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Historia del articulo: RESUMEN
Recibido el 30 de septiembre de 2019
Aceptado el 10 de febrero de 2020 Introduccion y objetivos: La litoplastia coronaria (LC) es una técnica con balon que se utiliza para tratar

On-line €l 30 de junio de 2020 lesiones calcificadas graves. Este estudio describe la experiencia inicial del tratamiento de lesiones

calcificadas con LC en una poblacién no seleccionada y de alto riesgo.
Meétodos: Registro prospectivo, multicéntrico, que incluyo consecutivamente todos los casos con
lesiones coronarias calcificadas que se trataron con LC entre agosto de 2018 y agosto de 2019. Los
Balén de litoplastia criterios de exclusion fueron lesiones localizadas en vaso pequefio (< 2,5 mm)y la presencia de diseccion
Lesiones coronarias calcificadas previa a la LC. Un laboratorio central independiente realiz6 la angiografia coronaria cuantitativa y el
Dispositivos de modificacién de placa andlisis de la ecocardiografia intravascular/tomografia de coherencia 6ptica.
Resultados: Este registro incluy6 a 57 pacientes (66 lesiones). Una poblacion de edad avanzada (72,6 + 9,4
afos) con alta proporcion de pacientes diabéticos (56%), enfermedad renal cronica (35%) y enfermedad
multivaso (84%). Todas las lesiones eran de tipo B/C. Se predilataron mas del 75% de las lesiones con balones
semidistensibles/no distensibles o cutting-balloon. Se utilizd rotablacién antes de la litoplastia en 5 lesiones
(7,6%). En promedio, la LC necesit6 1,17 balones de litoplastia y una media de 60 pulsos. El éxito de la LC se
logrd en el 98%. En el 13% de los casos, el balon de litoplastia se rompi6 durante el procedimiento. Hubo pocas
complicaciones durante el procedimiento: 2 casos de diseccion significativa (ninguna relacionada con ruptura
del balon de litoplastia), que se trataron con éxito mediante implante de stent farmacoactivo; 1 paciente
presentd trombosis del stent 2 dias después de someterse con éxito a la revascularizacion de la lesion objetivo.
Conclusiones: Este es un registro multicéntrico de la practica clinica que respalda la factibilidad, la
seguridad y la eficacia a corto plazo de la intervencion coronaria percutanea para lesiones coronarias
calcificadas utilizando la LC con resultados prometedores en una poblacion no seleccionada y de alto riesgo.
© 2020 Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. en nombre de Sociedad Espafiola de Cardiologia.
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Coronary lithoplasty for calcified lesions: real-world multicenter registry

ABSTRACT
Keywords: Introduction and objectives: Coronary lithoplasty (CL) is a balloon-based technique used to treat calcified
Coronary lithoplasty lesions. This study reports the initial experience of treatment of calcified lesions with CL in an unselected

Coronary lithotripsy
Lithoplasty balloon
Coronary calcified lesions
Plaque-modification devices

and high-risk population.

Methods: This was a prospective, multicenter registry, which included all consecutive cases with
calcified coronary lesions that underwent CL between August, 2018 and August, 2019. Exclusion criteria
consisted of a target lesion located in a small vessel (< 2.5 mm) and the presence of dissection prior to CL.
Quantitative coronary angiography and intravascular ultrasound/optical coherence tomography
analysis were completed by an independent central core laboratory.

Results: This registry included 57 patients (66 lesions). The population was elderly (72.6 + 9.4 years)
with high proportions of patients with diabetes (56%), chronic kidney disease (35%), and multivessel disease
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(84%). All lesions were classified as type B/C. More than 75% of lesions were predilated with noncompliant/
semicompliant balloons or cutting-balloon. Rotablator was used in 5 lesions (7.6%) prelithoplasty. On
average, CL required 1.17 balloons delivering a mean of 60 pulses. Successful CL was achieved in 98%. In 13%
of cases, lithoplasty balloon was broken during therapy. There were few procedural complications: 2 cases of
significant dissections (none related to lithoplasty balloon rupture) were successfully treated with drug-
eluting stent implantation. One patient experienced stent thrombosis 2 days after successfully undergoing
target lesion revascularization.

Conclusions: This is a real-world multicenter registry, which supports the feasibility, safety, and short-
term efficacy of PCI for calcified coronary lesions using CL in an unselected and high-risk population with

promising results.

© 2020 Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. on behalf of Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

Abreviaturas

BL: balon de litoplastia
LC: litoplastia coronaria
LCC: lesiones coronarias calcificadas

INTRODUCCION

Las lesiones coronarias calcificadas (LCC) son dificiles de
tratar mediante intervencién coronaria percutanea (ICP)!. El
envejecimiento de la poblacion y el aumento de la prevalencia
de diabetes mellitus y enfermedad renal cronica se relacionan con
un incremento de la calcificacién coronaria®. La gravedad del calcio
intraluminal puede subestimarse en la angiografia coronaria o
la fluoroscopia, por lo que se necesitan técnicas de imagen
intravascular, como la ecocardiografia intravascular y la tomografia
de coherencia 6ptica (OCT), para realizar un analisis detallado de la
gravedad y las carateristicas de la lesién’.

Una cantidad considerable de calcio coronario aumenta la
complejidad de la ICP. Puede dificultar el cruce de la lesion, afectar
alaexpansiony la aposicion adecuadas del stent, dafiar el polimero
del stent, aumentar el riesgo de trombosis y reestenosis del stent e
incidir negativamente en los resultados agudos y a largo plazo
después de la ICP*. El enfoque éptimo del tratamiento de LCC
requiere el conocimiento de varios factores: caracteristicas de la
lesion, distribucion del calcio, técnicas de imagen intravascular y el
mecanismo de cada dispositivo de modificacion de placa®.

Las técnicas disponibles para el tratamiento de LCC se pueden
dividir en 2 grupos: técnicas sin balén y con balén’®. Entre las
técnicas de modificaciéon de placa sin baldn, se encuentran la
aterectomia rotacional (AR), la aterectomia orbital y el laser de
excimeros®’. La técnica con balén puede aumentar el didmetro
de laluz al romper el calcio de forma circunferencial y permitir una
mayor elasticidad de la lesién®.

Recientemente describimos la exitosa experiencia inicial con la
litoplastia coronaria (LC) en la modificacion de LCC en una serie de
3 casos®. La LC es una técnica nueva: implica el uso de pulsos
mecanicos de alta energia, emitidos por un balén semidistensible,
para romper el calcio coronario®. El balén de litoplastia (BL) se infla
a una presion de 4 atm en la lesion diana calcificada y emite
ondas mecanicas pulsatiles a una frecuencia de 1 Hz%°. La energia
mecanica se transmite a la lesion cuando el BL entra en contacto
con la capa intima, lo que permite la fractura del calcio en las capas
superficial y profunda de la pared arterial coronaria'®. Estas ondas
de choque permiten una modificacion de placa aceptable y las
adecuadas expansién y aposicion del stent*'°.

La LC es una técnica sencilla con una curva de aprendizaje corta
y resultados iniciales prometedores''. Parece que es mas eficaz con
el calcio profundo que otras técnicas de modificacion de placa; por
lo tanto, puede convertirse en el abordaje estindar para tratar las

LCC'2. A pesar de unos primeros resultados satisfactorios en
lesiones coronarias seleccionadas'?, hay pocos datos de la practica
clinica publicados sobre el uso de la LC. Su seguridad y las posibles
complicaciones del procedimiento continian sin estar claras y se
desconocen los efectos de la combinacion con otros dispositivos de
modificacion de placa. El objetivo de este estudio es ofrecer
informacion adicional sobre la seguridad y la eficacia de laLC en el
tratamiento de las LCC describiendo los resultados iniciales de la LC
mediante el analisis de un registro multicéntrico de la practica
clinica.

METODOS
Diseiio y poblacion de estudio

Este es un registro prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo
que incluy6 a 57 pacientes consecutivos con 66 LCC tratadas entre
agosto de 2018 y agosto de 2019 con el Coronary Rx Lithoplasty
System (Shockwave Medical Inc., Estados Unidos) segiin el
principio de intencion de tratar.

Este estudio se llevo a cabo en 5 hospitales de un tnico pais.
Todos los centros participaron de manera voluntaria y sin auditar.
Los pacientes que reunian las condiciones para participar eran
mayores de 18 afios, con angina estable o sindrome coronario
agudo compatible con ICP, y presentaban LCC con estenosis
significativa (estenosis > 50% del diametro) y un diametro del vaso
> 2,5 mm analizado por estimacion visual y angiografia coronaria
cuantitativa. Los criterios de exclusion de este registro de la
practica clinica consistieron en una lesion diana localizada en un
vaso pequefio (< 2,5 mm) y la presencia de diseccion coronaria
importante (de tipo B o superior) previa a la LC.

Un laboratorio central independiente (BARCICORE Lab, Espafia)
realiz6 la angiografia coronaria cuantitativa. El andlisis se realizd
con un software especializado en analisis de angiografias corona-
rias (CAAS version 5.9, Pie Medical BV, Paises Bajos). Analistas
experimentados del mismo laboratorio central (BARCICORE Lab,
Espaiia), que también desconocian los datos clinicos, analizaron los
datos de la OCT con un software offline patentado (LightLab
Imaging, St. Jude Medical Inc., Estados Unidos).

Este estudio se realiz6 segin las disposiciones de la Declaracion
de Helsinki, ISO 14155, y las guias de practica clinica. El Comité
Institucional de Etica y la comisién de investigacion del hospital
aprobaron el protocolo del estudio. Se obtuvo el consentimiento
informado de todos los pacientes.

Criterios de valoracion y definiciones del estudio

Los principales objetivos de este estudio son proporcionar mas
informacion sobre la seguridad y la eficacia de la LC en el
tratamiento de las LCC y comunicar los resultados clinicos a corto
plazo de una poblacién con muy alto riesgo.
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Los criterios de valoracién clinicos y angiograficos se definieron
segiin las recomendaciones del Academic Research Consortium'>.
Este es un paso mas hacia la estandarizacion, ya que facilita el
analisis de la seguridad y la efectividad de los dispositivos.

El éxito de la litoplastia se defini6 como el logro de una
estenosis residual < 50% del didmetro de la lesion diana, analizada
mediante inspeccion visual o angiografia coronaria cuantitativa,
asi como por el implante satisfactorio del stent.

Como objetivo de seguridad, se definid6 hemorragia segan el
Bleeding Academic Research Consortium'“. La hemorragia grave se
definid como los tipos 3 y 5 del Bleeding Academic Research
Consortium.

Sistema de litoplastia y caracteristicas del procedimiento

Todas las lesiones se trataron con el Coronary Rx Lithoplasty
System (Shockwave Medical Inc.). El BL es un catéter-balon de
angioplastia de un solo uso, con una longitud de 12 mm y varios
diametros disponibles entre 2,5 y 4 mm, que se avanza sobre una
guia de 0,014". El BL emite pulsos de presion actstica circunferencial,
lo que permite el tratamiento de lesiones calcificadas concéntricas
(figura 1). La LC favorece el tratamiento seguro de las lesiones en
bifurcacion, ya que la rama lateral puede protegerse durante el
procedimiento. Quedaron a criterio del operador el uso concomi-
tante y el orden de utilizacién de otros dispositivos de modificacién
de placa, como la AR y/o el cutting/scoring balloon, asi como balones
normales y especiales (p. ej., balon semidistensible, balon no
distensible y balon de doble capa de alta presién). Cuando la
tortuosidad de la lesion era entre moderada y grave, se recomenda-
ron dispositivos especiales, como extensores de catéter guia.

Cada procedimiento se realiz6 mediante acceso radial, femoral
0 humeral con un catéter guia > 6 Fr. El BL se coloco en la lesion
diana y se conect6 a una unidad externa que generaba ondas
mecanicas pulsatiles (figura 1). La relacién entre el tamafio del BLy
la arteria coronaria fue 1:1. El BL al principio se infl6 a una presion
de 4 atm y se administrdé 1 ciclo de 10 pulsos (que necesito,
aproximadamente, 10 s). A continuacién, el BL se infl6 a una
presion de 6 atm. Se administré un total de 3 a 8 ciclos (hasta
80 pulsos) por balon y por lesion, con intervalos de desinflado para
permitir la perfusion distal. El uso del BL es sencillo y requiere una
curva de aprendizaje corta, lo que simplifica el procedimiento de la
ICP.

En funcion del tamafio del BL, si la longitud de la lesion era
> 12 mm, este se recolocaba para tratar el total de la lesion
calcificada. Se implanté un stent farmacoactivo o no a criterio del
operador. El tratamiento antiagregante plaquetario doble también
se dejo a criterio del operador y se inicié segiin las recomenda-
ciones de tratamiento habitual.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizd con el software STATA, version
15.0 (StataCorp, Estados Unidos). Las variables continuas se
muestran como media 4 desviacién estandar o mediana [intervalo
intercuartilico]. Las variables categoricas se expresan como frecuen-
cias y porcentajes de grupo.

RESULTADOS

En el estudio se incluyé a 57 pacientes (66 lesiones) con LCC,
evaluadas por angiografia, entre agosto de 2018 y agosto de 2019.
Todas las lesiones se trataron con el Coronary Rx Lithoplasty
System (Shockwave Medical Inc.). Las caracteristicas clinicas
basales y las caracteristicas de la lesion y del procedimiento se

Figura 1. Coronary RX Lithoplasty System (Shockwave Medical Inc., Estados
Unidos). Adaptado con la autorizacién de Shockwave Medical.

muestran en las tabla 1, tabla 2, tabla 3, tabla 4 y tabla 5. Como se
muestra en las tabla 1y tabla 2, el estudio incluy6 a una poblacion
de edad avanzada (media de edad, 72,6 +9,4 afios) con alta
proporcion de pacientes con diabetes mellitus (56%) y enfermedad
renal cronica (35%). Un considerable porcentaje de pacientes
presentaba enfermedad coronaria (65%) y revascularizacion previas
(44%). La mayoria de los pacientes también tenian enfermedad
multivaso (84%) y la poblacién tenia una media de puntuacién
SYNTAX de 23. La arteria tratada con mayor frecuencia fue la
descendente anterior. La LC se utiliz6 en 30 lesiones en bifurcacion
(45%) y la proteccion de la rama lateral se realizd en 19 lesiones (el
63% de las lesiones en bifurcacion). El BL se utiliz6 en 8 lesiones del
tronco comn izquierdo. A 5 pacientes con infarto agudo de miocardio
con elevacion del segmento ST se les realizé LC; la tromboaspiracion
se llevo a cabo cuando se objetivo trombo después del paso de la guia.
El BL se utilizo en todos los casos sin trombo al examen macroscopico.

Todas las lesiones se clasificaron como tipo B (39%) o C (61%)
seglin la clasificacion del American College of Cardiology/American
Heart Association. Es mas, las lesiones se consideraron con
calcificacion importante y la mayor parte de la distribucién del
calcio fue excéntrica (68%). Las técnicas de imagen intravascular
(ecografia intravascular u OCT) se realizaron a criterio del operador
en mas de la mitad de los pacientes, pero solo 16 casos mostraron
criterios minimos para realizar un analisis adecuado (tabla 5 y
figura 2).

Las caracteristicas del procedimiento se enumeran en la tabla 3.
Se realiz6 revascularizacion multivaso al 30% de los pacientes. En
mas de la mitad de los casos, el acceso vascular fue radial. Se
predilataron mas del 75% de las lesiones. Cabe destacar que el uso
concomitante de otros dispositivos de modificacion de placa antes
del BL fue seguro. La AR se utilizd antes del BL en 5 casos y se usaron
cutting/scoring balloons antes del BL en 16 casos. Pese a utilizarse
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Tabla 1
Caracteristicas demograficas y clinicas basales (57 pacientes y 66 lesiones)

Tabla 2
Caracteristicas basales de la lesién (57 pacientes y 66 lesiones)

Poblacion con litoplastia
coronaria (57 pacientes)

Edad (arios) 72,56 +9,36
Mujeres 16 (28,07)
Factores de riesgo

Hipertension 53(92,98)

Dislipemia 43 (75,44)

Fumador habitual 34 (59,65)

Diabetes mellitus 32 (56,14)
IMC (kg/m?) 27,35+3,84
Enfermedad renal cronica 20 (35,09)
Enfermedad coronaria previa 37 (64,91)
Fraccion de eyeccion del VI 53,61+10,91
Revascularizacion coronaria previa

ICP previa 20 (35,09)

Cirugia de revascularizacién coronaria previa 5(8,77)
Arteriopatia

Ictus previo 6 (10,53)

Arteriopatia periférica 13 (22,81)
Presentacion clinica

Angina estable 20 (35,09)

Angina inestable/IAMSEST 32 (56,15)

IAMCEST 5 (8,77)

IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST; IAMSEST:
infarto agudo de miocardio sin elevacién del segmento ST; ICP: intervencién
coronaria percutanea; IMC: indice de masa corporal; VI: ventriculo izquierdo.
Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.

dispositivos de segunda generacion, con una mejora del perfil de
navegacion para resultar mas eficaces en casos de tortuosidad, en
11 casos (16,7%) se necesitd un extensor de catéter a causa de la
tortuosidad de la lesion para colocar el BL al nivel de la lesion.

Por término medio, la litotricia coronaria se realiz6 con 1
(intervalo, 1-2) bal6n tras administrar 3 (2,5-4) tratamientos con
una media de 60 pulsos y un tiempo medio de inflado total de 64 s.
Durante el tratamiento se rompieron 9 (13%) BL y ninguna
diseccion estuvo relacionada con la rotura; el nimero medio de
ciclos antes de la rotura fue de 3 (2,5-4). En los casos en que se
rompi6 el BL, las lesiones no tenian caracteristicas especificas,
como el aumento de la excentricidad, que pudieran estar
relacionadas con el tratamiento.

El éxito de la LC se logr6 en el 98% de los casos. Hubo solo 1 caso
en que no fue posible lograr una estenosis residual < 50% del
didametro de la lesion diana después de usar un baléon no distensible
y cutting-ballon antes de la LC; en este caso, se utilizaron 2 BL con
un total de 160 pulsos, asi como 1 balén de doble capa. Por lo tanto,
se traté a este paciente con un baloén farmacoactivo. El nimero
medio de stents por lesion fue de 1 (1-2), segln la longitud de la
lesion y el tratamiento de la diseccion residual del borde del stent.
El didmetro medio del stent fue 3,3 + 0,9 mm y la longitud media
total del stent, 26,7 + 9,3 mm.

Caracteristicas angiograficas cuantitativas

Las caracteristicas angiograficas se muestran en la tabla 4. La
angiografia coronaria cuantitativa se realizd adecuadamente en
61 lesiones antes y después del procedimiento (5 casos no
mostraron suficiente calidad para el andlisis correcto). El diametro
medio del vaso de referencia fue 2,8 + 0,5 mm y la longitud de la
lesion, 26 + 10,4 mm (figura 1 del material adicional).

Niimero de pacientes (n = 57)

Enfermedad coronaria multivaso 48 (84,21)
Puntuacion SYNTAX 23,30+11,76
Niimero de lesiones (n=66)

Vaso diana

TClI 8 (12,12)

DA 31 (46,97)

cX 16 (24,24)

CD 11 (16,67)
Segmento diana

Proximal 32 (48,48)

Medio 28 (42,42)

Distal 6 (9,09)
Clasificacion ACC/AHA de las lesiones coronarias

B2 26 (39,39)

C 40 (60,61)
Oclusion cronica total 2 (3,03)
Lesion en bifurcacion 30 (45,45)
Patron de calcificacion

Concéntrico 21 (31,82)

Excéntrico 45 (68,18)
Tortuosidad moderada-grave 10 (15,16)
Angulacion > 45° 30 (45,46)
Reestenosis en el stent 2 (3,03)

ACC/AHA: American College of Cardiology/American Heart Association; CD: arteria
coronaria derecha; CX: arteria circunfleja; DA: arteria coronaria descendente
anterior; TCI: tronco comdn izquierdo.

Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.

Imagen intravascular

En la tabla 5 se presentan los resultados. El andlisis de las
técnicas de imagen intravascular se realizO a posteriori sin
un protocolo de adquisicion especifico: después de predilatar
con un balén semidistensible antes del BL y después de la ICP.
Antes de la LC, la longitud de la calcificacion en la imagen
intravascular era 26,9 + 15,1 mm y el diametro luminal minimo,
1,66 + 0,32 mm. Después de la ICP, el diametro luminal minimo fue
2,6 +£0,2mm y el area de ganancia luminal aguda, 3,1 + 1,0 mm?.

Resultados clinicos durante el ingreso hospitalario y a los
30 dias de seguimiento

En la tabla 6 se muestran los eventos clinicos durante el
procedimiento y en los 30 dias posteriores. Durante el procedi-
miento hubo pocas complicaciones y no hubo fallo de la lesion
diana ni perforaciéon coronaria o flujo lento/ausencia de restau-
racion del flujo. Dos casos de diseccion significativa se trataron con
éxito mediante implante de stent farmacoactivo. Durante la
estancia en el hospital, 1 paciente sufrié ictus. Hubo 1 muerte
no relacionada con la LC, un paciente de edad avanzada con
comorbilidades graves y enfermedad de 3 vasos, al que se realizd
con éxito una litotricia de la arteria coronaria derecha. Dos dias
después del procedimiento, el paciente mostré inestabilidad
clinica a causa de la lesion de la arteria descendente anterior,
que no se trat6 durante el procedimiento inicial. Dado el rapido
deterioro hemodinamico, conforme a las preferencias del paciente
y la familia, se decidi6 limitar el esfuerzo terapéutico.



H. Cubero-Gallego et al./Rev Esp Cardiol. 2020;73(12):1003-1010 1007

Tabla 3
Caracteristicas del procedimiento (57 pacientes y 66 lesiones)

Tabla 4
Analisis angiografico cuantitativo de las lesiones tratadas (n=61)

Niimero de pacientes (n=57)

Revascularizacion multivaso 17 (29,82)
Acceso vascular
Radial 33 (57,89)
Femoral 20 (35,09)
Humeral 4(7,02)
Duracion de la fluoroscopia (min) 31,60+21,07

Volumen total de contraste (ml) 222,07 +£115,70

Niimero de lesiones (n=66)

Técnicas de imagen (IVUS/OCT) 38 (57,57)
Lesiones predilatadas antes del BL 51 (77,27)
Niimero de balones de predilatacion antes del BL 83 (100)
SD/ND 67 (80,73)
Cutting/scoring balloon 16 (19,27)
Aterectomia rotacional 5(7,57)
Litoplastia intracoronaria
Numero de BL por lesion 1,17 £041
Didmetro del BL (mm) 3,23+0,86
Pulsos de litoplastia 60,28 +29,02
Tiempo de inflado del BL (s) 63,84 +30,37
Extensor de catéter guia 11 (16,67)
Niimero de BF/SF 2/85
Niimero de stents por lesion 1,29+0,55
Longitud total del stent (mm) 26,67 +9,34
Didmetro medio del stent (mm) 3,30+£0,90
Posdilatacion después del stent 35 (53,03)
Numero de balones de posdilatacion después del stent 44 (100)
ND 38 (86,36)
Balon de doble capa 6 (16,64)

BF: bal6n farmacoactivo; BL: balon de litoplastia; IVUS: ecografia intravascular; ND:
no distensible; OCT: tomografia de coherencia 6ptica; SD: semidistensible; SF: stent
farmacoactivo.

Los valores expresan n (%) o media + desviacién estandar.

Un paciente sufrié un infarto de miocardio con elevacion del
segmento ST causado por trombosis confirmada del stent 2 dias
después del procedimiento, y se lo someti6 a revascularizacion de
la lesién diana; se realiz6 una OCT, que mostrd un trombo blanco y
una ligera mala aposicion del borde proximal del stent en el
segmento medio de la arteria descendente anterior, que se tratd
con éxito después de la dilatacién con un balén no distensible de
3,5mm. No se comunicaron otros eventos cardiovasculares
importantes a los 30 dias de seguimiento.

DISCUSION

Este es el mayor registro de la practica clinica que demuestra la
viabilidad, la seguridad y la eficacia a corto plazo de la ICP en
lesiones gravemente calcificadas para aplicar litotricia coronaria en
una poblacion no seleccionada y de alto riesgo. Hay algunos
hallazgos interesantes en este estudio. En primer lugar, en
comparacion con los registros historicos de modificacion de placa
de LCC'>"7, la tasa de complicaciones del procedimiento en este
registro fue notablemente baja. En segundo lugar, parece que el BL
es eficaz para la rotura de calcio y favorece la colocacién y la
expansion del stent. Por ltimo, este estudio es el primero en
demostrar la seguridad del uso concomitante de otros dispositivos
de modificacién de placa con LC.

Lesiones de litoplastia coronaria

Antes del procedimiento

DRV (mm) 2,78+£0,53
DMV (mm) 0,96 + 0,41
Estenosis (% del didmetro) 64,93 + 14,63
Después del procedimiento
DRV (mm)
En el stent 2,91+0,54
En el segmento 2,66 +£0,55
DMV (mm)
En el stent 2,56+0,50
En el segmento 2,07 £0,60
Estenosis (% del didmetro)
En el stent 11,66+9,39
En el segmento 22,77 +12,16
Longitud del stent (mm) 31,23+13,37
Ganancia aguda (mm)
En el stent 1,61+0,55
En el segmento 1,11+0,65

DMV: diametro minimo del vaso; DRV: diametro de referencia del vaso.
Los valores expresan n (%) o media + desviacién estandar.

Empleo del balon de litoplastia en lesiones calcificadas
y complicaciones del procedimiento

En lesiones calcificadas, las técnicas actuales de modificacion de
placa se han relacionado con una tasa de complicaciones del
procedimiento relativamente alta. Entre las complicaciones de la

Tabla 5
Resultados de las técnicas de imagen intravascular (n=16)

Lesiones de
litoplastia coronaria

Técnica de imagen intravascular

Ecografia intravascular 7 (44)
Tomografia de coherencia dptica. 9 (56)
Longitud del segmento emparejado 34,73 +£17,49
(longitud del stent) (mm)
Antes del procedimiento
Longitud del calcio (mm) 26,94 +15,10
Angulo del calcio (°) 309,38 +73,25
Didmetro luminal minimo (mm) 1,66 +0,32
Area luminal minima (mm?) 2,32+0,69
Area luminal media (mm?) 4,62+1,64
Excentricidad de la luz
Media 0,74 +0,04
Maxima 0,51+0,10
Después del procedimiento (después del stent)
Didmetro luminal minimo (mm) 2,59+0,25
Area luminal minima (mm?) 5,52+1,27
Area luminal media (mm?) 724+138
Excentricidad de la luz
Media 0,83+0,03
Maxima 0,69+ 0,06
Didmetro de ganancia luminal aguda (mm) 0,87+0,24
Area de ganancia luminal aguda (mm?) 3,10+£1,05

Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.
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Antes de la ICP OCT/IVUS antes de la LC

Calcio

AL: 2,9 mm?2

A LC directa

Calcio

Wiy

D. Reestenosis en el stent

LC + otro dispositivo de MP

OCT/IVUS después de la LC

J Diseccion

4

BL en el stent

Figura 2. Caracterizacion de lesiones calcificadas por tomografia de coherencia 6ptica y ecografia intravascular, y efectos de la litoplastia coronaria y uso
concomitante de otros dispositivos de modificacion de placa. Las flechas negras indican las lesiones calcificadas graves; el asterisco blanco indica el cutting-balloon;
el asterisco negro indica el método de rotablacion. AL: area luminal; BL: bal6n de litoplastia; ICP: intervencion coronaria percutanea; IVUS: ecografia intravascular;
LC: litoplastia coronaria; MP: modificacién de placa; OCT: tomografia de coherencia 6ptica. Esta figura se muestra a todo color solo en la version electronica del

articulo.

AR se pueden citar diseccion coronaria, perforacion, atrapamiento
de la oliva y fenémeno de flujo lento/no restaurado'>~!”. La tasa de
perforacion mediante rotablacion varia, pero se acerca al 1%, y la
aterectomia orbital presenta una tasa de perforacion de hasta el
2%'>717_ Los resultados obtenidos muestran una tasa notablemente
baja de complicaciones del procedimiento. Hubo 2 disecciones
provocadas por LC, pero ninguna relacionada con la rotura del BL.
En nuestra opinion, parece que la rotura del BL se produce durante
la emision de los pulsos mecanicos de alta energia, y no durante el
inflado. Esto puede deberse a la resistencia del BL al tratamiento, ya
que en algunos casos no habria rotura del BL, sino mas bien
microfisuras o un aumento de la porosidad, lo que podria originar
la pérdida de presion.

La rotablacion y la aterectomia orbital generan microparticulas,
que se pueden embolizar distalmente durante el procedimiento y
causar un fenémeno de flujo lento/no restaurado: la incidencia con
rotablacién puede alcanzar el 3%'*'°, Sin embargo, parece que los
fragmentos de calcio generados por el BL permanecen in situ'. En

consecuencia, en este estudio no hubo episodios de flujo lento/no
restaurado. Aunque esto puede ser algo totalmente casual, parece
que puede explicarse, al menos en parte, por el mecanismo de este
novedoso dispositivo de balon «especial», que al parecer rompe el
calcio de forma circunferencial, aumenta la distensibilidad de la
lesién y favorece la colocacién y expansion del stent'®'!,

Resultados prometedores al cabo de 1 mes

La calcificacién coronaria grave es un importante predictor de
eventos adversos cardiovasculares mayores (MACE) después de la
ICP'. Las técnicas establecidas de modificaciéon de placa han
mostrado una elevada tasa de MACE durante el seguimiento'%!” El
estudio ORBIT II'7, que incluyé a 443 pacientes sometidos a
aterectomia orbital seguida de implante de stent, mostré una tasa
de MACE del 10% a los 30 dias de seguimiento. El presente registro
mostro una tasa MACE del 3,5% en el seguimiento a los 30 dias.
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Tabla 6
Eventos adversos cardiovasculares mayores, angiograficos y del procedimiento
en el seguimiento (57 pacientes y 66 lesiones)

Complicaciones de la litoplastia

Exito de la litoplastia 65 (98,48)
Diseccion relacionada con el BL 2 (3,03)
Flujo lento/no restaurado persistente 0
Perforacion coronaria 0

Estancia en el hospital (dias) 10,67 +£12,43
Exito del procedimiento 65 (98,48)

Eventos en el Eventos a los

procedimiento 30 dias de

seguimiento
Mortalidad total 0 1(1,75)
Ictus 0 1(1,75)
Muerte cardiaca 0 1(1,75)
Infarto de miocardio 2 (3,51) 1(1,75)"
Trombosis del stent confirmada 0 1(1,75)"
RLD 0 1(1,75)"
Fallo de la lesion diana 0 1(1,75)
BARC tipos 3y 5 0 0

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; BL: balon de litoplastia; RLD:
revascularizacion de la lesién diana.
Eventos adversos jerarquicos no acumulativos.
Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.

" Un paciente sufri6 infarto de miocardio a causa de una trombosis del stent
confirmada y se someti6 a RLD.

A pesar de su poblacion, pequefia, heterogénea y con alto riesgo,
los resultados de este estudio a corto plazo son prometedores y
comparables a los logrados con lesiones no calcificadas. Por lo
tanto, estos resultados complementan los de algunos estudios
mucho mas selectivos que utilizan el BL. El ensayo DISRUPT CAD I
demostro la seguridad y la eficacia de la litotricia coronaria de LCC
antes del implante de stent, con una tasa de MACE del 3% a los
30 dias de seguimiento'®. El estudio DISRUPT CAD II, con
120 pacientes, demostro la seguridad de la LC antes del implante
del stent, con una tasa de MACE a los 30 dias del 7,6%'°.
Actualmente estd en curso un gran ensayo para evaluar la
seguridad y la eficacia de la LC y confirmar estos prometedores
resultados: el DISRUPT CAD III, con aproximadamente 392 pacien-
tes.

Dispositivo de modificacion de placa facil de utilizar

La LC es una técnica nueva y sencilla con una curva
de aprendizaje corta en comparacion con otros dispositivos de
modificacién de placa'!?°. Este estudio es el primero en demostrar
la seguridad del uso concomitante de otros dispositivos de
modificacion de placa, como la AR. En esta poblacion de alto
riesgo, se considerd a la mayoria de los pacientes no subsidiarios de
cirugia de revascularizacion coronaria.

El BL de segunda generacion mostré un perfil de navegacion
mejor de lo esperado para un catéter de angioplastia con balén con
emisores. En este registro, las lesiones complejas (de tipo B o C) se
trataron con éxito a pesar de la grave calcificacién y la distribucion
excéntrica del calcio. En caso de tortuosidad de moderada a grave,
se mostrd factible el uso concomitante del BL y un extensor de
catéter guia.

En consonancia con nuestra experiencia inicial y un caso clinico
publicado recientemente, parece que el BL favorece la expansion de
la reestenosis del stent a causa de infraexpansion, lo que demuestra

que es posible que los struts del stent no impidan la transmision de
las ondas de choque a la pared del vaso®!*2, Se han comunicado los
resultados iniciales del tratamiento de lesiones gravemente
calcificadas del tronco comun izquierdo con disfuncién del
ventriculo izquierdo?>2. El presente registro incluy6 el trata-
miento seguro y con éxito de 8 lesiones con calcificacion grave del
tronco comun izquierdo mediante LC. Se ha comunicado la primera
experiencia con LC en el tratamiento de LCC de pacientes con
infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST?°. Este
registro incluyo el tratamiento exitoso con LC de 5 pacientes con
infarto agudo de miocardio con elevaciéon del segmento ST y
lesiones calcificadas graves.

Se debe destacar algunos consejos técnicos interesantes. La LC
puede ser efectiva en vasos de gran calibre, ya que los BL estan
disponibles en diametros de hasta 4 mm, que son mas grandes que
las olivas de rotablacién y las coronas de la aterectomia orbital. El
BL también puede ser un tratamiento adecuado para lesiones en
bifurcacion, ya que permite la colocaciéon de 2 guias durante el
procedimiento. Las técnicas de imagen intravascular deben servir
para guiar la LC y lograr resultados 6ptimos de la ICP. Este estudio
mostr6 1 trombosis del stent causada por una mala aposicion del
stent que podria haberse evitado mediante una OCT.

Limitaciones

Se trata de un estudio observacional, no uno aleatorizado y con
grupo de control. El tamafio de la muestra es relativamente
pequefio, con un tiempo de seguimiento corto, sin grupo de
comparacion, con heterogeneidad de las lesiones incluidas y
autoinforme de eventos. No obstante, se necesitan registros
mayores con periodos de seguimiento mas largos para analizar
la utilidad de la LC y evaluar futuros estudios aleatorizados que
comparen la LC con el tratamiento estandar de lesiones calcificadas
graves. Es importante comprender el efecto del largo inflado del
balon relacionado con la isquemia silente y el efecto de administrar
pulsos intermitentes a una presion elevada en las paredes de los
vasos en cuanto a inflamacién y reestenosis del stent en el
seguimiento a largo plazo. Ademas, a pesar de la rotura del BL,
parece que el procedimiento es seguro, aunque la rotura es
imprevisible y siempre se produce mientras se aplica el
tratamiento, lo que requiere utilizar otro BL e incrementa el coste
del procedimiento. Para terminar, no se realiz6 sistematicamente
ecografia intravascular u OCT antes y después de la intervencion
para predefinir los parametros de inclusién o para confirmar los
resultados 6ptimos del stent.

CONCLUSIONES

Este es un registro multicéntrico de la practica clinica, que
respalda con resultados prometedores la factibilidad, la seguridad
y la eficacia a corto plazo de 1a ICP de lesiones calcificadas mediante
LC en una poblacién no seleccionada y con alto riesgo. Ademas, este
estudio es el primero en demostrar la seguridad del uso
concomitante con el BL de otros dispositivos de modificacion de
placa. Se necesitan registros multicéntricos mayores con un
seguimiento a largo plazo para aclarar el papel de la modificacion
de la placa mediante LC.

CONFLICTO DE INTERESES

Todos los autores declaran que no existe ningin posible
conflicto de intereses relacionado con este articulo.



1010 H. Cubero-Gallego et al./Rev Esp Cardiol. 2020;73(12):1003-1010

(QUE SE SABE DEL TEMA?

- La calcificacién coronaria grave aumenta la complejidad
de la revascularizacion percutanea. Las técnicas dispon-
ibles para el tratamiento de lesiones calcificadas graves
pueden clasificarse en técnicas sin balén (rotablacion,
aterectomia orbital y laser de excimeros) o con balon (LC).
La litotricia coronaria es una técnica sencilla con una curva
de aprendizaje corta: puede aumentar el didmetro luminal
y la distensibilidad de la lesion. A pesar de los primeros
resultados exitosos en lesiones coronarias seleccionadas,
hay pocos datos publicados de la practica clinica con la
litotricia coronaria y siguen sin estar claras la seguridad y
las posibles complicaciones del procedimiento.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- Este es un registro multicéntrico de la practica clinica
que respalda la factibilidad, la seguridad y la eficacia a
corto plazo de la LC para lesiones calcificadas en una
poblacion no seleccionada y con alto riesgo.

- Este estudio es el primero en demostrar la seguridad del
uso concomitante con la LC de otros dispositivos de
modificacion de placa. Un BL es un dispositivo facil
de utilizar; parece que es seguro y efectivo en lesiones
complejas, y conlleva una tasa notablemente baja de
complicaciones del procedimiento.

ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2020.02.022
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