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RESUMEN

El calcio coronario aumenta la complejidad del intervencionismo coronario percutidneo. La calcificaciéon grave dificulta la prepa-
racion de la lesién, impide la adecuada expansién y la aposicion del stent, y aumenta el riesgo de trombosis y de reestenosis. Las
técnicas de modificacién de placa se pueden dividir en 2 tipos segin el tipo de dispositivo: sin balén y con balén. La aterectomia
rotacional ha sido la técnica por excelencia para el tratamiento de lesiones gravemente calcificadas. Actualmente existen nuevos
dispositivos que facilitan la preparacién de la lesion, como el novedoso balén de litoplastia, que utiliza pulsos de alta energia
mecénica para fragmentar el calcio coronario. La litoplastia coronaria es una técnica sencilla, con una curva de aprendizaje corta,
que parece tener efecto sobre el calcio profundo y aumentar la distensibilidad luminal, lo que podria suponer un gran cambio en
el enfoque del tratamiento de las lesiones calcificadas. Cabe destacar la relevancia de la imagen intravascular al seleccionar el
dispositivo de modificacién de placa mas adecuado, asi como para evaluar el resultado final del stent. Esta revisién proporciona
una visidn general sobre las técnicas disponibles y la evidencia de los dispositivos aprobados para el tratamiento de las lesiones
calcificadas.
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Current options for the management of calcified lesions

ABSTRACT

Severe coronary calcium increases the complexity of percutaneous coronary interventions. It may affect the adequate preparation
of the lesion, proper stent expansion and apposition and increase the risk of stent thrombosis and restenosis. The techniques
available for the management of severe calcified lesions can be divided into 2 groups: non-balloon and balloon-based technologies.
Rotational atherectomy has been the predominant technique to treat severe calcified lesions. As a matter of fact, there are new
devices available that facilitate the modification of the plaque such as the new lithoplasty balloon that involves the use of high-
energy mechanical pulses to crack coronary calcium. Coronary lithoplasty is an easy technique with a short learning curve that
seems to be more effective on deep calcium by increasing luminal compliance. This may revolutionize the standard approach for
the management of severe calcified coronary lesions. Also, the role of intravascular imaging is essential to select the most appro-
priate plaque-modification device and assess the optimal stent result. This review provides an overview of the techniques available
and evidence on the currently approved devices to treat calcified lesions.
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ACLE: aterectomia coronaria con laser de excimeros. AO: aterectomia orbital. AR: aterectomia rotacional. ICP: intervencién coronaria
percutanea. IVUS: ecografia intravascular. LC: litoplastia coronaria. LCGC: lesién coronaria gravemente calcificada. OCT: tomografia
de coherencia 6ptica.
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INTRODUCCION

Las lesiones coronarias gravemente calcificadas (LCGC) suponen
un gran desafio para el éxito de las intervenciones coronarias percu-
taneas (ICP)!. La edad avanzada, la diabetes mellitus, la enfermedad
renal crénica y el tabaquismo se asocian con un incremento de la
calcificacién coronaria®. El calcio coronario se puede infraestimar
mediante fluoroscopia y coronariografia, y es necesario utilizar
técnicas de imagen intravascular, como la ecografia intravascular
(IVUS) y la tomografia de coherencia 6ptica (OCT), que permiten
la evaluacion de la gravedad y la caracterizacién de la placa con
precisién®.

La calcificacién coronaria grave aumenta la complejidad de la ICP*.
Puede perjudicar el cruce de la lesion, impedir la adecuada expan-
sién y aposicién del stent, dafar el polimero liberador del farmaco,
aumentar el riesgo de trombosis y de reestenosis del stent, y afectar
de forma negativa a los resultados a corto y largo plazo®. El enfoque
Optimo para el tratamiento de las LCGC requiere el conocimiento
de varios factores: las caracteristicas de la lesion, la distribucién
del calcio, las técnicas de imagen intravascular y el mecanismo de
accién de cada dispositivo de modificacion de placa®.

Actualmente, las técnicas de modificacién de placa se pueden dividir
en 2 grupos segun el tipo de dispositivos: sin balén y con balén®’.
Entre las intervenciones con dispositivos basados en tecnologia sin
balén cabe senalar la aterectomia rotacional ([AR], Rotablator y
ROTAPro; Boston Scientific, Natick, MA, Estados Unidos), la aterec-
tomia orbital ([AO], Diamondback 360; Cardiovascular Systems, Inc.,
St Paul, MN, Estados Unidos) y la AR con laser de excimeros
(CVX-300 Excimer Laser System, Philips, Andover, MA, Estados
Unidos)*®. Entre las intervenciones con dispositivos basados en
tecnologia con baldn se encuentran cutting balloon (WOLVERINE,
Boston Scientific, Marlborough, MA, Estados Unidos) y scoring
balloon, de los que destacan AngioSculpt (Biotronik, Berlin, Alemania),
Scoreflex (OrbusNeich, Hong Kong, China) y NSE Alpha (B. Braun,
Melsungen, Alemania); el balén no distensible (NC, por sus siglas en
inglés) de muy alta presion OPN (SIS Medical AG, Winterthur,
Suiza); y el dispositivo de litoplastia coronaria ([LC], Shockwave
Medical, Inc., Fremont, CA, Estados Unidos)®°.

El uso generalizado de estas técnicas y dispositivos se ve limitado
por el riesgo de complicaciones, el grado de dificultad técnica, la
experiencia del operador y el consumo de recursos sanitarios que
conlleva. La presente revision se centra en las técnicas disponibles
y en la evidencia de los dispositivos aprobados para el tratamiento
de las LCGC.

ATERECTOMIA ROTACIONAL
Definicion

La AR es un procedimiento endovascular destinado a la modifica-
cién de la placa aterosclerética mediante el avance de una oliva
metalica giratoria recubierta de diamante'®!!

Principios operativos

El dispositivo de AR (Boston Scientific, Marlborough, Massachu-
setts, Estados Unidos) consiste en una oliva de forma eliptica
recubierta de cristales de diamante en su tercio distal, que rota a
alta velocidad y realiza un corte diferencial al avanzar hacia delante
(figura 1 del material adicional). La AR pulveriza los componentes
fibrocalcificados de la placa a la vez que preserva el tejido elastico
adyacente, liberando las microparticulas a la circulacién coronaria
distal” 0.
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La oliva se encuentra disponible en diferentes tamafios (de 1,25 a
2,5 mm) y estd montada sobre un eje de transmisién que se
encuentra conectado a una consola que aporta la energia rotacional.
Posee 3 conexiones (actualmente van en un solo cable con 3 salidas
que se conectan a la consola): un cable tacémetro, una conexién de
corriente y una conexién de aire/nitrégeno comprimido. Desde la
consola, el aire/nitrégeno comprimido proporciona una presién que
permite que el motor gire a las revoluciones seleccionadas.
Asimismo, hay una conexién de solucién salina fisiolgica a la que
se suelen afadir heparina y vasodilatadores, permitiendo lubricar
la vaina y refrigerar el motor (figura 1 del material adicional). Se
recomienda una relacién entre el tamafio de la oliva y el vaso
de 0,5:0,6. La oliva se avanza sobre una guia especifica de
0,009 pulgadas (RotaWire, Boston Scientific, Natrick, MA, Estados
Unidos)!*!!. Es relevante destacar que la guia RotaWire tiene a lo
largo de su longitud diferentes didmetros: el cable es de
0,009 pulgadas y la parte radioopaca es de 0,014 pulgadas. La oliva
es compatible con la parte proximal de la guia de 0,009 pulgadas.
Se encuentran disponibles 2 versiones de RotaWire (RotaWire Extra
Support y RotaWire Floppy), que se utilizaran dependiendo de las
caracteristicas de la placa y del soporte necesario'”!! (figura 1 del
material adicional).

Se recomienda una velocidad de rotacion entre 135.000 y 180.000 rpm,
evitar la desaceleracién > 5.000 rpm, realizar un avance gradual
de la oliva con movimientos suaves adelante-atrds y tiempos de
rotablacién no superiores a 20 segundos con pausas entre cada
ciclo. Una vez realizada la rotablacion, la oliva se retira activando
el modo dynaglide. Habitualmente, la desaceleracidn, salvo que haya
un problema técnico, indica una resistencia importante al avance
de la oliva debido a la gravedad y la calcificacién de la lesién,
produciendo un ruido especifico. Se recomienda escuchar con
atencion durante la AR, ya que la desaceleracién puede indicar
riesgo de atrapamiento de la oliva”!%!! (tabla 1).

Esta disponible una actualizacion del dispositivo, el ROTAPro, que
facilita la manipulacién por un solo operador y ofrece una interfaz
de usuario mejorada con los controles integrados en el dispositivo
de avance. El pedal ha sido reemplazado por un botén ubicado en
la parte superior del controlador de avance de la oliva. Hay otro
botén en la parte trasera del dispositivo que permite cambiar al
modo dynaglide. La consola es mas pequefia, tiene una pantalla
digital y requiere menos tiempo de configuracién (figura 2 del
material adicional).

Indicaciones

La principal indicacién de la AR es el tratamiento de LCGC no
dilatables por métodos convencionales, mediante la modificacion
de placa, lo que facilita la adecuada expansién y la buena aposicioén
del stent'”!! (figura 1).

Los siguientes factores influyen de manera significativa en el resul-
tado de la AR: la excentricidad del calcio, el drea luminal y el
tamafio de la oliva. El escenario 6ptimo para conseguir una ganancia
luminal adecuada es una lesién concéntrica, con una distribucién
circunferencial del calcio y con un area luminal minima menor que
el tamafo de la oliva’. Otra indicacién mas controvertida es el
tratamiento de la reestenosis del stent por una infraexpansién de
este. Las lesiones excéntricas y con tortuosidad significativa son
menos favorables para el tratamiento con AR, ya que conllevan un
incremento del riesgo de complicaciones®’.

La AR se puede plantear como estrategia primaria para la modifi-
cacién de lesiones calcificadas o como estrategia de rescate tras el
intento fallido de una predilatacién de la lesiéon con balén®. Es una
técnica segura en ambos casos, aunque la estrategia primaria se
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Figura 1. Caso de aterectomia rotacional sobre lesion calcificada en coronaria derecha. A: angiografia basal. B: rotablacion de la lesion calcificada con oliva
de 1,5 mm. C: predilatacion con balon no distensible de 3 x 12 mm. D: resultado angiografico tras la rotablacion. E: implantacion de stent farmacoactivo de
3 x 38 mm. F: resultado angiografico final tras la posdilatacion. NC: non-compliant balloon (balon no distensible).

asocia con una disminucién de los tiempos de procedimiento y
fluoroscopia, del volumen de contraste y del nimero de balones de
predilatacién utilizados'® (tabla 1).

Datos clinicos

En la actualidad existe controversia en cuanto al uso sistematico
de la AR, ya que no se ha demostrado claramente su beneficio cli-
nico'*'°. El ensayo ROTAXUS' incluy6é 240 pacientes con calcifi-
cacién moderada-grave, que se aleatorizaron a AR y stent farma-
coactivo o predilatacién con balén y stent farmacoactivo. La AR
mostré una mayor tasa de éxito del procedimiento y una mayor
ganancia luminal inicial (1,56 + 0,43 frente a 1,44 £+ 0,49 mm,;
p = 0,01), y se observé una mayor pérdida luminal tardia del stent
a los 9 meses de seguimiento (0,44 £ 0,58 frente a 0,31 = 0,52 mm;
p = 0,04). No se encontraron diferencias significativas en cuanto a
la tasa de reestenosis ni de trombosis del stent, la necesidad de
nueva revascularizacién de la lesion diana ni la tasa de eventos
cardiovasculares adversos mayores (MACE, por sus siglas en inglés)
a los 9 meses de seguimiento'®.

En el estudio PREPARE-CALC!” se incluyeron 200 pacientes con
LCGC que fueron aleatorizados 1:1 a tratamiento con cutting/scoring
balloon o AR. No se hallaron diferencias significativas en cuanto a
las complicaciones entre ambos grupos. No obstante, se observd
una mayor tasa de éxito del procedimiento con la AR, con un menor
porcentaje de estenosis residual (98 frente a 81%; p = 0,0001). No
hubo diferencias significativas entre ambos grupos respecto a la
pérdida luminal en el stent ni a los resultados clinicos a los 9 meses
de seguimiento'”.

En el registro multicéntrico ROTATE' se incluyeron 1.176 pacientes
con LCGC tratadas mediante AR y stent farmacoactivo, y se observd
una tasa de MACE del 16% al afo de seguimiento. El registro
multicéntrico europeo de AR incluy6 datos de 963 pacientes, en los
que se logro el éxito clinico en el 92%, con una tasa de mortalidad

del 12,5% y una tasa de MACE del 17% al afio de seguimiento
(resultados presentados en el congreso EuroPCR 2019)'°.

Complicaciones

Las complicaciones mas temidas de la AR son el atrapamiento de
la oliva, la perforacién y la disecciéon coronaria (tabla 2)'%:20,

En cuanto al atrapamiento de la oliva, se diferencian 2 tipos:
a) atrapamiento en la lesién (no permite el avance ni el retroceso
de la oliva) y b) atrapamiento distal (la oliva no se puede retirar,
pero si avanzar). Diversos factores, como lesiones importantes y
olivas muy pequefias, predisponen a esta complicacién. En caso de
atrapamiento de la oliva no se recomienda activar la rotablacién ni
el modo dynaglide''*. Para solventarlo, se puede intentar realizar
las siguientes maniobras: a) empuje y tracciéon controlados con una
intubacién activa del catéter; b) cortar el catéter del dispositivo y
avanzar lo maximo posible un extensor de catéter guia con el
objetivo de traccionar con mayor fuerza; o c) posicionar un segundo
catéter guia a través del cual se avanzan una segunda guia y un
balén con la intencién de liberar la oliva'l. Esta complicacién es
muy grave y en ocasiones requiere cirugia cardiaca emergente?’.

La tortuosidad significativa, asi como la falta de coaxialidad
adecuada del catéter guia en el tratamiento de lesiones ostiales,
pueden facilitar la diseccién coronaria y aumentar el riesgo de
perforacién!®t,

El fenémeno de slow-flow/no-reflow (flujo lento o ausencia de flujo)
es la complicacién relativamente mas frecuente, aunque su inci-
dencia ha disminuido hasta un 2,6% con la mejora de la técnica y
la mayor experiencia de los operadores”?'. Existe mas riesgo de
que se produzca este fendmeno en lesiones largas y significativas
en las que se realizan miltiples ablaciones, y cuando existe mal
vaso distal. Se produce por embolizacién de residuos a la micro-
vasculatura!!. Se puede prevenir realizando ciclos cortos de
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los dispositivos de modificacién de placa basados en tecnologia sin balén

Aterectomia rotacional

Aterectomia orbital

Aterectomia coronaria de laser
de excimeros

Principios operativos

Tipo de dispositivo

Oliva rotadora de alta velocidad

Corona con rotacion eliptica de alta
velocidad

Catéter laser de luz de alta energia

Mecanismo de accion

Corte diferencial anterégrado

Lijado diferencial anterégrado y retrogrado

Fotoablacién

Curva de aprendizaje

Larga

Larga

Larga

Tamafio del dispositivo

Oliva de 1,25-2,5 mm

Corona de 1,25 mm

Catéter de 0,9-2 mm

Catéter compatible

6-8 Fr

6 Fr

5-8 Fr

Tipo de guia

RotaWire de 0,009/0,0014 in

ViperWire de 0,012/0,014 in

Guia de 0,014 in

Equipo de consola

Pequena sin pedal (ROTAPro)

Pequefia sin pedal

Muy grande con pedal

Indicaciones

Indicacion principal

Modificacion de placa

Modificacion de placa

Lesiones dificiles de cruzar, como
oclusién total crénica

Localizacion 6ptima del calcio Luminal Luminal Luminal

Reestenosis del stent Si Si Si
Complicaciones

Diseccion Riesgo moderado Riesgo moderado Riesgo moderado

Perforacion

Riesgo moderado

Riesgo moderado

Riesgo moderado

Slow-flow/no-reflow

Riesgo moderado

Riesgo moderado

Riesgo moderado

Atrapamiento de oliva/corona Riesgo moderado Riesgo bajo N/A
Consejos practicos

Velocidad 135.000-180.000 80.000-120.000 N/A

Relacién entre dispositivo y vaso 0,5:0,6 N/A 0,5:0,6

Recomendaciones

Movimientos de picoteo

Ciclos cortos

Pausas entre ciclos

Evitar con tortuosidad significativa

Desplazamiento continuo y lento de avance
y retroceso

Ciclos cortos

Pausas entre ciclos

Requiere infusién continua de liquido

N/A: no aplica.

Tabla 2. Complicaciones de la aterectomia rotacional, estrategia de prevencion y tratamiento

Estrategia de prevencion

Tratamiento

Slow-flow/no-reflow

Uso de olivas de menor tamafio
Evitar velocidades de rotacion elevadas
Realizar ciclos cortos con pausas entre ellos

Administracion intracoronaria de nitratos, nitroprusiato, adenosina
Mantener una perfusion adecuada si hay hipotension

Diseccion

En relacion con lesiones localizadas en segmentos con tortuosidad
significativa

Si se observa una diseccion significativa se recomienda no continuar
con la aterectomia
Se recomienda el manejo estandar de la diseccion

Perforacion

Relacionado con la eleccion de olivas grandes, la tortuosidad
significativa del vaso y la seleccion de una velocidad de rotacion
no adecuada

Se recomienda el tratamiento estandar (incluido el uso de stents
recubiertos y la pericardiocentesis de urgencia)

Atrapamiento de la oliva

Complicacion rara; habitualmente se puede evitar con la seleccion
adecuada de los casos y con la realizacién de una buena técnica

Realizar movimientos controlados de avance y retroceso

Posicionar una segunda guia para avanzar un balén con la intencion
de liberar la oliva

Aumentar el soporte mediante la intubacion activa o con el uso

de un extensor de catéter para aumentar la traccion

El tratamiento mediante cirugia cardiaca puede ser necesario
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rotablacién, utilizando en primer lugar olivas de pequefio tamarfio,
haciendo pausas entre los ciclos y controlando angiograficamente
el flujo. Una vez establecido el diagndstico se trata administrando
fluidoterapia, vasodilatadores locales a nivel distal y aminas
vasoactivas si hay hipotensién, asi como atropina en caso de
bradicardia’®!!.

ATERECTOMIA ORBITAL
Definicion

La AO es un procedimiento endovascular destinado a modificar
la placa calcificada mediante una corona recubierta de diamante,
cuyo mecanismo de accién consiste en la modificacion de la placa
tanto anterégrada como retrograda’.

Principios operativos

El dispositivo estandar de AO es el Diamondback 360 (Cardiovas-
cular Systems, Inc., St. Paul, MN, Estados Unidos), que consta de
una corona de tamafo Gnico (1,25 mm) recubierta de diamante
que se encuentra conectada a un eje de transmisién y a un contro-
lador alimentado por una consola neumatica (figura 3 del material
adicional). La corona se avanza sobre una guia especifica de
0,012/0,014 pulgadas (ViperWire; Cardiovascular Systems, Inc., St.
Paul, MN, Estados Unidos). La fuerza centrifuga generada durante
la rotacion comprime la corona contra la placa, produciendo su
modificacién y aumentando la distensibilidad?*2.

El mecanismo de accion de la AO consiste en una rotacién eliptica
de la corona, que consigue un aumento progresivo del didmetro
orbital a medida que se aumenta la velocidad de rotacién de 80.000
a 120.000 rpm?2. Al incrementar la 6rbita con la mayor velocidad
de rotacién permite el lijado diferencial de lesiones calcificadas en
vasos de hasta 3,5 mm utilizando la corona de 1,25 mm’. Para
conseguir un resultado 6ptimo, la corona debe desplazarse de
manera lenta y gradual a través de la lesion, en general a una
velocidad de 1-3 mm/s, lo que permite una mayor ganancia luminal
y una disminucién de la tasa de complicaciones en comparacion
con velocidades de desplazamiento mas altas”?%.

El efecto de la AO es dependiente del tiempo; se recomiendan ciclos
de 30 segundos con pausas de 30 segundos entre ellos?’. Es nece-
saria la infusién continua de una solucién lubricante (ViperSlide)
para ayudar a minimizar las lesiones térmicas durante la AO;
ademaés, se administran aproximadamente 18 ml/min de liquido
para ayudar a refrigerar el dispositivo y a eliminar los residuos,
disminuyendo asi la isquemia y la embolizacién distal?>?*.

Se encuentra disponible el sistema Micro Crown (Cardiovascular
Systems, Inc., St. Paul, MN, Estados Unidos), que representa un
avance tecnoldgico destinado a mejorar la eficiencia de la AO.
Consta de un eje de transmisiéon con un nuevo disefio que posibilita
un avance mas facil de la corona hasta la lesién. Permite la modi-
ficacién de la placa con velocidades menores (50.000-70.000 rpm)°®??
(tabla 1).

Indicaciones

La principal indicacién de la AO es el tratamiento de las lesiones
calcificadas no dilatables por métodos convencionales, con el
objetivo de modificar la placa y aumentar la distensibilidad del
vaso para permitir una adecuada expansién del stent’>?*. Con el
nuevo sistema de AO Micro Crown se pueden tratar lesiones
ostiales y suboclusivas® (tabla 1).
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Datos clinicos

El estudio ORBIT I%°, que incluy6 50 pacientes, demostré la segu-
ridad y la eficacia de la AO para el tratamiento de las lesiones
calcificadas. El éxito del procedimiento se logrdé en el 94% de los
pacientes, y se observé una tasa de MACE del 8% a los 6 meses.

En el estudio ORBIT II%® se incluyeron 443 pacientes. Se logré el
éxito del dispositivo en el 98,6%, la tasa de disecciones significa-
tivas fue del 2,3% y la tasa de MACE a 30 dias fue del 10,4%. Los
resultados a los 3 afios de seguimiento sefialaron una tasa de
MACE del 23,5%".

El estudio COAST?®, en el que se utilizd el nuevo sistema Micro
Crown, incluy6 100 pacientes y se observo el éxito del procedimiento
en el 85%, con una tasa de MACE del 22,2% al afio de seguimiento.
Se estd llevando a cabo el estudio ECLIPSE (NCT03108456), que
incluird 2.000 pacientes con LCGC aleatorizados a AO y stent farma-
coactivo o a predilatacién con balén y stent farmacoactivo.

Complicaciones

Las complicaciones son similares a las descritas para la AR. No
obstante, comparada con la AR, la AO, al realizar un lijado ante-
rogrado y retrégrado, disminuye la probabilidad de atrapamiento
de la corona en la lesién. Los residuos que se producen son de
menor tamafio y ademas no impide el flujo coronario durante su
aplicacién, reduciendo el riesgo de fendmeno de slow-flow/no-reflow,
asi como la lesién térmica del endotelio coronario”?*. La perfora-
cién coronaria es una de las complicaciones mas graves de la AO,
con una incidencia del 0,7-2%2°?%. No se recomienda realizar
AO cuando la anatomia coronaria presenta tortuosidad significa-
tiva (angulaciones > 90°).

ATERECTOMIA CORONARIA CON LASER DE EXCIMEROS
Definicion

La aterectomia coronaria con laser de excimeros (ACLE) es un
procedimiento endovascular destinado al tratamiento de lesiones
significativas y calcificadas no dilatables con las técnicas ha-
bituales, mediante un mecanismo de accién fotoquimico, foto-
térmico y fotomecédnico que se deriva de la aplicacién de luz de
alta energia®®°.

Principios operativos

El sistema de ACLE Philips CVX-300 utiliza cloruro de xenén y
emite pulsos de luz ultravioleta a longitudes de onda de 308 nm.
Los pulsos ultravioleta generados solo penetran 50 pm en profun-
didad y, por lo tanto, producen la desintegracion de la placa calci-
ficada mediante un mecanismo de ablacién sin dafar la capa
media ni la adventicia (figura 4 del material adicional)®*’. Hay
disponibles 4 tamafios de catéter monorrail ACLE (0,9, 0,14, 1,7 y
2,0 mm), que se puede avanzar sobre una guia de 0,014 pulgadas.
La seleccion del tamafo adecuado se basa en una relacién entre
el catéter y el vaso de 0,5:0,6".

El efecto fotomecénico tiene lugar cuando el laser actiia en un
medio liquido (solucién salina, contraste o sangre), con la consi-
guiente liberacién de burbujas expansivas que acttan sobre la
placa aterosclerética®”. Un avance lento del dispositivo favorece el
incremento de la ganancia luminal a nivel de la lesiéon. El nimero
de pulsos, su longitud y el tiempo total de tratamiento con ACLE
deben individualizarse segtin las caracteristicas de la lesién. Las
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particulas generadas tienen un didmetro inferior a 10 um, por lo
que son reabsorbidas por el sistema reticuloendotelial y se evita
la obstruccién microvascular®! (tabla 1).

Indicaciones

El uso clinico del ACLE es limitado. Su principal indicacion es el
tratamiento de las lesiones no dilatables por métodos convencio-
nales. Rara vez se utiliza como estrategia de primera linea para el
tratamiento de las LCGC, pero es la tnica opcién cuando la lesién
no puede cruzarse con un microcatéter o directamente con las guias
RotaWire/ViperWire, como ocurre en las oclusiones crénicas®***.

Otras indicaciones mas controvertidas son el tratamiento de la
reestenosis del stent no dilatable por métodos habituales cuando
se debe a una infraexpansién de este®®, las lesiones ostiales, las
oclusiones de injertos de vena safena®® y las lesiones con contenido
tromboético®”*?. Se recomienda evitar realizar esta técnica en
lesiones de tronco comiin no protegido, ante la presencia de tortuo-

sidad significativa y cuando la lesién es bifurcada (tabla 1).

Datos clinicos

Los datos disponibles en la literatura procedentes de estudios
aleatorizados (predilatacién con balén frente a ACLE) son antiguos
y no mostraron diferencias significativas en cuanto a sus
resultados??30:40,

En el infarto agudo de miocardio, los resultados del estudio multi-
céntrico CARMEL®, que incluy6 151 pacientes con lesiones trom-
béticas, mostraron el éxito del dispositivo en el 95% de los casos.
El registro multicéntrico CORAL®® incluy6 98 pacientes con este-
nosis significativa del injerto de vena safena y observé una tasa
de MACE del 18,4% a los 30 dias.

Un estudio en el que se incluyeron 81 lesiones con reestenosis del
stent por infraexpansién ha sefialado la superioridad de la ACLE
sobre la predilatacién con balén de alta presién, observando
mediante OCT la fractura del calcio por detrés de los struts produ-
cido por la ACLE™.

Complicaciones

Las potenciales complicaciones de la ACLE son similares a las
descritas para la AR y la AO. Las principales son la diseccién
coronaria, con una incidencia del 7%, y la perforacién coronaria,
con una incidencia del 0,5-8%2%°%%%, No obstante, las mejoras en
el disefio, el uso de una técnica con infusion continua de solucion
salina y el empleo de catéteres de menor calibre han permitido
reducir la tasa de complicaciones®**.

LITOPLASTIA CORONARIA

Definicion

La LC es una técnica innovadora que emplea pulsos de alta energia
mecdnica, administrados por un balén semicompatible, que modi-
fican la placa mediante fragmentacién del calcio coronario**2.

Principios operativos

El dispositivo disponible es el Coronary Rx Lithoplasty System
(Shockwave Medical, Inc., Fremont, CA, Estados Unidos). El balén
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de litoplastia (BL) es un balén de angioplastia de un solo uso, con
una longitud de 12 mm y didmetros disponibles de 2,5 a 4 mm,
que se avanza sobre una guia de 0,014 pulgadas***3. Emite pulsos
de presién acustica circunferencial, lo que permite el tratamiento
de lesiones calcificadas concéntricas (figura 5 del material
adicional).

El BL se infla a nivel de la lesion calcificada a una presion de 4 atm
y se administran ondas de choque a una frecuencia de 1 Hz**#4.
La energia mecénica se transmite a la lesién cuando el BL entra
en contacto con la capa intima arterial, lo que permite la fractura del
calcio en las capas tanto superficiales como profundas de la pared
del vaso’, y con ello se facilitan la adecuada expansion y una buena
aposicion del stent”*43,

Una vez situado el BL en la lesion, se conecta a una unidad externa
que genera ondas mecdnicas pulsatiles (figura 5 del material
adicional). Se recomienda que la relaciéon entre el tamafio del BL
y el vaso sea 1:1*1#?. El BL se infla inicialmente a una presién de
4 atm y se administran 10 pulsos (requieren unos 10 segundos). A
continuacién, el BL se infla a una presién de 6 atm y después se
desinfla para restaurar el flujo. Se contintian asi nuevos ciclos; se
puede llegar hasta un total de 8 terapias (80 pulsos) por balén y
por lesion*?#%. Debido al tamafio del BL, si la longitud de la lesién
supera los 12 mm, el BL puede ser reposicionado para tratar la
lesidn en su totalidad. El uso del BL es sencillo, con una curva de
aprendizaje corta, y simplifica la ICP"#? (tabla 3).

Indicaciones

La principal indicacién de la LC son las lesiones calcificadas
concéntricas con una distribucién circunferencial del calcio**2.
Parece tener maés efecto sobre el calcio més profundo que otras
técnicas de modificacion de la placa****”. La LC es efectiva en vasos
de gran calibre, pues existen balones de litoplastia de hasta 4 mm
de didmetro. Este dispositivo se puede utilizar en lesiones bifur-
cadas, ya que permite situar 2 guias durante el procedimiento para
proteger la rama lateral. Asimismo, el BL parece seguro y efectivo
ante la presencia de tortuosidad significativa, reestenosis del stent
debida a infraexpansion*®*? y lesién calcificada en el tronco comin
con disfuncién ventricular izquierda grave®’°! (tabla 3). Otra indi-
cacién mas discutible puede ser el tratamiento de LCGC en el
contexto de un infarto agudo de miocardio con elevacion del ST
(figura 2).

Datos clinicos

El ensayo DISRUPT CAD I fue un estudio previo a la comerciali-
zacién, que demostr6 la seguridad y la efectividad de la LC en
LCGC previamente a la implantacién del stent; la tasa de MACE
fue del 8% a los 6 meses*®. El estudio DISRUPT CAD II, con 120
pacientes, demostré la seguridad de la LC antes de la implantacién
del stent, con una tasa de MACE a los 30 dias del 7,6%*°. No
obstante, se precisan estudios méas grandes y con periodos de
seguimiento méas largos para confirmar estos resultados. El
DISRUPT CAD III (NCT03595176) es un estudio multicéntrico,
con una inclusién estimada de 392 pacientes, que evaluard la
seguridad y la efectividad del BL con el fin de obtener la aproba-
ci6én de la Food and Drug Administration para el uso del dispositivo
en los Estados Unidos (tabla 4).

Complicaciones

Cabe destacar que las complicaciones durante el procedimiento
son inciertas (diseccidén y perforacién). A pesar del éxito del
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Litoplastia coronaria

Cutting/scoring balloon

Balon de muy alta presion

Principios operativos

Tecnologia

Balon semidistensible que emite pulsos
de alta energia mecéanica

Balon NC con microcuchillas/balén
semidistensible con filamentos en espiral

Balon NC de doble capa

Mecanismo de accion

Litotricia/fragmentacion de calcio

Corte de la superficie luminal de la placa

Permite el inflado a 35-40 atm

Curva de aprendizaje Corta Corta Corta
Tamafio del dispositivo 2,5-4 mm 2,75-3,5 mm/2,0-3,5 mm 1,5-4,5 mm
Catéter compatible 6 Fr 6 Fr 6 Fr

Indicaciones

Indicacion principal

Preparacion de lesiones calcificadas

Reestenosis del stent

Optimizacion del stent

Localizacion 6ptima del calcio Luminal con distribucion circunferencial Luminal Luminal

Reestenosis del stent Si Si Si
Complicaciones

Dificultad de cruce Si, mejorado con el BL de nueva Si/no Si

generacion

Diseccion Riesgo bajo Riesgo moderado Riesgo moderado

Perforacion Riesgo bajo Riesgo bajo Riesgo bajo

Slow-flow/no-reflow Riesgo bajo Riesgo bajo Riesgo bajo
Consejos practicos

Pulsos administrados Hasta 80 pulsos (8 ciclos) N/A N/A

Relacion entre dispositivo y vaso 11 0,8:1 1:1

Recomendaciones Inflado a 4 atm, 10 pulsos; después
se sube a 6 atm y se desinfla
Util con tortuosidad

Util en bifurcaciones

Inflado lento y gradual Inflado lento y gradual

Permite posdilatar el stent a altas atm

B

—

dispositivo a corto plazo, existen pocos datos del mundo real
publicados sobre el uso del BL. Parece ser que la fragmentacion
del calcio producida por el BL permanece in situ sin producir
embolizacién distal, lo que disminuye la incidencia del fenémeno
de slow-flow/no-reflow”*%*3,

OTRAS TECNICAS Y OTROS DISPOSITIVOS
Balén no distensible

El balén NC presenta minimos cambios de dimensién incluso a
altas presiones, lo que permite concentrar la fuerza en un punto
en concreto para permitir la dilatacién de la lesidn calcificada sin
producir una dilatacién excesiva en otros segmentos del vaso. Se
suele utilizar para posdilatar el stent y garantizar una adecuada
expansion y una buena aposicion®®. Hay que tener precaucién, ya
que el empleo de un balén NC en LCGC puede provocar la perfo-
racién coronaria o la diseccién de los bordes del stent cuando se
utiliza para posdilatar®.

Balon de muy alta presion

El balén de muy alta presién consiste en un sistema de doble capa
que permite una expansién uniforme del balén, reduciendo el

: balon de litoplastia; N/A: no aplica. NC: non-compliant balloon (baldn no distensible).

riesgo de rotura y de perforacién coronaria®*. El dispositivo OPN
(SIS Medical AG, Winterthur, Suiza) proporciona una presién de
hasta 35-40 atm sin que se produzca la rotura del balén (tabla 3).
Estas caracteristicas permiten el tratamiento de la infraexpansién
del stent cuando otras opciones han fallado. La principal limitacién
de este tipo de balén es su perfil de cruce, debido a su mayor
rigidez y a la tecnologia de doble capa’°*.

Cutting balloon y scoring balloon

El balon de corte (cutting balloon) WOLVERINE (Boston Scientific,
Marlborough, MA, Estados Unidos) consiste en un balén NC con
3 microcuchillas dispuestas longitudinalmente sobre su superficie
con el objetivo de crear incisiones dentro de la lesién calcificada
durante el inflado del balén; se recomienda realizar un inflado
secuencial hasta 6 atm®°. Las principales limitaciones son su perfil
de cruce y el riesgo de diseccién y perforacién coronaria (tabla 3).
El perfil de cruce y la navegabilidad del balén han mejorado con
una nueva generacién del dispositivo, el scoring ballon (tabla 3):
AngioSculpt, Scoreflex y NSE Alpha. Consiste en un balén semi-
distensible de bajo perfil rodeado por 3 filamentos de nitinol
dispuestos en espiral que permiten un mayor anclaje a la placa,
con menos probabilidad de deslizamiento del balén y menor riesgo
de diseccién y perforacion®®.
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Balén de litoplastia 3 x12 mm

H. Cubero-Gallego et al. REC Interv Cardiol. 2020,2(2):129-139

Balén de corte

Figura 2. Caso de litoplastia coronaria en paciente con sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST inferior. A: angiografia basal. B: resultado
tras la predilatacion con balon semidistensible de 2 x 15 mm. C: predilatacion con balén no distensible de 2,5 x 8 mm y baldn de corte de 2,5 x 6 mm sin éxito.
D: litotricia coronaria con balén de litoplastia de 3 x 12 mm. E: resultado angiografico tras la litoplastia coronaria. F: resultado final tras la implantacion de
dos stents farmacoactivos solapados (2,75 x 33 mm y 3 x 38 mm) y posdilatacion con balon no distensible de 3 x 12 mm.

COMBINACION DE TECNICAS

La combinacién de AR y balén de corte en las LCGC facilita
la fractura del calcio y permite una mejor expansién y aposicién
del stent™.

La técnica RASER consiste en la combinacién de ACLE y AR o
AO°®®, Esta combinacién se puede utilizar en lesiones que no
permiten el avance de un microcatéter. El laser puede propor-
cionar una modificacién suficiente de la placa para avanzar el
microcatéter y realizar el intercambio por una RotaWire/ViperWire
que permita llevar a cabo AR o AO para lograr una adecuada
expansion del stent®.

La combinacién de AR y LC (técnica RotaTripsy) ha sido descrita
recientemente®. Puede ser util en lesiones muy graves y calcifi-
cadas con distribucién circunferencial del calcio. En este tipo de
lesiones, en las que es dificil posicionar directamente el BL en la
lesién diana, la AR puede conseguir la modificacién de placa
inicial para permitir avanzar el BL y, de este modo, aumentar la
distensibilidad luminal con el fin de lograr una adecuada expan-
sion del stent>.

IMAGEN INTRAVASCULAR EN LAS LESIONES CALCIFICADAS

Las técnicas de imagen intravascular (IVUS y OCT) mejoran la
identificacién de las LCGC y permiten una evaluacién meticulosa
de la carga, la distribucién y la excentricidad del calcio”*%.

Debido a la mayor penetraciéon de los ultrasonidos, la IVUS es
capaz de detectar depésitos calcificados en las capas mas profundas
de la pared del vaso. Sin embargo, debido a la sombra acistica,
solo permite la definicién del arco célcico, sin poder ofrecer infor-
macién sobre su espesor®®. La OCT tiene mayor resolucién
espacial y ofrece una definicién més precisa. El calcio se visualiza

como un area de atenuacién con un borde luminal bien delimitado.
Parece ser una técnica mas precisa que la IVUS para definir la
carga de calcio, ya que proporciona informacién sobre los grados
del arco calcico, el area, el espesor, la longitud y el volumen de
distribucion del calcio*?61-6%,

La imagen intravascular es esencial para seleccionar el dispositivo
de modificacién de la placa y para evaluar el resultado final del
stent. La OCT presenta mayor sensibilidad para detectar la infraex-
pansién y la malaposicién del stent, asi como para evaluar el
resultado tras la posdilatacion’®.

CONCLUSIONES

La calcificacién coronaria se encuentra asociada a lesiones
complejas y pacientes con importante comorbilidad, lo cual es un
predictor de mal prondstico a corto y medio plazo. En la actualidad
se tratan pacientes cada vez mas complejos y con lesiones mas
calcificadas, por lo que la preparacion de la placa es clave en estos
casos para favorecer la adecuada expansién y la buena aposicién
del stent, y de este modo evitar la reestenosis y la trombosis del
stent.

El dispositivo de modificacién de la placa ideal seria aquel que
resultara facil de implementar, de uso sencillo, eficaz y seguro
durante el procedimiento, y con buenos resultados a medio y largo
plazo. Con la aparicién de la LC y la actualizacién del Rotablator
y del balén de corte, parece que este campo presenta un resurgir
positivo. En la actualidad se dispone de muchos dispositivos, que
se pueden clasificar en técnicas de modificacién de placa con
balén y sin balén.

Todavia falta mucha evidencia procedente de estudios aleatori-
zados y de registros del mundo real para conocer con exactitud el
papel de cada una de las técnicas, asi como el beneficio de sus



H. Cubero-Gallego et al. REC Interv Cardiol. 2020,2(2):129-139

137

Tabla 4. Caracteristicas y resultados de los principales estudios sobre diferentes técnicas de modificacion de placa

Estudio y aiio

N.° pacientes y grupos
de tratamiento

Caracteristicas de la lesion

Resultados del estudio

Aterectomia rotacional

ROTAXUS'® (2014)

240 pacientes
AR + stent frente a ICP
estandar

Lesion con calcificacion
moderada-grave

Pérdida luminal en el stent
alos 9 meses
Tasa de MACE a los 9 meses

0,44 frente a 0,31 mm; p = 0,04

24,2 frente a 28,3%, p = 0,46

PREPARE-CALC"
(2018)

200 pacientes
Cutting/scoring balloon
frente a AR

Lesion gravemente calcificada

Pérdida luminal a los 9 meses
Revascularizacion de la lesién diana

0,16 £ 0,39 frente a 0,22 + 0,40 mm; p = 0,21
7% frente a 2%; p = 0,17

ROTATE'® (2016) 1.176 pacientes Lesion gravemente calcificada Tasa de MACE a 1 afio 16%
AR + stent farmacoactivo Tasa de MACE a 2 afios 24,9%
Registro Europeo 963 pacientes Lesion gravemente calcificada Exito clinico 92%
de AR (2019) Tasa de MACE a 1 afio 17%
Aterectomia orbital
ORBIT 1% (2013) 50 pacientes Lesion calcificada Exito del procedimiento 94%
Tasa de MACE a 6 meses 8%
ORBIT 112677 (2014) 443 pacientes Lesion gravemente calcificada Exito del procedimiento 98,6%
Tasa de MACE a 1y 3 afios 16,4 y 23,5%
COAST? (2017) 100 pacientes Lesion gravemente calcificada Exito del procedimiento 85%
Micro Crown AQ Tasa de MACE a 1 afio 22,2%

Aterectomia coronaria con ldser de excimeros

AMRO% (1996)

308 pacientes (157/151)
ICP estandar/laser

Lesion gravemente calcificada/
reestenosis del stent

Ganancia luminal a 6 meses
Tasa de MACE a 6 meses

0,48 frente a 0,44 mm, p = 0,34
29,9 frente a 33,1%, p = 0,55

LAVA® (1997)

215 pacientes (98/117)
ICP estandar/laser

Lesion gravemente calcificada/
reestenosis del stent

Exito del procedimiento
Al afio de seguimiento

96,9 frente a 96,6%, p = 0,88
Sin diferencias significativas

ERBAC (1997)

222/232/231 pacientes
ICP estandar frente a
ACLE frente a AR

Lesion con calcificacion
moderada-grave

Exito del procedimiento
Revascularizacion de la lesion diana

80 frente a 77 frente a 89%; p = 0,0019
32 frente a 46 frente a 42,4%; p = 0,013

Litoplastia coronaria

DISRUPT CAD [ 60 pacientes Lesion gravemente calcificada Exito angiografico 100%
(2019) Tasa de MACE a 6 meses 8,3%
DISRUPT CAD I1* 120 pacientes Lesion gravemente calcificada Exito angiografico 100%
(2019) Tasa de MACE a 30 dias 7,6%

ACLE: aterectomia coronaria con laser de excimeros; AMRO: Amsterdam-Rotterdam trial; AQ: aterectomia orbital; AR: aterectomia rotacional; COAST: Coronary Orbital Atherectomy
System Study; ERBAC: Excimer Laser, Rotational Atherectomy, and Balloon Angioplasty Comparison; ICP: intervencion coronaria percutanea; LAVA: Laser Angioplasty Versus
Angioplasty; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; ROTAXUS: Rotational Atherectomy Prior to Taxus Stent Treatment for Complex Native Coronary Artery Disease.

combinaciones, ya que, lejos de ser técnicas excluyentes, podrian
ser complementarias. Con independencia de la técnica de modifi-
cacién de la placa utilizada, se recomienda realizar imagen intra-
vascular para asegurar la adecuada expansién y aposicién del stent.
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