REC Interv Cardiol. 2020;2(4):256-263 Articulo original

Abordaje de las lesiones en bifurcacion con aterectomia
rotacional: estudio piloto aleatorizado

Check for
updates

Jorge Palazuelos®®*, David Marti Sanchez?, Carlos Gutiérrez-Ortega®,
Damaris Carballeira?, Ricardo Concepcién-Suarez?, Alexander Marschall?,
Edurne Lépez-Soberén® y Salvador Alvarez-Antén?

@ Departamento de Cardiologia, Hospital Universitario Central de la Defensa Gémez Ulla, Madrid, Spain

® Departamento de Cardiologia, Hospital La Luz, Madrid, Spain
¢ Departamento de Epidemiologia y Medicina Preventiva, Hospital Universitario Central de la Defensa Gémez Ulla, Madrid, Spain

RESUMEN

Introduccion y objetivos: Durante el intervencionismo coronario percutdneo es frecuente observar lesiones coronarias que afectan
a las bifurcaciones. El compromiso de la rama lateral es la principal complicacién observada con las diversas técnicas descritas
para su tratamiento. La estrategia convencional (EC) recomendada en la actualidad es la colocacién de un stent condicional. Los
datos publicados de estudios no aleatorizados muestran que hasta en el 26% de los casos la indicacion de la aterectomia rotacional
fue el tratamiento de lesiones en las bifurcaciones. Es necesario el desarrollo de un estudio aleatorizado que compare la estrategia
de aterectomia rotacional y stent condicional (ARSCC) frente a la EC.

Meétodos: Estudio piloto aleatorizado, prospectivo, de un solo centro, en pacientes con enfermedad coronaria en una bifurcacion.
Se compard la estrategia de ARSC con la EC. Se prestd especial atencién al dngulo de la bifurcacion. El objetivo primario evalta
la necesidad de tratamiento de la rama lateral con ambas técnicas.

Resultados: Se incluyeron 148 pacientes: 74 (95 aterectomias rotacionales) en el grupo de ARSC y 74 en el grupo de EC. El objetivo
primario fue menor con la ARSC que con la EC: 1,1% frente a 31,2% (p < 0,001). El objetivo de fallo del vaso tratado (FVT) fue
del 13,1% en el grupo de ARSC y del 24,8% en el grupo de EC (p = 0,04). El objetivo primario y el FVT fueron mayores si la
lesién era en una bifurcacién < 70° en comparacién con una bifurcacién > 70° en ambos grupos (p = 0,03 y p = 0,02).
Conclusiones: La necesidad de tratamiento de la rama lateral y el FVT fueron menores con la estrategia de ARSC que con la EC.
Un angulo < 70° en la bifurcacién aumenta el riesgo de compromiso de la rama lateral y las tasas de FVT. La EC se asoci6 a un
incremento del riesgo de compromiso de la rama lateral de 4,92 veces cuando el angulo de la bifurcacion era < 70°. Estos datos
sugieren que el abordaje de lesiones en una bifurcacién mediante aterectomia rotacional podria tener un beneficio clinico global.

Palabras clave: Lesién en bifurcacién. Angulo de la bifurcacién. Aterectomia rotacional. Compromiso de rama lateral. Calcificacién
coronaria.

Rotational atherectomy for the management of bifurcation lesions: a pilot
randomized study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Coronary bifurcation lesions are a common scenario in our interventional practice and can be
challenging for our routine clinical practice. Yet despite the existence of well-defined techniques, side-branch compromise is still
the most important problem. Currently, the standard strategy recommended is a 1-stent technique: balloon angioplasty and
provisional stenting. Published non-randomized data reveal that in up to 26% of the cases the indication for rotational atherectomy
was to preserve the side-branch. A randomized comparison between rotational atherectomy and provisional stenting (RAPS) and
standard strategy (SS) for the management of bifurcation lesions is needed at this point.

Methods: We conducted a single center, prospective, randomized pilot study of consecutive patients from our center with bifurcation
lesions. We compared the RAPS strategy to the SS. Lesions had to be located in the main vessel only. The bifurcation lesion angle
was recorded. The primary endpoint was the need for side-branch therapy.
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Results: 148 patients were included: 74 patients (95 rotational atherectomy) were enrolled in the RAPS group and 74 patients in
the SS group. The bifurcation lesion most frequently treated was that of the proximal left anterior descending coronary artery. The
primary endpoint was lower in the RAPS group compared to the SS group (1.1 vs 31.2%; P < .001). Target vessel failure (TVF)
was 13.1% and 24.8% (P = .04) in RAPS and SS, respectively. Both the primary endpoint and TVF were higher with bifurcation
lesion angles < 70° compared to bifurcation lesion angles > 70° (P = .03 and P = .02) in both groups.

Conclusions: The need for side-branch therapy and TVF was lower when the RAPS strategy was used compared to the SS.
Bifurcation lesion angles < 70° are associated with higher side-branch compromise and TVF rates. The SS was associated with a
4.92-fold higher risk of side-branch compromise compared to the RAPS strategy with bifurcation lesion angles < 70°. These data
reinforce the idea of the overall clinical relevance of the RAPS strategy regarding the patency of the side-branch.

Keywords: Bifurcation lesion. Rotational atherectomy. Side-branch compromise. Coronary calcification. Bifurcation angle.

Abreviaturas

AR: aterectomia rotacional. ARSC: aterectomia rotacional y stent condicional. EC: estrategia convencional. ICP: intervencionismo

coronario percutaneo. LB: lesion en bifiurcacion. RL: rama lateral.

INTRODUCCION

Durante los altimos afios, el perfil de los pacientes derivados para
realizarles una coronariografia ha empeorado. Del mismo modo, los
hallazgos angiogréaficos también muestran un perfil més adverso.
Recientemente, De Maria et al.! publicaron un estudio sobre el
manejo de lesiones calcificadas. Llevaron a cabo una buena revisién
contemporénea sobre el manejo de lesiones calcificadas en la sala
de hemodindmica centrandose en las técnicas disponibles, imagenes
intravasculares y complejidades técnicas. No obstante, se omitié un
importante marcador de la complejidad de la intervencién: las
lesiones en bifurcacién. Las LB son una complicacién frecuente en
la préctica intervencionista y pueden ser todo un desafio en nuestra
practica clinica habitual. A pesar de la existencia de varias técnicas
bien definidas para realizar intervenciones coronarias percutdneas
(ICP) en una LB, el compromiso de la rama lateral sigue siendo el
principal problema®®. En la actualidad, la estrategia convencional
(EC) recomendada para el manejo de LB es la técnica de implantar
1 stent** (angioplastia con balon e implantacién de stent condicional)
que ha demostrado no ser inferior a la técnica electiva de doble
stent®. Es bien sabido que la aterectomia rotacional (AR) esta infrau-
tilizada durante la realizacion de una ICP® y que no disponemos de
datos aleatorizados especificos sobre el papel que juega en el manejo
de las LB. El papel de la AR en este marco ya habia sido sugerido
por diferentes estudios no disefiados a tal efecto. Los datos publi-
cados revelan que hasta en el 26% de los casos, la indicacién de la
AR fue para preservar la rama lateral”®. Que nosotros sepamos,
este uso ampliado de la AR es una indicacién fuera de ficha técnica
que no se ha comprobado en un estudio aleatorizado. A continua-
cién, se exponen los resultados de la intervencién y a largo plazo
de una estrategia de aterectomia rotacional y stent condicional
(ARSCARSC) comparada con una EC (angioplastia con balén e
implantacién de stent condicional) en un estudio piloto
aleatorizado.

METODOS
Poblacion del estudio

Realizamos un estudio piloto, aleatorizado, prospectivo y de un
Gnico centro de pacientes consecutivos de nuestro centro con
lesiones en bifurcacién solo en el vaso principal (LBVP) que fueron
cribados antes de ser incluidos en el estudio. Los criterios angio-
graficos para definir una LB aptos para el estudio fueron: a/ lesiones:

> 70% localizadas en un punto de bifurcacién importante con
independencia de la longitud, morfologia y angulacién de la lesién
en bifurcacién; b/ grado de flujo TIMI > 2 (Thrombolysis in Myocar-
dial Infarction) tanto en el vaso principal (VP) como en la rama
lateral (RL); ¢/ didmetro visible del VP: > 2,5 mm; y 4,0. Diametro
visible de la RL: > 2,0 mm. La presencia de una lesién fuertemente
calcificada no fue un requisito para participar en el estudio.

Los criterios de inclusion fueron pacientes > 18 afios que firmaron
el consentimiento informado con lesiones tipo 1,0,0; 1,1,0 y 0,1,0
segin la clasificacién de Medina aptos para recibir cualquiera de
las 2 estrategias y sin sospecha ni confirmacién de contraindica-
ciones para recibir un curso largo de tratamiento antiagregante
plaquetario doble.

Los criterios de exclusion fueron: a) RL < 2 mm; b) lesiones con
trombo o diseccidn; ¢/ lesiones en los injertos venosos; d/ casos de
un dnico vaso con disfuncién grave del ventriculo izquierdo (FE <
30%); e) pacientes con inestabilidad hemodindmica; f/ contraindica-
cién para un curso largo de tratamiento antiagregante plaquetario
doble; g/ esperanza de vida < 1 afio; y &) negativa del paciente.

Intervenciones

La aleatorizacién de los pacientes a los distintos grupos de trata-
miento se llevé a cabo con el software EPIDAT 4.0. Después de
obtener el consentimiento informado de los pacientes, se los alea-
torizé en proporcién 1:1 a los grupos ARSCARSC, AR o EC. Se
revasculariz6 a los pacientes siguiendo las recomendaciones
actuales!. En el grupo EC, la estrategia empleada se dejo a criterio
del operador: 1 o 2 guias, angioplastia con balén o implante directo
del stent previo, técnica de 1 o 2 stents, etc. En cada caso, el
operador tomaba todas las decisiones. En el grupo ARSCARSC se
us6 un unico RotaWire en el vaso principal y solo en este vaso se
realizaria la aterectomia rotacional (videos 1-7 del material
adicional).

Los datos clinicos basales recopilados incluyen los datos demogra-
ficos y los antecedentes cardiovasculares de los pacientes asi como
todas sus comorbilidades. También se recogieron los datos angio-
graficos y de la ICP. La técnica de AR se llevd a cabo siguiendo las
recomendaciones actuales®. Las LB se clasificaron segGn sus
angulos: < 70° o > 70°. Dos operadores distintos analizaron cada
caso individualmente.
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Objetivos

El objetivo primario se definié6 como «necesidad tratar la rama
lateral». Esta «necesidad de tratar la rama lateral» se consideré en
presencia de signos clinicos, electrocardiograficos o hemodinamicos
sugestivos de grado de flujo TIMI < 2 o estenosis de los ostium
coronarios > 70%''. En cambio, el «compromiso de la rama lateral»
se considerd en presencia de estenosis de RL aumentada o grado
de flujo TIMI grave o no. Los objetivos secundarios fueron: a)
fracaso del vaso diana (FVD): un compuesto de muerte cardiaca,
infarto de miocardio en el vaso culpable, reestenosis del vaso diana
y reestenosis de la bifurcacién diana durante el seguimiento (apén-
dice del material adicional); b) resultados angiograficos: B.1. Indice
de éxito de la intervencién y de la valoracién anual y su correlacién
con el dngulo de bifurcacién. El éxito de la intervencién se definié
como un grado de flujo TIMI 3 tanto en el VP como en la RL y una
estenosis residual visible < 20% en el VP; B.2. Indice de compli-
caciones angiograficas incluida trombosis del stent, diseccion,
oclusion, perforacién, falta de restablecimiento del flujo miocar-
dico, reestenosis de la lesion diana (RLD) y restenosis de la bifur-
cacién diana durante el seguimiento. ¢/ Los eventos cardiovasculares
y cerebrovasculares adversos mayores (MACCE). Otras patologias
importantes como hemorragias, necesidad de transfusién e insufi-
ciencia renal también quedaron registradas. Se consideré que todas
las muertes fueron por causas cardiacas salvo que se estableciese
una causa no cardiaca. Tanto la técnica de bifurcacién como el stent
utilizados quedaron a criterio del operador.

Las definiciones de los farmacos perioperatorios y de las pruebas
de laboratorio se muestran en el apéndice del material adicional.
Tras el alta, el seguimiento clinico de los pacientes se realizé a
través de entrevistas personales o llamadas telefénicas cada 6 meses.
Solo se realizé control angiogréafico a los pacientes por motivos
clinicos. La monitorizacién de los factores de riesgo cardiovascular,
el cumplimiento terapéutico y los controles de los analisis de sangre
quedaron a criterio del médico derivador.

Este estudio se ha realizado de conformidad con el Cédigo Interna-
cional de Etica Médica de la Declaracién de Helsinki de la World
Medical Association. También ha sido aprobado por el comité de
ética local del hospital. Todos los pacientes dieron su consenti-
miento informado para participar en el estudio.

Tamano de la muestra

Como no se realiz6 ningiin estudio aleatorizado sobre este subgrupo,
no se utilizé la formula del tamafio de la muestra. En su lugar, se
us6 la funcién de aproximaciéon ARCSIN vy se calculé que se debian
incluir a al menos 60 personas en cada grupo para hallar diferencias
estadisticamente significativas (aceptando un riesgo alfa de 0,05 y
un riesgo beta de 0,2 en pruebas bilaterales). Se anticipé un indice
de abandono < 1%.

Analisis estadistico

Los datos se expresaron como media + desviacién estandar (DE)
para las variables continuas y como frecuencias y porcentajes para
las categoricas. El periodo de seguimiento se expresé como la
mediana con su rango intercuartilico [IQR]. Se emplearon las
pruebas de la X? y exacta de Fisher para los analisis de efecto y
precisién con el indice de prevalencia y un intervalo de confianza
del 95%, siempre que fuese necesario, para comparar las variables
continuas y categéricas, respectivamente. La prueba U de Mann-
Whitney se utilizé para estudiar las variables no paramétricas. Se
emplearon modelos de regresiéon de Cox para realizar anélisis
univariantes y estimar el hazard ratio asociado de muerte y los
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objetivos compuestos durante el seguimiento. También se realizd
un andlisis multivariante. Se emplearon estimaciones de Kaplan-
Meier para determinar los resultados tiempo hasta el evento, el
indice de supervivencia global y el indice de supervivencia libre de
MACCE. La calidad de las curvas de supervivencia estimadas se
calculé6 mediante la prueba de log-rank. Todos los analisis se
llevaron a cabo con el paquete de software estadistico para ciencias
sociales (SPSS Inc., 20.0 para Windows). Valores p < 0,05 se
consideraron estadisticamente significativos en todas las pruebas
realizadas.

RESULTADOS

De los 1.028 pacientes a quienes se les realizé una ICP entre enero
de 2015 y diciembre de 2018, se consideraron aptos para participar
en el estudio a 173: 13 rehusaron participar, 8 abandonaron el
estudio y 4 retiraron su consentimiento informado. Finalmente se
incluyé a 148 pacientes: 74 pacientes (95 AR) en el grupo
ARSCARSC y 74 en el grupo EC. El diagrama de flujo con los
criterios de inclusién/exclusién se muestra en la figura 1 del
material adicional.

Los datos basales clinicos, angiograficos y de la intervencién se
muestran en la tabla 1 y tabla 2. No se observaron diferencias
relacionadas con el sexo. Solo la prevalencia de una fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo < 45% vari6é entre los distintos
grupos: p = 0,03. Tampoco se hayaron diferencias en la calcifica-
cién, tortuosidad ni en el angulo de bifurcacién. La bifurcacién méas
frecuente se dio en la primera rama diagonal de la descendente
anterior proximal (D1-DA) (51%) seguida del tronco comin de la
coronaria izquierda (TC) distal/DA ostial (22,5%). No se observaron
diferencias entre grupos con respecto a la revascularizaciéon tnica
o por etapas.

Seguimiento a largo plazo

Tanto los indices de éxito clinico y angiografico como los resultados
estuvieron disponibles para toda la poblacién con una mediana de
seguimiento de 4,08 afios [IQR: 3,18-4,78 afios]. Los indices de morta-
lidad cardiovascular y por todas las causas fueron similares entre los
grupos. La necesidad de tratar la rama lateral fue mucho menos
acuciante en la estrategia ARSCARSC que en la EC: del 1,1 frente al
27% (p = 0,001) (tabla 3). E1 FVD fue del 12,1 y 24,8% (p = 0,04)
en la estrategia ARSCARSC y EC, respectivamente. El anélisis esta-
distico también confirmé que el uso de la técnica de la AR redujo
significativamente el riesgo de reestenosis del vaso diana (p = 0,04),
la RLD (p = 0,02), la reestenosis de la bifurcacién diana (p = 0,03)
y los eventos cardiovasculares adversos mayores (p = 0,03). Se
observé una correlacién positiva (r = 0,673, p = 0,03) entre la
necesidad de tratar la RL y dngulos de la LB < 70°. La correlacién
maés fuerte se observé en la D1-DA proximal: r = 0,79, p = 0,03. Se
hall6 una correlacién débil pero positiva entre el angulo de las
arterias TC-DA (r = 0,412, p = 0,04) y el de las arterias TC-CXI.

DISCUSION
Principales hallazgos

Los principales hallazgos del estudio son: a/ la estrategia ARSCARSC
para el manejo de las LB minimiza el compromiso de la RL, la
necesidad de tratar la RL y el FVD comparado con la EC; b) se
observod una fuerte correlacion entre el compromiso de RL y dngulos
agudos de las LB (< 70°); ¢/ la EC se asoci6 a un riesgo 4,92 veces
mayor de compromiso de la RL comparada con la estrategia
ARSCARSC en angulos de las LB < 70°.
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Tabla 1. Caracteristicas basales

Datos clinicos basales ARSC EC p
(N =74) (N =74)

Edad (media; DE) 78 (10) 74 (7) NS
Varones (n; %) 60 (81,2) 58 (78,1) NS
Peso (media; DE) 73,9 (11,9) 754 (11,4) NS
Altura (m) (media; DE) 1,64 (0,7) 1,66 (0,6) NS
indice de masa corporal (media; DE) 27,11 (3,4) 29,24 (11,4) NS
Fumador en la actualidad/Exfumador (n; %) 46 (62,1) 53 (71,6) NS
Hipertension (n; %) 62(92,2) 74 (100) NS
Diabetes mellitus (n; %) 29 (39,1) 30 (40,6) NS
Dislipemia (n; %) 69 (93,2) 62 (83,7) NS
,i;r;uc,'::jlz) dseé};;c)cién del ventriculo 28 (37.8) 14(18,7) 0,03
Infarto de miocardio previo (n; %) 42 (56,7) 37 (50) NS
ICP previa 42 (56,7) 32 (43,2) NS
Accidente cerebrovascular previo (n; %) 10 (14,1) 18 (24,3) NS
Enfermedad vascular periférica (n; %) 16 (21,6) 23 (31) NS
L-Euroscore (media; DE) 21,14 (22,15) 13,7 (18,7) NS
Escala Syntax (media; DE) 34,05 (17,9) 31,57 (17,9) NS
Presentacion clinica (n; %)

Angina estable 14 (19) 20 (27) NS

IAMSEST 40 (54) 47 (63,5) NS

IAMCEST 20 (27) 7(9,4) NS
Cirugia cardiaca descartada (n; %) 24 (32,4) 20 (27) NS
IE\'[I;;; > [l en la Clasificacion Funcional 8(9.3) 9(121) NS
CCS I-1l 57 (77) 41 (55,4) NS
ccs I-1v 17 (23) 32 (44,6) NS

ARSC: aterectomia rotacional y stent condicional; CCS: puntuacion de angina segln
Canadian Class Classification; EC: estrategia convencional, DE: desviacion estandar;
IAMCEST: infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST; IAMSEST: infarto
agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST; NS: no significativo; NYHA: New
York Heart Association.

Las LB son una complicacién frecuente en la practica intervencionista
y pueden suponer todo un desafio en nuestra practica clinica habitual.
El compromiso de la rama lateral sigue siendo el principal problema.
Que sepamos, este es el primer estudio aleatorizado que aborda esta
cuestién y describe el papel de la AR en el manejo de las LB. Dife-
rentes estudios no disefiados a tal efecto ya habian sugerido esto®?!2!2,
Describimos los beneficios a corto plazo de la estrategia ARSCARSC
durante el seguimiento a largo plazo. Algunas diferencias ya se habian
descrito con anterioridad', razén por la cual cabia esperar diferen-
cias, si bien no tan marcadas, en el objetivo primario.

Como estudio piloto generador de hipétesis definimos un objetivo
primario de la intervencién'l. Seleccionar un objetivo primario
«operatorio» en este punto es algo razonable ya que la oclusién de
grandes RL es una complicacién grave con resultados clinicos
adversos'!'*. Analizamos si la estrategia ARSCARSC eran igual de
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buena que la EC para el manejo de las LB comparando el compro-
miso de la RL'*!”. Aun asi, las actuales guias de préctica clinica
siguen limitando las indicaciones de la AR a lesiones fuertemente
calcificadas y lesiones ostiales rigidas'’. No obstante, un documento
de consenso de expertos publicado recientemente amplia estas
indicaciones®. El uso, en el mundo real, de la AR para modificar la
placa no es nada nuevo’. De hecho, de no modificarse hay mas
posibilidades de intervencién fallida, infraexpansién del stent, rees-
tenosis del stent y complicaciones clinicas importantes*®'®. Schwartz
et al. la emplean en hasta el 26% de su poblacién®.

Intervencion coronaria percutanea y técnica de bifurcacién

Solo se incluyeron LBVP'. Se dice que las bifurcaciones son bifur-
caciones verdaderas cuando se corre el de comprometer una RL
importante con independencia de si la enfermedad la alcanza o no.
Por lo tanto, quizas se las debiera rebautizar como «LB complejas»,
es decir, aquellas en las que la RL presenta enfermedad de base (1,1,1
en la clasificacion de Medina) y «LB simples», aquellas sin enfer-
medad de base (una vez maés, segin la clasificacién de Medina).
Existe un amplio consenso en torno a que el principal objetivo de
las ICP complejas en el manejo de las LB es mantener la permeabi-
lidad de ambos vasos con independencia de la técnica ICP empleada
y la localizacién de la lesién?. Durante afios nos hemos centrado en
optimizar la RL, pero eventos clinicos como la RLD sobrevienen, en
su mayoria, en el vaso principal®’. En hasta el 20% de los casos, se
termina implantando un stent en la RL, lo cual quiere decir que una
preparacién adecuada de la LB es algo esencial®!*?!,

Saber cudl es la mejor técnica de bifurcacién para el manejo de las
LB sigue siendo objeto de debate. En la actualidad, la estrategia
convencional recomendada para el manejo de las LB es la técnica del
stent unico**. Lo ideal es que la técnica elegida permita un acceso
facil a la hora de implantar un segundo stent en la RL atin en aquellos
casos en los que se haya programado un abordaje convencional con
la técnica del stent Gnico. En nuestra cohorte, la AR facilité dicho
abordaje. De acuerdo con los datos acumulados de ensayos clinicos®
reportamos una incidencia alta de implantacién de stent condicional
en la estrategia ARSC que resulté no ser inferior a la técnica electiva
de doble stent*® e incluso mejor para el manejo del infarto de
miocardio perioperatorio®”. La técnica de kissing balloon se viene
empleando sisteméaticamente en casos de grandes territorios irrigados
por la RL o cuando el flujo de la RL ha disminuido tras la implanta-
cién de un stent en el VP. En ocasiones, en tales situaciones se
implanta un segundo stent en la RL?. Las diferencias descritas en
nuestra poblacién en torno al tratamiento éptimo de la DA y la técnica
de kissing balloon y doble stent utilizada finalmente siguen siendo
objeto de debate. Se observd un uso 4 veces mayor de la técnica de
kissing balloon en la EC. Quizéds estas diferencias se debieron a la
tension de las lesiones descritas: en la EC se detect6 la necesidad de
aumentar el nimero de balones para poder franquear y dilatar las
lesiones y, en ltima instancia, para la optimizacion final de los stents.
Al final, hicieron falta, al menos, 3 o 4 balones. Cabe destacar que,
como ya se ha descrito con anterioridad, cuando se empleé la técnica
de kissing balloon, el tratamiento éptimo de la DA proximal no obtuvo
ningtn beneficio?*. Quizés fuera este el caso porque el stent que se
implanta en el vaso principal se expande correctamente cuando se
emplea la técnica de kissing balloon. Se observé una menor necesidad
de tratar la RL y una incidencia mas baja de FVD7 8% en la estrategia
ARSC que la descrita anteriormente.

Papel de la aterectomia rotacional en el manejo de las lesiones
en bifurcacién

La estrategia ARSC facilita la modificacién de la placa sin compro-
miso de la RL ampliando el implante de un stent condicional del
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Tabla 2. Datos angiograficos y de la intervencion

J. Palazuelos et al. REC Interv Cardiol. 2020;2(4):256-263

Datos angiograficos/ ARSC EC p Datos angiograficos/ ARSC EC p
de la intervencion (N =74) (N =74) de la intervencion (N =74) (N =74)
Vaina 6Fr (n; %) 62 (88) 60 (81,2) NS Guia
Abordaje radial (n; %) 29 (39,1) 30 (40,6) Floppy [n (%)] 88 (92,4) N/A NS
Abordaje femoral (n; %) 45 (60,9) 44 (59,3) Avanzada directamente [n (%]] 84 (88,5) N/A NS
Terapia coadyuvante (n; %) Tamaiio de fresa < 1,5 mm 76 (80) N/A NS
Heparina 21 (28,1) 29 (40,6) NS Velocidad (rpm) (media; DE) 134.650 (5.670) N/A NS
Bivaluridina 42 (56,3) 23(31,2) 0,01 Aterectomias rotacionales 95 (1,28) N/A NS
realizadas (% por paciente)
Inhibidores de la glucoproteina 11 (15,9) 23(31,2) NS
Ratio fresa-arteria (media; DE) 0,55 (0,04) N/A
Dominancia derecha (n; %) 64 (87,5) 64 (87,5) NS
Ndamero de balones por lesion 13 46 0,02
Vasos enfermos (n; %)
Stent (n)
TC 15 (20,3) 14 (18,7) NS
Namero de stents por lesion 1,6 23 0,04
DA 72 (98,4) 57 (78,1) 0,02
NUmero de stents por paciente 2,7 2,33 NS
cxl 47 (64,1) 55 (71,8) NS
Stent metalico [n (%)] 24 (12,7) 22 (23,2) NS
CD 54 (73,4) 57 (78,1) NS
Stent farmacoactivo [n (%)] 167 (86,9) 72 (76,7) NS
Ndmero de vasos enfermos (n; %)
Técnica de implantacion de stent [n (%)]
1 vaso 10 (13,5) 13 (17,53) NS
Stent provisional 64 (100) 41 (55,4) 0,04
2 vasos 22 (29,7) 24 (32,4) NS
Técnica inicial de doble stent 0 28 (37,8) < 0,001
3 vasos 34 (45,9) 31(41,8) NS
Tratamiento optimo de la DA proximal 48 (64,8) 24 (32,4) < 0,05
4 vasos 8(10,8) 6(8,1) NS
Técnica final de kissing balloon 1(1,5) 59 (79,7) < 0,001
Varios vasos (n; %) 60 (81,2) 53 (71,8) NS
Presion final del inflado (atm) 18 14 0,05
Calcificacién coronaria (%)
Diametro inicial del vaso (Me; IQR) 2,41 (0,34) 2,89 (0,26) 0,009
Leve 28 36 NS (mm)
Moderada-grave 72 64 NS i3 i
g :Jn::n;etro final del vaso (Me, 1QR) 31(19) 2,95 (0.37) NS
Lesiones B2C (n; %) 94 (98,4) 60 (81,2) 0,048
- ) . Longitud méaxima del stent 56 (48) 44 (26,1) 0,005
Lesiones en bifurcacion segin implantado (Me; 1QR) (mm)
la clasificacién de Medina (n; %) '
Duracién de la intervencién (min)
1,00 46 (48,4) 17 (23) 0,04 (media; DE) 78,8 (30) 98 (21) 0,04
1.1.0 32(336) 22(297) NS Tiempo de fluoroscopia (min) (media; DE) 13 (7) 29,2 (21) 0,02
01,0 17(17.8) 30 (40.1) 0,03 Medio de contraste (ml) (media; DE) 179 (74) 221 (73) 0,05
Angulu de bifurcacién (n; %) VUS/0CT 7(9,4) 11 (148) NS
<70° 46 (62) 50 (67,5) NS
>70° 28 (38) 24 (32,5) NS

DE: desviacion estandar; IVUS: ecografia intravascular; Me: mediana; NS: no significativo; NYHA: New York Heart Association; OCT: tomografia de coherencia dptica.

siguiente modo**: a) minimizando el cambio de la placa, b/ opti-
mizando la modificacién de la misma, ¢) reduciendo la necesidad
de usar 2 guias/stents y d) mejorando la expansioén/aposicion del
stent. De lo contrario, ciertas maniobras que se utilizan en otras
estrategias para evitar la oclusién de la RL pueden provocar una
expansién/aposicién subdptima del stent en el VP, lo cual puede
ser una causa principal de trombosis y reestenosis del stent*'*. El
angulo de bifurcacién se ha sugerido como un problema impor-
tante que puede terminar comprometiendo la RL>!"!*, En nuestra
poblacidén, la DA fue la coronaria més afectada de todas y lo fue

por el dngulo que describe el origen de las diagonales. Como la
cruz suele estar en un angulo derecho no preocupa tanto mientras
que la circunfleja solo reviste gravedad cuando es dominante. Los
angulos de LB agudos (< 70°) han demostrado que aumentan el
compromiso de la RL y, por lo tanto, acarrean peores resultados.
En nuestra cohorte, los indices de «compromiso de la RL», «nece-
sidad de tratar la RL» y FVD fueron més bajos con dngulos de LB
< 70° tanto en el grupo ARSC como en el grupo EC. El pequeio
tamaifio de la muestra evité que se pudieran extraer conclusiones
definitivas, aun asi estos datos fueron lo suficientemente buenos
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Tabla 3. Eventos cardiovasculares adversos mayores durante el seguimiento

ARSC EC p
(N =74) (N =74)
Exito clinico (%) 98,6 98 NS
ool S gz
Con la intervencion 2(27) 2(27)
Con la aterectomia rotacional 1(1,3) N/A
Exito angiografico (%) 96,5 97,5 NS
Complicaciones angiograficas [n(%])]
Imposibilidad de avanzar la guia 1(1,3) 2(2,7) NS
Atrapamiento de la fresa 0 N/A NS
Imposibilidad de implantar el stent 1(1,3) 2(27) NS
Diseccion coronaria 1(1,3) 6(8,1) 0,024
Compromiso de la rama lateral* 2(2,7) 23 (31) < 0,001
Necesidad de tratar la rama lateral** 1(1,3) 20 (27) < 0,001
Perforacion 0 0 NS
Taponamiento cardiaco 0 0 NS
Trombosis del stent 0 0 NS
Necesidad de implanter marcapasos 0 0 NS
gsn;;zromisa del flujo final (TIMI < 2) 0 2(27) NS
MACCE (4,08 aiios, ICA:3,18-4,78)
GLOBAL: 27 (36,4%) 18 (25%) 30 (40,6%) 0,03
Tasa de mortalidad total 15 (20,3%) 16 (21,8%) NS
Hospitalizacion 3 (4%) 3 (4%) NS
30 dias 4 (5,4%) 5(6,7%) NS
Muerte cardiaca 5(6,7%) 7(9,4%) NS
Muerte por causas no cardiacas 9(12,1%) 7(9,4%) NS
Accidente cerebrovascular 2(2,7%) 7(9,4%) 0,02
FVD 9(12,1%) 18 (24,8%) 0,04
RLD 2(2,7%) 11 (14,8%) 0,02
RVD 3 (4%) 7(9,4%) 0,03
RBD 2(2,7%) 7(9,4%) 0,03
Trombosis del stent 0 0 NS

ARSC: aterectomia rotacional y stent condicional; EC: estrategia convencional; ICA:
amplitud intercuartilica; MACCE: eventos cardiovasculares y cerebrovascular adversos
mayores; NS: no significativo; RBD: reestenosis de la bifurcacion diana: RLD: reeste-
nosis de la lesion diana; TVF: fracaso del vaso diana (un compuesto de muerte cardiaca,
infarto de miocardio en el vaso culpable); RVD: reestenosis del vaso diana.

* Cambio de placa definido como estenosis en rama lateral ostial > 70° o grado de flujo
TIMI < 3.

** Tratamiento incluido: a) ICP con balén convencional o farmacoactivo; b) stent
metélico o farmacoactivo.

como para cambiar nuestra metodologia diaria: con angulos de LB
< 70° en el vaso principal y una rama lateral grande, usar direc-
tamente la técnica ARSC. Quizd lo que explique las diferencias
observadas entre la estrategia ARSC y la estrategia convencional
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sea el mecanismo de accién de base de la aterectomia rotacional.
De hecho, esto explicaria los indices més altos de compromiso y
necesidad de tratar la RL descritos en el grupo EC: se logré una
modificacién més controlada de la placa con la AR que minimizé
el movimiento de la misma. Lamentablemente, nuestros datos no
incluyeron demasiadas técnicas de iméagenes. En nuestra cohorte
de asignacién de eventos, si durante la realizacién de la ICP
sobrevenia un estrechamiento adyacente a o compromiso del
origen de una RL importante, esta se asignaba a la estrategia
elegida utilizada. La decision de usar la técnica de 1 o 2 stents, el
tipo de stent, etc. quedd a criterio del operador. Se debe hacer
alguna puntualizacién sobre la poblacién de nuestro estudio: a)
aunque la mayoria eran pacientes inestables, esto no condiciond
los resultados de ninguno de los grupos; b) en la estrategia ARSC
el uso de la técnica de la guia encarcelada es raro; ¢/ angulos de
la LB < 70° entre las ramas facilitan el movimiento de la placa®.
Por lo tanto, cuando el grado de flujo TIMI registrado tras la
implantacion del stent era < 3 o la estenosis residual era > 70%,
hicieron falta més balones y stents de rescate, lo que explicaria los
dispares resultados obtenidos cuando se empled la técnica de
kissing balloon; d) en un nimero de casos en los que se empled la
estrategia convencional, estd se complementd con la técnica de
kissing balloon inflando el balén a alta presién y no con el trata-
miento 6ptimo final de la DA proximal; y e/ las diferencias en el
indice de disecciones coronarias halladas en el estudio angiogra-
fico podria ser indicativo de microdisecciones por una inadecuada
valoracién del balén mediante angiografia convencional, lo cual a
su vez, podria ser el mecanismo de base de las diferencias descritas
en los objetivos; la realizacién de més estudios de imdégenes
(ecografia intravascular/tomografia de coherencia 6ptima) ofre-
ceria aqui una mejor valoracién.

Los pacientes fueron aleatorizados en proporcién 1:1, razén por la
cual las diferencias descritas en la fraccién de eyeccion del ventri-
culo izquierdo y en la enfermedad de la DA se debieron, sin duda
alguna, al tamafio de la muestra del estudio. Aunque se observé
una incidencia mas baja de mortalidad cardiovascular que la
descrita en la literatura médica®!*'>%7 este estudio no se disefié para
comparar resultados MACCE entre ambos grupos. Cabe destacar
que los indices de FVD fueron mucho mas bajos en la estrategia
ARSC, principalmente porque hubo menos infartos de miocardio
en el vaso culpable y reestenosis del vaso diana. En cualquier caso,
nuestros datos ponen de manifiesto el perfil de seguridad de la
estrategia ARSC en pacientes inestables y pacientes con disfuncién
del ventriculo izquierdo (p = 0,03).

Limitaciones

Se disei¢ y llevd a cabo un estudio piloto de un tnico centro. Las
muestras de pequefno tamaio tienen las limitaciones inherentes a
su condicién. Nuestros resultados se deben interpretar con cautela
ya que proceden de un estudio piloto generador de hipétesis.
Puede haber varios factores de confusién y sesgos, razén por la
cual cualquier valoracién a este respecto también se ha de hacer
con cautela. El estudio tampoco se dot6 de las herramientas esta-
disticas necesarias para revelar las diferencias en los resultados
clinicos, razén por la cual los hallazgos clinicos descritos se deben
considerar meramente exploratorios. Solo se pudo debatir sobre
el objetivo de la intervencién y la inclusién de LBVP solamente.
Existe un amplio consenso en torno a que el principal objetivo de
las ICP complejas en el tratamiento de las LB es mantener la
permeabilidad de ambos vasos con independencia de la técnica
ICP utilizada?.

Pensamos que lo correcto era valorar los datos sobre el compro-
miso de la RL comparando ambas técnicas utilizadas. Durante
afios nos hemos centrado en optimizar la RL, pero eventos clinicos
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como la RLD suelen darse en el VP?°, Solo se incluyeron LBVP,
Se dice que una bifurcacién es verdadera cuando una RL impor-
tante que no se quiere dar por perdida se ve comprometida con
independencia de que presente estenosis coronaria o no. Hay que
mencionar que en el tratamiento de las LB con la estrategia ARSC,
el bajo indice de implante de stent en la RL se asoci6é a un indice
mas bajo de eventos adversos mayores y a indices de reestenosis
importantes por motivos clinicos. Por lo tanto, para valorar correc-
tamente las diferencias hacen falta muchos pacientes. Algunas
caracteristicas basales de las lesiones coronarias varian en funcién
de la estrategia intervencionista utilizada (como en el tratamiento
de lesiones B2C) hasta el punto de influir en los resultados finales.
La ausencia de diferencias en los indices de trombosis del stent y
accidente cerebrovascular podria deberse al tamafo de la muestra
del estudio.

Aunque no tuvo significacién estadistica, el porcentaje de stents
metalicos utilizado fue numéricamente mas alto en el grupo
control que en el grupo ARSC. No obstante, este estudio no es
una comparativa de stents farmacoactivos y stents metalicos para
el tratamiento de las lesiones en bifurcacién. Estos hallazgos
podrian deberse a las diferencias descritas en la RLD/reestenosis
del vaso diana, sobre todo, teniendo en cuenta que el 31,2% de
los pacientes del grupo control fueron tratados con técnicas de
doble stent. Se comprobd que la AR seguida de stents farmacoac-
tivos en lugar de stents metélicos se asocié a una incidencia més
baja de MACCE. No obstante, este estudio no se disefi6 para
analizar comparativas de este tipo. Se empled intencionadamente
un porcentaje mas alto de bivaluridina en el grupo ARSC que no
gener diferencias estadisticamente significativas. Aqui es prefe-
rible el uso de mas técnicas de imagenes tales como la ecografia
intravascular o la tomografia de coherencia 6ptica. El seguimiento
se hizo, principalmente, por teléfono y quizé infravaloré la verda-
dera incidencia de MACCE. Una indicacién fuera de ficha no es
necesariamente una contraindicacién de nuestros prometedores
resultados, sino un punto de apoyo para dar el siguiente paso: un
extenso ensayo multicéntrico y aleatorizado que estd a punto de
empezar.

CONCLUSIONES

La estrategia ARSC para el tratamiento de las LB preserva el ostium
de la RL y minimiza la necesidad de tratar la RL comparada con la
EC. Los indices de «compromiso de la RL», «necesidad de tratar la
RL» y FVD fueron maés altos con angulos de LB < 70° tanto en el
grupo ARSC como en el grupo EC. Nuestros datos avalan la idea
de la importancia clinica total de la estrategia ARSC para mantener
la permeabilidad de la RL. Aunque todavia no se han realizado
ensayos clinicos extensos sobre esta cuestién, los resultados publi-
cados son prometedores.

CONFLICTO DE INTERESES

J. Palazuelos es consultor del panel de conferenciantes de Abbott,
Boston Scientific, Biotronik, Innovative Health Technologies (IHT)
y Medtronic, y proctor de aterectomia rotacional con un contrato
de formacién con Boston Scientific, que ha financiado este estudio
con una subvencién. No se declara ninguna otra vinculacién con la
industria en relacién con este estudio. ]J. Palazuelos confirma haber
tenido acceso total a todos los datos del estudio y ser el responsable
altimo de la decisién de enviar el manuscrito para su publicacién
en Rec: Interventional Cardiology. Los demas autores no han decla-
rado ningin conflicto de intereses en relacién con los contenidos
de este manuscrito.

J. Palazuelos et al. REC Interv Cardiol. 2020,;2(4):256-263

JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Durante los dltimos afios, el perfil de los pacientes derivados
para realizarles una coronariografia ha empeorado. Los
hallazgos angiograficos también han empeorado. Con el
progresivo envejecimiento de la poblacion y la llegada de
tecnologias mas avanzadas, el equilibrio entre oferta y
demanda en este campo esta en continua expansion. Aun asi,
el abordaje de estas situaciones tan delicadas requiere un
profundo conocimiento de las técnicas dedicadas y de un
juicio clinico preciso. Las lesiones coronarias calcificadas y
las lesiones en bifurcacion son hallazgos habituales en el
25-30% de todas las ICP que se realizan. Existen tecnologias
disponibles para el abordaje y tratamiento de estas lesiones.
La mas antigua es la aterectomia rotacional. En la actualidad,
el objetivo es modificar la placa ya que, de no modificarse hay
mas posibilidades de intervencion fallida, infraexpansion del
stent, reestenosis del stenty complicaciones clinicas impor-
tantes A pesar de la existencia de técnicas bien conocidas
para el uso de ICP en el abordaje de LB, el compromiso de la
RL sigue siendo la principal complicacion.

JQUE APORTA DE NUEVO0?

— El papel de la aterectomia rotacional para el tratamiento de
las lesiones en bifurcacion se ha sugerido por diferentes
estudios no disefiados a tal efecto. Nuestros datos aleato-
rizados avalan el papel de la estrategia ARSC en el tratam-
iento de LBVP en una cohorte de pacientes de alto riesgo.
La estrategia ARSC proporciond una mayor permeabilidad
a la LRy un menor FVD. Aun asi, se necesitan estudios mas
extensos que arrojen luz sobre esta cuestion.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M20000148.
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