) 12 (9)

1 588 (26,3) 556 (29,2) 533 (30,2) 23(17,2)

2 643 (28,8) 552 (29) 512 (29) 40 (29,9)

3 503 (22,5) 382 (20,1) 339 (19,2) 43 (32,1)

4 265 (11,9) 193 (10,1) 177 (10) 16 (11,9)
Acceso

Anterogrado 1.770 (79,2) 1,559 (82) 1.444 (81,8) 115 (85,8) 0,066

Retrogrado 207 (9,3) 157 (8,2) 153 (8,7) 4(3)

Hibrido 258 (11,5) 184 (9,6) 169 (9,6) 15 (11,2)
Localizacion del acceso 0,284

Radial 320 (19,6) 286 (15) 259 (20,6) 27 (20,9)

Femoral 242 (14,8) 218 (11,4) 194 (15,4) 24 (18,6)

Birradial 112 (6,8) 98 (5,1) 88 (7) 10 (7,8)

Bifemoral 447 (27,3) 377 (19,8) 340 (27) 37 (28,7)

Femoral y radial 515 (31,5) 410 (21,6) 379 (30,1) 31(24)
Uso de extensor de catéter guia
Con ecografia intravascular 297 (13,3) 275 (14/4) 255 (14,2) 20 (14,9) 0,820
Con dispositivo de reentrada 45 (2) 32 (0,01) 28 (1,6) 4 (3) 0,279
Longitud total del stent (mm) 52 [34-74] 52 [33-74] 52 [33-73] 57 [38-82] 0,105
Volumen de contraste (ml) 275 [200-375] 266 [196-364] 268 [198-364] 257 [180-358,5] 0,453
Tiempo de fluoroscopia (min) 38 [24-60] 35 [22-57] 34 [21-55] 48,5 [34-72] 0,001*

DMP: dispositivos de modificacion de placa; OCT: oclusion cronica total.

Forma roma de la entrada: segmento ocluido que no termina en forma de embudo. Calcificacién grave: radiopacidades alrededor de la oclusién observadas sin movimiento

cardiaco antes de inyectar el contraste.

Los valores expresan n (%), media + desviacién estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

" Estadisticamente significativo.

Caracteristicas del procedimiento en pacientes con cruce

de guia exitoso

En la tabla 2 se muestran las principales observaciones del
procedimiento inicial del conjunto de la poblaciéon en estudio

segln se utilizaran DMP. En general, a los pacientes en quienes la
guia cruzoé con éxito se los traté mas a menudo mediante acceso
simultaneo femoral y radial (21,6%) y por acceso anterbgrado
(82%), lo que fue mucho mas frecuente cuando se utilizaron DMP.
La arteria coronaria derecha fue el vaso tratado con mayor
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Figura 1. Tendencia temporal del empleo de los dispositivos de modificacién de placa (DMP) durante el periodo de estudio (ntimero de pacientes).

Tabla 3
Resultados quirtrgicos hospitalarios y a largo plazo
Poblacion total Exito en el cruce de la guia Sin DMP Con DMP p
N=2.235 n=1.900 n=1.766 (93%) n=134 (7%)

Resultados quirtirgicos
Exito de la intervencion 1.673 (74,9) 1.658 (87,2) 1.529 (86,6) 129 (96,26)  0,001*
Complicacién durante la intervencion 93 (4,2) 61 (3,2) 56 (3,2) 5(3,7) 0,615
Muerte durante la intervencion 3(0,1) 3(0,1) 3(0,1) 0(0) 0,999
Taponamiento 14 (0,6) 7(0,1) 7(0,2) 0 (0) 0,999
ACV durante la intervencion 1(0,01) 1(0,1) 1(0,1) 0 (0) 0,999

Resultados hospitalarios
Complicacion hospitalaria 141 (6,3) 101 (5,3) 90 (5,1) 11(8,2) 0,122
Mortalidad 9 (0,4) 8 (0,4) 8(0,4) 0(0) 0,999
Infarto de miocardio 13 (0,6) 12 (0,6) 9 (0,5) 3(2,2) 0,047*
Trombosis del stent 5(0,2) 5(0,2) 5(0,3) 0 (0) 0,999
Necesidad de CABG 0 (0) 0(0) 0(0) 0 (0) 0,999
Necesidad de repetidas ICP 4(0,2) 4(0,2) 4(0,2) 0(0) 0,999
Evento cerebrovascular 2 (0,1) 2(0,1) 2(0,1) 0 (0) 0,999
Derrame pericardico 5(0,2) 4(0,2) 4(0,2) 0 (0) 0,999
Lesion renal aguda 11 (0,5) 10 (0,5) 9 (0,5) 1(0,7) 0,520

Resultados del seguimiento
Mortalidad a 1 afio 58 (2,6) 46 (2,4) 42 (2,3) 4(3) 0318
Mortalidad cardiaca a 1 afio 27 (46,5) 21 (45,6) 18 (42,8) 3 (75) 0,318
Mortalidad a 2 afios 97 (4,3) 76 (4,3) 71 (4) 5(3,7) 0,160
Mortalidad cardiaca a 2 afios 42 (45,2) 33 (43,4) 29 (40,8) 4 (80) 0,160
Infarto de miocardio durante el seguimiento 33(1,4) 29 (1,5) 25(14) 4(2,9) 0,143
Revascularizacién de la lesion culpable durante el seguimiento 66 (3) 65 (3,4) 64 (9) 1(0,7) 0,357
Trombosis del stent durante el seguimiento 9(04) 8 (04) 7(1,4) 1(0,7) 0,547

ACV: accidente cerebrovascular; CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; DMP: dispositivos de modificacién de la placa; ICP: intervencion coronaria percutanea.
Los valores expresan n (%).
" Estadisticamente significativo.
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Figura 2. Tasa de éxito de la intervencion segin las técnicas de modificacion de placa utilizadas.

frecuencia (49,3%), seguida de la arteria descendente anterior
izquierda (31,7%) y la arteria circunfleja (12,7%), sin ninguna
diferencia entre los grupos con y sin DMP. La puntuacion J-CTO fue
mayor cuando se requirieron DMP (2,21 frente a 1,86; p = 0,001),
principalmente por el mayor grado de calcificacion, la mayor tasa
de intentos previos y la antigiiedad de la OCT, pero también se
observo una tendencia a mayor tortuosidad del vaso afectado en el
grupo tratado con DMP. Esta mayor complejidad se relacioné con
mads tiempo de radioscopia (34 frente a 48,5 min; p=0,001),
aunque no tuvo un impacto significativo en la cantidad de
contraste (268 frente a 257 ml; p = 0,453) o la longitud total del
stent (57 frente a 52 mm; p = 0,105). Los DMP seleccionados fueron
los siguientes: aterectomia rotacional (35,1%), litotricia (5,2%),
laser (11,2%), balones de corte (27,6%), balones OPN (2,9%) o una
combinacion de DMP (18%). Hay que tener en cuenta que los
resultados se comunican por paciente, pero en algunos de ellos se
utiliz6 cada técnica en mas de una lesion. La tendencia temporal a
una mayor practica de la aterectomia rotacional persistié durante
el periodo del estudio a pesar de la aparicion de nuevas
alternativas, tal como se representa en la figura 1. En esta misma
figura también se observa en 2020 una disminucion sustancial del
namero de intervenciones realizadas durante la pandemia de la
COVID-19. Cabe destacar que la aterectomia rotacional se utilizo
como estrategia de rescate de lesiones no dilatables en el 75,4% de
las lesiones, mientras que en el resto de los casos se selecciond
como primera estrategia. Por el contrario, la litotricia y el laser se
eligieron como estrategia de rescate en todos los casos. Las
estrategias de reduccion del volumen de placa o debulking —como
la aterectomia rotacional y el laser— se utilizaron mucho menos en
los centros con menor volumen de pacientes (figura 2 del material
adicional).

Tal como se muestra en la tabla 3, la tasa de éxito de la
intervencion fue del 75% de la poblacion general y el 87,2% de los
pacientes en quienes la guia cruzd con éxito, aunque aumento
hasta el 96,3% cuando se utiliz6 un DMP (frente al 86,6% alcanzado
cuando no se utiliz6; p = 0,001). En particular, como se muestra en
la figura 2, los balones OPN y los balones de corte se relacionaron
con una tasa de éxito del 100%, mientras que en el caso de la
litotricia la tasa de éxito fue menor que con otras alternativas de
modificacion de la placa (el 85,7 frente al 95,7% con todos los
demas dispositivos; p = 0,999). La tasa de éxito de la rotablacion

fue del 95,7% y la del laser, del 86,7%. Cualquier combinacion de
DMP (rotablacién y otro DMP en el 79,2%) se relacion6 con una tasa
de éxito técnico del 100%. El empleo de DMP no se relaciond con
una mayor tasa de complicaciones en el procedimiento (el 3,7
frente al 3,2%; p=0,615), como perforaciéon coronaria/tapona-
miento, muerte o ictus periprocedimiento.

Resultados hospitalarios y a largo plazo

En la tabla 3 se muestran las complicaciones y la mortalidad. La
complicaciones hospitalarias fueron comparables independiente-
mente de que se utilizaran DMP, incluida la necesidad de cirugia de
revascularizacién coronaria (0%) o una nueva ICP del vaso afectado
(0.2%), los accidentes cerebrovasculares (0,1%), el taponamiento
cardiaco (0,6%), la nefropatia inducida por el contraste (0,5%) o la
mortalidad hospitalaria (0,4%). Solo el infarto de miocardio
periintervencion fue mas probable tras utilizar un DMP (el 2,2
frente al 0,5%; p=0,047), pero no se relaciond con ninguna
diferencia en la tasa de trombosis aguda del stent (el O frente al
0,3%; p=0,999).

A los 2 anos de seguimiento no se observaron diferencias en
la supervivencia segtn se utilizaran DMP o no (el 96,3 frente al
96%; p=0,160) (figura 3), y la mortalidad total fue del 4,3%,
principalmente por causas no cardiovasculares (56,6%). En la
tabla 4 se resumen los principales factores relacionados con una
mayor mortalidad total y en la figura 4 y la tabla 5 se representan
las variables independientes de la mortalidad, incluidas la edad, la
enfermedad renal croénica, la existencia previa de infarto de
miocardio y las complicaciones del procedimiento, pero no el uso
de cualquiera de los DMP incluidos en este estudio o el centro
donde se realizd. Ademas, pese al peor perfil inicial de los pacientes
que requieren DMP, la mortalidad fue comparable.

DISCUSION

El tratamiento percutaneo de las OCT es técnicamente dificil y la
tasa de éxito sigue siendo mejorable en todo el mundo. La
calcificacién de la placa es un buen predictor de fallo técnico®%23,
en buena medida porque se trata de lesiones no dilatables (hasta
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Figura 3. Curvas de supervivencia seglin se emplearan técnicas de modificacion de placa.

un 12%) o que la guia no cruza (6%)?*2°, pero también por una

mayor tasa de complicaciones (~8%) —principalmente perfora-
ciones— que pueden requerir que se interrumpa la intervencion.
Esto es importante, puesto que la calcificacion moderada-grave de
las OCT afecta al 58% de las personas consideradas candidatas
aunaICP?%. En este subanalisis del Registro Ibérico de OCT, se hizo
una descripcion exhaustiva de las principales herramientas
actuales especializadas especificamente en el tratamiento de la
calcificacion grave, y los principales resultados son: a) la técnica
mas utilizada es la aterectomia rotacional, a pesar de la variedad
creciente de alternativas, y la tasa de éxito tras los DMP alcanz6 el
95% cuando solo se utilizd6 1 dispositivo y el 100% cuando se
utilizaron 2, lo que indica un comportamiento sinérgico de estas
técnicas; b) los pacientes que requirieron técnicas de modificacion
de la placa tenian un riesgo cardiovascular considerablemente
mayor, mayor calcificacion del segmento ocluido y mayor
puntuacion J-CTO, y c¢) a pesar de ello, la tasa de complicaciones
ylamortalidad enlos procedimientos complejos fueron muy bajas
y no se observaron diferencias en la supervivencia a 2 afios entre
los grupos tratados con dispositivos de modificacién de placay sin
ellos, lo que indica que estas técnicas pueden ser Utiles para
amortiguar la mayor carga ateroesclerotica de este subgrupo de
pacientes.

Riesgo basal y éxito técnico en los pacientes tratados con DMP

Se sabe que los DMP a menudo se utilizan en pacientes ancianos
con mayor riesgo cardiovascular y, por consiguiente, con una

enfermedad coronaria mas compleja®>. No obstante, el impacto
pronoéstico a medio plazo de estas técnicas estd menos claro. Las
pruebas mas soélidas disponibles son de la técnica mas utilizada, la
aterectomia rotacional®’. Aunque, en estos tltimos afios, el uso de
la litotricia y la angioplastia coronaria con laser excimer como
nuevas alternativas ha aumentado progresivamente en la practica
clinica, que se utilicen menos en el contexto de las OCT se explica
por la escasez de pruebas a favor, pero también por su escasa
disponibilidad en algunos centros'?'°. No obstante, segiin los
resultados del presente estudio, dichas nuevas técnicas son seguras
y efectivas, en particular si se utilizan combinadas, lo que indica un
comportamiento parecido al observado en otro tipo de lesiones (no
oclusivas) como las del estudio DISRUPT CAD II o los ensayos
STRATAS y LEONARDO, todos los cuales comunican tasas de éxito
superiores al 90%'32128,

Es importante destacar que en nuestro estudio se compararon
los resultados inmediatos y a medio plazo después de descartar a
los pacientes en quienes la guia no cruzo6 la OCT y, aun asi, se
observd una tasa de éxito significativamente mayor (el 96,3
frente al 86,6%) en la cohorte tratada con DMP; no obstante, la
aterectomia rotacional y el laser se reservan a menudo para las
lesiones no dilatables con el balén?°2°, mientras que los otros
DMP a menudo se utilizan para mejorar los resultados angio-
graficos en lesiones que pueden cruzarse y dilatarse con balones
estandar y stents. En este Gltimo contexto, el analisis aleatorio
podria arrojar algo de luz sobre cual es la mejor estrategia; por
el contrario, en el caso de las lesiones no dilatables, es poco
probable que se hagan estudios en los que se aleatorice acon o sin
DMP.
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Tabla 4
Predictores de la mortalidad a 2 afios
Exito en el cruce de la guia Sin DMP Con DMP
n=1.900 n=1.766 (93%) n=134 (7%)
Vivos Fallecidos p Vivos Fallecidos P Vivos Fallecidos p
n=1.824 (96) n=76 (4) n=1.697 (96) n=69 (4) n=129; (96,3) n=5;(3,7)
Edad (afios) 65+10,8 69+10 0,001* 64,6+109 69,6+10,2 0,001 69,6+9,0 68,6+9,2 0,814
Mujeres 297 (16,3) 10(13,2) 0468 282 (16,6) 9(12,7) 0,378 15 (11,6) 1 (20,0) 0,476
Hipertensién 1.222 (67) 54 (71,1) 0461 1.122 (66,2) 50 (70,4) 0470 100 (77,5) 4 (80) 0,999
Diabetes mellitus 636 (34,9) 34 (44,7) 0,078 579 (342) 30 (42,3) 0,160 57 (44,2) 4 (80,0) 0,177
Dislipemia 1.224 (67,1) 49 (64,5) 0,633 1.126 (66,4) 44 (62) 0436  98(76) 5 (100) 0,589
ERC 179 (9,8) 21(27,6) 0,001 162 (9,6) 21 (29,6) 0,001* 17 (13,2) 0(0) 0,999
Arteriopatia periférica 190 (10,4) 13(17,1) 0,064 173 (10,2) 11 (15,5) 0,153 17 (13,2) 2 (40) 0,147
Ictus previo 106 (5,8) 9(11,8) 0,044" 100 (5,9) 9(12,7) 0,020" 6 (4,7) 0 0,999
Enfermedad coronaria previa 1.042 (57,1) 46 (60,5) 0,557 954 (56,3) 43 (60,6) 0,476 88 (68,2) 3 (60) 0,656
IM previo 487 (26,7) 31(408) 0,007 451 (26,6) 29 (40,8) 0,008" 36 (27,9) 2 (40) 0,622
ICP previa 878 (48,1) 40 (52,6) 0442 798 (47,1) 38 (53,5) 0287  80(62) 2 (40) 0,376
CABG previa 107 (5,9) 6(7,9) 0453 92 (54) 5(7) 0589  15(11,6) 1(20) 0,476
Enfermedad del tronco coronario izquierdo 98 (5,4) 6 (7,9) 0,304 84 (5) 6 (8,5) 0,172 14 (10,9) 0 (0) 0,999
Tiempo de oclusion > 1 afio 371 (63,3) 11 (57,9) 0630  330(63,7) 10 (58,8) 0,681 41 (60,3) 1(50) 0,999
Calcificacién grave 864 (50,5) 39(534) 0628 780 (49,3) 35(51,5) 0,730 84 (65,1) 4 (80) 0,660
Flexion > 45° 581 (32,2) 22(293) 0602 528(31,5) 19 (27,1) 0439 53 (44,1) 3 (60) 0,649
Con ecografia intravascular 261 (14,3) 10 (13,2) 0,868 242 (14,3) 9 (12,7) 0,705 19 (14,7) 1(20) 0,560
Con dispositivo de reentrada 1(1,7) 1(1,3) 0,999 27 (1,6) 1(1,4) 0,999 4(3,1) 0 0,999
Exito de la intervencién 1.580 (86,6) 66 (86,8) 0,999 1.467 (86.5) 62 (87,3) 0,999 113 (87,6) 4 (80) 0,498
Complicacion durante la intervencion 50 (2,7) 11 (14,5) 0,001* 46 (2,7) 10 (4,1) 0,001 4 (3,1) 1(20) 0,176
Complicacion hospitalaria 84 (4,6) 17 (22,4) 0,001* 75 (4,4) 15 (21,1) 0,001*  9(7) 2 (40) 0,054
Nefropatia hospitalaria 10 (0,5) 0 (0) 0,999 9(0,5) 0 (0) 0,999 1(0,8) 0 (0) 0,999
Nuevo IM en el seguimiento 21(1,2) 8 (10,5) 0,001 19 (1,1) 6 (8,5) 0,001 2(1,6) 2 (40) 0,007*
RLD en el seguimiento 63 (8,9) 2 (54) 0,763 62 (9,2) 2(5,7) 0,761 1(2,9) 0(0) 0,999
Trombosis del stent en el seguimiento 7(1,3) 1(2,7) 0,420 6(1,3) 1(2,8) 0,401 1(1,9) 0 (0) 0,999

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; DMP: dispositivos de modificacion de la placa; ERC: enfermedad renal crénica; ICP: intervencién coronaria percutanea; IM:
infarto de miocardio; RLD: revascularizacion de la lesion diana.
Los valores expresan n.

" Estadisticamente significativo.
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Figura 4. Predictores de la mortalidad independientes en el conjunto de la poblacion del estudio. En el 3,2% de los pacientes se constatd ausencia de datos en al
menos 1 de las variables incluidas en este modelo de Cox. DMP: dispositivos de modificacion de la placa; HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%.
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Tabla 5

Predictores de la mortalidad independientes con éxito en el cruce de la OCT con la guia

Variables Univariante Multivariante
HR (IC95%) p HR (IC95%) p

Edad 1,038 (1,018-1,059) <0,001 1,037 (1,016-1,059) 0,001
Diabetes 1,666 (1,118-2,484) 0,012

Enfermedad renal crénica 2,567 (1,596-4,128) < 0,001 2,141 (1,240-3,696) 0,006
Arteriopatia periférica 2,079 (1,271-3,400) 0,004

Infarto de miocardio previo 1,600 (1,066-2,401) 0,023 1,845 (1,170-2,910) 0,008
Complicaciones durante la intervencion 4,389 (2,445-7,879) < 0,001 2,977 (1,405-6,307) 0,004
Uso de dispositivos de modificacion de placa 0,897 (0,365-2,207) 0,813 0,985 (0,353-2,749) 0,978

HR: hazard ratio; 1C95%: intervalo de confianza del 95%.

Prueba de Groennesby y Borgan, p=0,168. indice C = 0,672 (0,612-0,732). Puntuacioén de Brier, 0,028 (0,027-0,029).

Resultados a largo plazo en pacientes con OCT calcificadas
tratadas con DMP

A mas largo plazo, es razonable preguntarse si el tratamiento
de las OCT muy calcificadas se relaciona con una mayor tasa de
ineficacia en el vaso afectado, tal como sefialan algunos autores??,
Sin embargo, en el presente estudio, los resultados al cabo de
2 afos fueron favorables respecto a los pacientes con una
enfermedad menos compleja, lo que indica que utilizar mas estas
tecnologias podria ser Gtil para garantizar la permeabilidad a largo
plazo de las OCT tratadas por via percutanea cuando la calcificacion
es moderada o grave. Se pudo analizar las imagenes intravasculares
del 37% de la poblacion del estudio; se confirmé una calcificaciéon
moderada-grave en mas del 50% de las OCT y se detectdé con
relativa frecuencia subexpansion del stent (~3%), lo que no hace la
angiografia®®. El efecto complementario de las imagenes intra-
vasculares y los DMP es crucial para la mejora de los resultados
a largo plazo en los pacientes con OCT que se someten a
recanalizacion percutanea; del subgrupo tratado con DMP, se
utiliz6 ecografia intravascular en el 56% de los pacientes durante el
procedimiento inicial (p=0,001 frente a los pacientes sin
estrategias de modificacion de placa), lo que resalta la complejidad
de los pacientes que requieren DMP, pero también podria tener una
influencia en los resultados adecuados a medio plazo que se
comunican en este estudio. Aunque la potencia estadistica del
estudio es insuficiente para comparar los distintos DMP, esta claro
que hay técnicas de menor y mayor reduccion de volumen de placa
o debulking, y en este Gltimo grupo se incluirian la aterectomia
orbital, la aterectomia rotacional y el laser. La hipdtesis segin la
cual las estrategias de mayor debulking podrian ofrecer mejores
resultados a largo plazo sigue sin probarse, pero el hecho de que
estas estrategias se utilizaran considerablemente menos en los
centros con menor volumen de pacientes (figura 2 del material
adicional) indica que el grado de destreza del operador necesaria
para utilizarlos podria ser mayor para evitar un exceso de
complicaciones que, de otro modo, neutralizarian las posibles
ventajas en términos de durabilidad de la recanalizacion. En
realidad, entre las variables independientes de la mortalidad y
frente a los factores de riesgo no modificables (edad, enfermedad
renal crénica y arteriopatia periférica), las complicaciones que
tienen lugar durante la intervencion son un factor potencial
que puede mejorarse para reducir la mortalidad®'2.

Limitaciones
Las principales limitaciones de este estudio, inherentes a la

naturaleza retrospectiva de los estudios basados en registros, son
la heterogeneidad de las técnicas con DMP (niimero de operadores,

criterios basados en la experiencia de los operadores con los DMP y
disponibilidad en el laboratorio de hemodinamica de cada uno de
los DMP), cierto sesgo debido a la falta de un analisis independiente
del laboratorio central para evaluar los episodios angiograficos y
clinicos y la pequefia cohorte tratada con modificaciéon de placa.
A pesar de esta heterogeneidad de las técnicas incluidas, para
el andlisis del impacto clinico no se tuvo en cuenta cada técnica
especificamente sino, sobre todo, el efecto general en la
enfermedad subyacente mdas alld de aspectos especificamente
técnicos, y por ello se analizaron minuciosamente los resultados en
el seguimiento a largo plazo.

CONCLUSIONES

Se utilizaron DMP en el 6% de los pacientes con OCT gravemente
calcificadas con una tasa de éxito 6ptima, en particular cuando se
combinaron varias de estas técnicas. Los resultados a medio plazo
fueron comparables a pesar del peor perfil basal, lo que indica que
el mayor empleo de los DMP en este contexto podria tener
potencial beneficio técnico y ventajas prondsticas.

(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Se constata calcificacion grave en mas del 50% de las OCT
que se someten a intervencion percutanea.

- En los Gltimos afios han aparecido varios DMP nuevos,
ademas de los que ya existian, y se han difundido
rapidamente.

- No obstante, se sabe poco sobre su tasa de utilizacion y
sus resultados en el contexto de las OCT gravemente
calcificadas.

¢QUE APORTA DE NUEVO?

- Se utilizaron DMP en el 7% de los pacientes con OCT
gravemente calcificadas con una tasa de éxito 6ptima,
en particular cuando se combinaron varias de estas
técnicas.

- Pese al mayor riesgo basal, los resultados a medio plazo
fueron similares a los de los pacientes cuya placa no fue
necesario modificar, lo que indica que el mayor empleo
de DMP en este contexto podria tener potencial
beneficio técnico y ventajas pronosticas.
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