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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La posdilatacién de stents coronarios con balones no distensibles mejora los resultados clinicos. Los
balones no distensibles normales (RegNC) presentan peor navegabilidad y tienen una punta cénica que puede dificultar la posdi-
latacion exitosa. Las condiciones mecédnicas de un nuevo balén no distensible con punta esférica (EsfNC) podrian facilitar la
posdilatacion del stent. Evaluamos la efectividad del EsfNC en la posdilatacién coronaria para la intervencion coronaria percutanea
en la practica clinica habitual.

Meétodos: Registro técnico prospectivo y multicéntrico para evaluar la efectividad de un nuevo EsfNC en posdilatacién coronaria,
con 2 grupos de estudio: uso de EsfNC como primera opcién o uso de EsfNC ante el fracaso de RegNC. El evento primario fue
el éxito técnico, definido como conseguir avanzar el EsfNC hasta el segmento que posdilatar dentro del stent. Los eventos
secundarios fueron el éxito angiogréafico, definido como éxito técnico junto con estenosis residual < 30% con flujo final TIMI
3, y el éxito del procedimiento, definido como éxito angiografico sin complicacién mecanica del stent ni eventos cardiovasculares
mayores periprocedimiento.

Resultados: Se us6é EsfNC en 263 lesiones (en 177 como primera opcién y en 86 tras el fracaso de RegNC), en 250 procedimientos.
Se usaron técnicas complejas para avanzar el EsfNC en el 9,9% de los procedimientos. Los porcentajes de éxito técnico, angiografico
y de procedimiento fueron del 98,9%, el 98,3% y el 98,3% como primera opcién, y del 98,8%, el 97,7% y el 96,5% tras fracaso
de RegNC, respectivamente. Los EsfNC tuvieron similar calibre (3,39 0,6 frente a 3,34 £ 0,6 mm; p = no significativo) y longitud
mas corta (11 + 2 frente a 12 + 3 mm; p = 0,005) que los RegNC. No se comunicaron complicaciones mecanicas del stent.
Conclusiones: La posdilataciéon coronaria con EsfNC para la intervencién coronaria percutdnea en la practica clinica habitual
muestra un porcentaje muy alto de éxito técnico, tanto en primera opcion (98,9%) como en casos de fracaso de RegNC (98,8%),
con baja necesidad de técnicas complejas y buen perfil de seguridad.

Palabras clave: Intervencién coronaria percutanea compleja. Posdilatacién coronaria. Balén no distensible. Balén no distensible punta
esférica.
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Effectiveness of spherical tip noncompliant balloon for stent postdilatation:

the REPIC02-RECONQUISTHA study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Noncompliant balloon postdilatation of coronary stents improves clinical results. Regular noncom-
pliant balloons (RegNC) have less crossability and a tapered-tip that can complicate successful stent postdilatation. The mechanical
conditions of a new spherical tip non-compliant balloon (SphNC) could facilitate stent postdilatation. We tried to evaluate the
effectiveness of a new SphNC in the routine percutaneous coronary intervention (PCI) practice.

Methods: Prospective multicenter technical registry to assess the effectiveness of a new SphNC for stent postdilatation with 2
study arms: use of SphNC as the first choice or as the secondary choice after RegNC failure. The primary endpoint was technical
success defined as advancing the SphNC across the stent segment. Secondary endpoints were angiographic success defined as
technical success and residual stenosis < 30% with final TIMI grade-3 flow, and procedural success defined as angiographic success
without mechanical stent complications or any perioperative major adverse cardiovascular events.

Results: The SphNC was used in 263 lesions (177 lesions as first choice, and 86 after RegNC failure) in 250 procedures. The use
of the complex technique to advance the SphNC was low (9.9%). Technical, angiographic, and procedural success rates were 98.9%,
98.3%, and 98.3%, respectively, as the first choice, and 98.8%, 97.7%, and 96.5%, respectively, after RegNC failure. SphNC had
similar size (3.39 mm + 0.6 mm vs 3.34 mm + 0.6 mm; P = nonsignificant), and shorter lengths (11 mm + 2 mm vs 12 mm £ 3
mm; P = .005) compared to RegNC. No stent-related mechanical complications were reported.

Conclusions: SphNC for coronary stent postdilatation in the routine PCI clinical practice has a very high technical success rate
as the first choice (98.9%), as well as in cases of RegNC failure (98.8% with low complex technique requirements, and a safe

profile).

Keywords: Complex PCI. Stent postdilatation. Tapered-tip balloon. Spherical tip balloon.

Abreviaturas

NC: balén no distensible. RegNC: balén no distensible normal. EsfNC: balén no distensible de punta esférica. ICP: intervencién

coronaria percutanea.

INTRODUCCION

El implante 6ptimo del stent coronario es crucial en los resultados
clinicos a largo plazo, y las adecuadas expansién y aposicién
reducen el riesgo de trombosis y reestenosis'. La posdilatacion del
stent coronario incrementa el drea luminal y reduce la mala aposi-
cién de los struts*>.

A diferencia de los balones semidistensibles, la posdilatacién con
balones no distensibles (NC, non-compliant) permite una dilatacién
uniforme a presiones maés elevadas, que reduce el riesgo de dafio
en la pared vascular (diseccién de bordes o perforacién coronaria)*
y se ha relacionado con mayor expansién del stent y una reduccién
en la tasa de revascularizacién de la lesién tratada®. Consecuente-
mente, la posdilatacion con balones NC es una estrategia habitual
para incrementar el drea luminal de stents infraexpandidos o incre-
mentar el calibre proximal de stents en lesiones largas o en técnicas
de bifurcacién, como la técnica de optimizacion proximal (POT) o
kissing-balloon, de forma segura y predecible®’.

Los balones NC presentan menor navegabilidad, lo cual es un
héndicap importante en casos de tortuosidad coronaria, lesiones
calcificadas o mala aposicién del borde proximal del stent. Los
balones NC normales (RegNC) tienen una punta conica que puede
colisionar contra los struts o el borde proximal del stent, condicio-
nando un vector de fuerza opuesto a la fuerza de empuje que
potencialmente interfiera en su avance (figura 1A), e incluso una
complicacién mecéanica del stent en casos de coaxialidad

inadecuada. En estas situaciones suelen ser necesarias técnicas
complejas (buddy-wire, buddy-balloon, anchoring, etc.) o el uso de
dispositivos especificos (extensor de catéter-guia) para avanzar el
balén, lo que incrementa el coste del procedimiento.

La punta conica se ha sustituido por una punta esférica en un nuevo
balon NC (NC Conqueror Spherical tip, APT Medical, China)
(EsfNC). Pese a tener un perfil de cruce incrementado (0,039
pulgadas), la punta esférica condiciona la descomposiciéon y la
reduccién del vector de fuerza de resistencia opuesto al empuje
(figura 1B), facilitando el avance del balén hacia el interior del stent
y del segmento que se va a posdilatar.

Nuestro objetivo es evaluar la efectividad de este nuevo EsfNC en
la posdilatacién coronaria durante la intervencién coronaria percu-
tanea (ICP) en la practica clinica habitual.

METODOS

El estudio RECONQUISTHA es un registro técnico prospectivo y
multicéntrico en 16 centros con alto volumen de ICP (> 500 al
ano)®, con el objetivo de evaluar la efectividad del EsfNC en la
posdilatacién coronaria durante la ICP en la practica clinica habi-
tual. Al ser un registro técnico, sin uso de datos personales o
clinicos, y de un dispositivo aprobado con marcado CE, no se
necesité la aprobacién del comité ético ni la firma de consenti-
mientos informados.
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Fuerza de empuje

Fuerza de empuje

Figura 1. A: la punta conica de un bal6én no distensible normal puede coli-
sionar contra los struts del stent y condicionar un vector de fuerza (F)
opuesto a la fuerza de empuje que potencialmente pueda interferir en su
avance. B: la punta esférica condiciona la descomposicion y la reduccion
del vector de fuerza de resistencia opuesto al empuje, facilitando el avance
del baldn hacia dentro del stent. (Cortesia de APT Medical, China.)

Criterios de inclusion y exclusién

El tnico criterio de inclusién fue la indicacién de posdilatacién
coronaria con EsfNC establecida por el operador (lesién larga,
calcificada, ostial, bifurcacién e infraexpansién angiografica o del
balén del stent). Los criterios de exclusién fueron: uso de catéter-
guia < 5 Fr, tamano del vaso < 2 mm o > 5 mm, posdilatacién en
rama enjaulada sin apertura previa de los struts del stent del vaso
principal hacia dicha rama, o identificaciéon previa a la posdilataciéon
de 1 de los siguientes supuestos: complicacion mecanica del stent,
diseccién de borde del stent > C, y perforacién coronaria o flujo
TIMI < 2 en vaso principal o rama lateral.

Procedimiento

Todas las lesiones se trataron con implante de stent a criterio del
operador y segtn la préctica clinica habitual (acceso arterial, calibre
de catéter-guia, predilataciéon o modificacién de placa e imagen
intracoronaria), y debia hacerse acorde con el tratamiento antitrom-
bético estandar (doble antiagregacién plaquetaria con &acido acetil-
salicilico e inhibidor de P2Y,, iniciada previamente a la ICP, y
heparina no fraccionada ajustada al peso a dosis de 100 Ul/kg con
bolos posteriores para conseguir un tiempo de coagulacién activado
entre 250 y 300 s).

El uso de EsfNC se considerd en 2 escenarios, que dividié las
lesiones en 2 grupos de estudio: uso de EsfNC como primera
eleccién y uso de EsfNC como segunda eleccién tras fracaso para
avanzar un RegNC. Se permitieron las técnicas complejas para
avanzar tanto el RegNC como el EsfNC (buddy-wire, buddy-balloon,
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Figura 2. Aspecto real del balén no distensible de punta esférica usado en
el estudio. (Cortesia de APT Medical, China.)

anchoring o extensor de catéter-guia). En caso de segunda eleccién
tras el fracaso del RegNC pese al uso de una técnica compleja, se
recomendd usar al menos la misma técnica compleja con el EsfNC.

El baléon no distensible de punta esférica

El NC Conqueror Spherical tip balloon (APT Medical, China) es un
catéter-balén de angioplastia coronaria percutanea de intercambio
rapido compatible con una guia intracoronaria de 0,014 pulgadas.
El dispositivo presenta una distintiva punta esférica radioopaca de
tungsteno (perfil de cruce de 0,039 pulgadas), disefiada para reducir
la resistencia al avance del balén hacia el interior del stent (figura 2).
Esta disponible en un rango de calibres desde 2 hasta 5 mm, en
intervalos de 0,25-0,5 mm, y con longitudes de 6, 8, 12, 15, 20 y
30 mm. Presenta una presién nominal de 12 Atm y una presién de
ruptura de 20 Atm (18 Atm en los de 4,5 y 5 mm). El dispositivo
tiene la marca CE.

Definiciones de eventos

El evento primario fue el éxito técnico, definido como conseguir
avanzar el EsfNC hasta el segmento a posdilatar dentro del stent.
Los eventos secundarios fueron el éxito angiografico, definido como
éxito técnico junto con estenosis residual < 30% con flujo final
TIMI 3, y el éxito del procedimiento, definido como éxito angiogra-
fico sin complicacién mecénica del stent ni evento adverso cardio-
vascular mayor periprocedimiento, como infarto de miocardio
(segtn criterios del Academic Research Consortium [ARC]-2)°, ictus,
perforacién coronaria, necesidad de cirugia cardiaca urgente o
muerte.

La hipétesis fue considerar el estudio positivo si se conseguia el
éxito técnico en mas del 80% de las lesiones para el uso del EsfNC
como primera opcién (segin los datos publicados sobre los porcen-
tajes de éxito técnico en balones de posdilatacion'’) y en mas del
30% para el uso del EsfNC tras el fracaso del RegNC (criterio
aleatorio basado en el éxito del nuevo balén en 1 de cada 3 casos
de fracaso del RegNC).

Recogida de datos

Se recogieron prospectivamente las caracteristicas de la lesién y de
la ICP, la indicacién de la posdilatacion, la informacion sobre los
dispositivos usados y los resultados angiogréficos cuantitativos y de
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Tabla 1. Caracteristicas de las lesiones
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Total EsfNC EsfNC tras  p* Total EsfNC EsfNC tras  p*
(n = 263) primera fracaso (n = 263) primera fracaso
eleccion RegNC eleccion RegNC
(n=177) (n = 86) (n=177) (n = 86)
Vaso tratado 0,27 Clasificacion AHA 0,1
DA 40,7% (107) 41,8% (74) 38,4% (33) A 2,71% (1) 4% (7) 0% (0)
CX 20,5% (54) 17,5% (31) 26,7% (23) B1 23,6% (62) 26% (46) 18,6% (16)
CD 30% (79) 31,1% (55) 27,9% (24) B2 45,2% (119) 44,1% (78) 47,7% (41)
TCI 7,6% (20) 8,5% (15) 5,8% (5) C 26,4% (57) 26% (46) 33,7% (29)
1AoC 1,2% (3) 1,1% (2) 1,2% (1) Flujo TIMI basal 0,65
Localizacion 0,98 0 21,7% (57) 20,9% (37) 23,3% (20)
Proximal 42,6% (112) 42,9% (76) 41,9% (36) 1 1,1% (3) 1,7% (3) 0% (0)
Medial 433% (114)  42,9% (76) 44,2% (38) 2 8,4% (22) 8,5% (15) 8,1% (7)
Distal 14,1% (37) 14,1% (25) 12% (12) 3 68,8% (181)  68,9% (122)  68,6% (59)
Calcificacién 0,54 Bifurcacion 29,7% (78) 27,7% (49) 337%(29) 0,31
Moderada 39,5% (104) 41,2% (73) 36% (31) 2 stents 7,6% (20) 5,6% (10) 11,6% (10) 0,16
Grave 18,6% (49) 16,9% (30) 22,1% (19) Ostial 11,1% (24) 13% (23) 8,1% (7) 0,24
Tortuosidad < 0,001 oct 5,7% (15) 7,9% (14) 1,2% (1) 0,03
Moderada 35,7% (94) 35% (62) 37,2% (32) IAMCEST 16,3% (43) 13,6% (24) 221%(19) 0,08
Grave 6,1% (16) 1,7% (3) 15,1% (13) ACC lesion
Angulacién de lesion < 0,001 DLm (mm) 1,01 +£1,04 1,05 + 1,06 09+1 0,27
< 30° 62,4% (164) 70,1% (124) 46,5% (40) DRV (mm) 3,34 £ 0,62 33+0,59 3,44 £ 0,65 0,09
30-70° 30,8% (81) 26% (46) 40,7% (35) Estenosis diametro (%) 8317 82+17 84 + 16 0,48
> 70° 6,8% (18) 4% (7) 12,8% (11) Estenosis area (%) 88+ 13 87+ 14 89+ 12 0,13

ACC: angiografia cuantitativa coronaria; AHA: American Heart Association; CD: arteria coronaria derecha; CX: arteria circunfleja; DA: arteria descendente anterior; DLm: didmetro luminal
minimo; DRV: diametro de referencia del vaso; EsfNC: balon no distensible de punta esférica; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST, |AoC: injerto
aortocoronario; OCT: oclusion total crénica; RegNC: balén no distensible normal de punta cénica; TCI: tronco coronario izquierdo; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

* p entre los grupos EsfNC como primera eleccion y EsfNC tras fracaso de RegNC.

procedimiento. Los datos se introdujeron en una base de datos
electrénica anonimizada, disefiada especificamente para el estudio.
Las lesiones se catalogaron siguiendo la clasificacion del American
College of Cardiology y la American Heart Association (ACC/AHA)'.
Se definié la calcificacién coronaria como moderada si se obser-
vaban radioopacidades coronarias previas a la inyeccién de con-
traste, y como grave si estas afectaban a ambos lados de la luz
arterial'?. Se defini6 la tortuosidad coronaria como moderada si se
apreciaban en didstole 3 o mas curvaturas consecutivas de entre
45° y 90°, y como grave si se apreciaba alguna curvatura de entre 90°
y 180° previa o que englobara la lesién'®. La angulacién dentro de
la lesiéon se midié como el dngulo entre el inicio y el final de la
estenosis. Se consideré bifurcacién la presencia de una estenosis
ostial > 50% en la rama lateral a la lesién, o la necesidad de
posicionamiento de una guia de proteccién en la rama lateral. Se
defini6 la expansién subdptima del stent como una estenosis resi-
dual > 10% en la angiografia cuantitativa coronaria tras la ICP, y
se considerd infraexpansion del stent una estenosis residual > 30%
(no fue obligatorio usar imagen intracoronaria). Se definié la compli-
cacién mecanica del stent como la deformacién longitudinal o la
fractura del stent. No se recogieron datos personales ni clinicos de
los pacientes.

Analisis estadistico

Se analizaron los datos totales e individualmente en cada uno de
los grupos del estudio (EsfNC como primera eleccién y como
segunda eleccidn tras el fracaso del RegNC). Los datos se presentan
como porcentajes para las variables categoricas, y como media y
desviacién estdndar para las continuas. Las variables categéricas se
compararon mediante la prueba de %2 (o de Fisher en caso apro-
piado) y las variables continuas mediante la prueba t de Student.
Un valor de p < 0,05 se consideré estadisticamente significativo.

RESULTADOS

Entre febrero y junio de 2021 se us6é EsfNC en 263 lesiones (en 177
como primera opcién y en 86 tras el fracaso del RegNC), en 250
procedimientos. Todas las lesiones se trataron con stents farmacoac-
tivos de nueva generacién. Las caracteristicas de las lesiones y de
la ICP, asi como los resultados angiograficos inmediatos (tanto
totales como con el uso del EsfNC como primera opcién o tras el
fracaso del RegNC), se muestran en la tabla 1 y la tabla 2. E1 9,9%
de las lesiones requirieron técnicas complejas para avanzar el
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion coronaria percutanea y resultados angiogréaficos
Total EsfNC EsfNC tras  p* Total EsfNC EsfNC tras  p*
(n = 263) primera fracaso (n = 263) primera fracaso
eleccion RegNC eleccion RegNC
(n=177) (n = 86) (n=177) (n = 86)
Maodificacién de placa Kissing balloon 1,9% (5) 2,3% (4) 1,2% (1)
Balén no distensible 44,9% (118) 47,5% (84) 39,5% (34) 0,45 Otra 1,5% (4) 1,1% (2) 2,3% (2)
Balon scoring 12,5% (33) 9% (16) 19,8% (17) 0,14 EsfNC
Baldn corte 4,9% (13) 2,3% (4) 10,5% (9) 0,01 Calibre (mm) 3,36 + 0,55 3,34 £ 0,53 339+06 05
Balén litotricia 1,9% (5) 1,7% (3) 2,3% (2) 0,66 Longitud (mm) 12+3 13+2 1M+2 < 0,001
Aterectomia rotacional 1,9% (5) 1,1% (2) 35% (3) 0,33 Atm 18+3 18+2 18+3 0,09
Stent directo 14,1% (37) 16,9% (30) 8,1% (7) 0,05 Técnica compleja 0,52
Stent Extension catéter-guia  7,6% (20) 7,9% (14) 7% (6)
Calibre (mm) 3,07 £ 0,52 3,04 +0,49 3,12+ 0,57 03 Buddy-wire 1,9% (5) 1,1% (2) 3,5% (3)
Longitud (mm) 27+ 1 27 £10 27+ 1 0,95 Anchoring 0,4% (1) 0,6% (1) 0% (0)
Atm 14+£2 15+2 14+£2 0,02 Imagen intracoronaria 9,5% (27) 9,1% (16) 10,4% (9) 0,51
Ndmero de stents en la lesion 0,47 ACC tras ICP
1 81,4% (214) 81,4% (144) 81,4% (70) DLm (mm) 3,23 + 0,58 3,19 £ 0,56 3,29 + 0,61 0,21
2 13,7% (36) 12,4% (22) 16,3% (14) Estenosis 4+5 3+5 4+5 0,18
diametro (%)
3 5% (13) 6,2% (11) 2,3% (2)
Estenosis area (%) 6+8 5+8 7+8 0,05
Longitud total stent (mm) 32+18 32+18 32+16 0,96
Expansion del stent 0,03
Indicacion posdilatacion 0,29 -
Optima 97,7% (257) 99,4% (176) 94,2% (81)
Lesion larga 39,9% (105) 44,6% (79) 30,2% (26)
Suboptima 1,9% (5) 0,6% (1) 4,7% (4)
Expansion suboptima 30,8% (81) 28,2% (50) 36% (31)
Infraexpansion 0,4% (1) 0% (0) 1,2% (1)

POT 16% (42) 13% (23) 22,1% (19)
Lesion calcificada 6,8% (18) 7,3% (13) 5,8% (5)
Lesion aortoostial 3% (8) 3,4% (6) 2,3% (2)

Flujo TIMI 3 final 99,6% (262) 99,4% (176) 100% (86) 1

ACC: angiografia cuantitativa coronaria; Atm: atmésferas de inflado del dispositivo; DLm: didametro luminal minimo; EsfNC: baldn no distensible de punta esférica; ICP: intervencion
coronaria percutanea; POT: técnica de optimizacion proximal en bifurcacion; RegNC: balén no distensible normal de punta conica; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

* p entre los grupos EsfNC como primera eleccion y EsfNC tras fracaso de RegNC.

EsfNC. Las lesiones en el grupo de fracaso del RegNC fueron maés
desfavorables, con un porcentaje més bajo de implante directo del
stent, un mayor porcentaje de tortuosidad y angulacion dentro de
la lesién, més necesidad de balén de corte en la predilataciéon,
menor longitud del EsfNC y mayor porcentaje de datos angiogra-
ficos de expansion subdptima del stent.

Los porcentajes totales tanto de éxito técnico como angiografico y
del procedimiento fueron muy altos y similares entre ambos grupos
(tabla 3).

El éxito técnico en la misma lesién donde el RegNC habia fracasado
fue muy alto (98,8%): solo 1 EsfNC también fracasé (figura 3). Los
EsfNC y los RegNC tuvieron similar calibre medio (3,39 + 0,6
frente a 3,34 + 0,6 mm; p = 0,06), y los EsfNC tuvieron una
longitud media menor (11 + 2 frente a 12 + 3 mm; p = 0,005). La
longitud del EsfNC fue menor en el 36% de las lesiones, similar
en el 46,5% y mayor en el 17,5%. Se usaron las mismas técnicas
complejas para avanzar el RegNC y el EsfNC en 7 lesiones (en 6
casos extensién de catéter-guia y en 1 caso buddy-wire). En 2
lesiones se usé buddy-wire para avanzar el EsfNC, pero no previa-
mente con el RegNC. En 1 lesién en la que el RegNC no avanzd

Tabla 3. Porcentajes de evento primario y de eventos secundarios

Total EsfNC EsfNC tras  p*
(n = 63) primera fracaso

eleccion RegNC

(n=177) (n = 86)

Evento primario

Exito técnico 98,9% (260) 98,9% (175) 98,8% (85) 1

Eventos secundarios

Exito angiografico 98,1% (258) 98,3% (174) 97,7% (84) 0,66

Exito del procedimiento 97,7% (257) 98,3% (174) 96,5% (83) 0,33

Complicacion mecanica 0% (0) 0% (0) 0% (0) NA
del stent
Complicacion 0,4% (1) 0% (0) 1,2% (1) 0,32

periprocedimiento

EsfNC: balén no distensible de punta esférica; NA: no aplicable; RegNC: balén no
distensible normal de punta cénica.
* p entre grupos EsfNC como primera eleccion y EsfNC tras fracaso de RegNC.
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Fracaso

RegNC

W Exito EsfNC
B Fracaso EsfNC

B Exito tras fracaso RegNC
¥ Fracaso tras fracaso RegNC

Figura 3. Exito técnico y fracaso total del balén no distensible con punta
esférica (EsfNC), asi como en casos de fracaso de un baldn no distensible
normal (RegNC); grafico de seccion de la derecha.

pese al anchoring, el EsfNC avanzd sin requerir técnica compleja.
Los RegNC y los EsfNC también se usaron previamente para predi-
latacién en 3 y 9 ocasiones, respectivamente.

La descripcién de los fracasos en los eventos primarios y secunda-
rios con EsfNC se encuentra en la tabla 4. En 2 de los 3 casos sin
éxito técnico del EsfNC, finalmente un balén RegNC de menor
longitud consiguié avanzar. No hubo complicaciones mecanicas del
stent. Se describi6é una fractura proximal del hipotubo del catéter
debido a una resistencia excesiva durante el empuje en 1 EsfNC, y
se pudo retirar el dispositivo completamente sin incidencias. Solo
se comunicé 1 evento adverso cardiovascular mayor: la perforacion
de una rama distal causada por una guia de angioplastia, no rela-
cionada con el uso del EsfNC (ocurrié durante el intento de avanzar
sin éxito un RegNC), pero segun las definiciones del protocolo del
estudio se adjudicé como falta de éxito del procedimiento.

DISCUSION

Segtn nuestro conocimiento, el estudio REPIC02-RECONQUISTHA
comunica la primera y mas extensa experiencia en el uso de EsfNC
para posdilatacién de stent coronario. El registro, que incluye 16
centros de alto volumen de ICP, recogié datos de 263 lesiones en
las que se usdé EsfNC a criterio del operador, fuera como primera
opcién o como segunda opcidn tras el fracaso de un RegNC en la
misma lesién. Segin la hipétesis inicial, el estudio se puede consi-
derar positivo; los resultados se resumen en: a) muy altos porcen-
tajes de éxito técnico, angiografico y del procedimiento, definidos
respectivamente como la capacidad de avanzar hacia el interior del
stent y alcanzar una adecuada expansion sin complicaciones meca-
nicas ni periprocedimiento; b/ muy altos porcentajes de éxito
técnico, angiografico y del procedimiento en las mismas lesiones
en las que el RegNC habia fracasado; y ¢/ baja necesidad de técnicas
complejas para conseguir el éxito técnico.

En los dltimos afos, nuevas técnicas y modernos dispositivos han
facilitado la ICP con éxito de lesiones cada vez mas complejas en la
préctica clinica habitual. Aunque no se animé especificamente a los
operadores a incluir en el estudio lesiones complejas, nuestros datos
muestran esta realidad, en la que mas del 70% de las lesiones fueron
tipo B2/C, y aproximadamente el 50% presentaban calcificacién
importante, tortuosidad o angulacién dentro de la lesion. Estas carac-
teristicas reducen el éxito de la ICP'*'° y pueden determinar malapo-
sicién'® e infraexpansion del stent'’, o dificultades para avanzar
dispositivos hasta los stents, por lo que disponer de balones de posdi-
latacién efectivos y seguros puede ser clave para una ICP con éxito.
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No hay en la literatura datos con los que comparar o discutir
nuestros resultados. Nuestro estudio puede considerarse como
positivo, ya que excede el 80% de éxito previsto en la hipétesis
inicial. Pese a la complejidad de las lesiones, los resultados globales
y del subgrupo de uso de EsfNC como primera opcién no son
innovadores, ya que son los esperables en la evaluacién de cual-
quier balén NC (porcentaje de éxito y adecuada expansién del stent
> 90%)'°, pues es raro encontrar dificultades, o imposibilidad si se
usan técnicas complejas, para avanzar estos dispositivos. Sin
embargo, estas maniobras pueden condicionar complicaciones
graves, como la deformacién mecénica del stent'®'°. La ausencia de
complicaciones mecénicas del stent en nuestra serie posiciona al
EsfNC como un dispositivo efectivo y seguro en la posdilatacién
coronaria.

Tras los primeros 200 procedimientos, el porcentaje de casos de uso
de EsfNC en lesiones en las que un RegNC hubiera fracasado fue
bajo. Al estar principalmente interesados en evaluar el rendimiento
del EsfNC en este escenario, mas adelante solo se permitieron
inclusiones en este subgrupo. Como ya se ha comentado, el fracaso
del RegNC es poco frecuente y el ritmo de inclusién en los siguientes
50 procedimientos fue maés lento. Disefiamos este grupo de estudio
considerando que el uso secuencial de un EsfNC en la misma lesién
en que un RegNC habia fracasado podria evidenciar el potencial
beneficio de este nuevo dispositivo. El EsfNC consiguié el éxito
técnico en el 98,8% de las lesiones en este subgrupo, y validé su
superioridad en exactamente las mismas lesiones en que el RegNC
habia fracasado, lo que puede considerarse como la informacién
mas valiosa de nuestro estudio. La longitud media del EsfNC fue
menor que la del RegNC (1 mm de diferencia, estadisticamente
significativa por desviaciones estandar similares y estrechas, pero
de significacién practica incierta), pero los operadores usaron en la
mayor parte de las lesiones EsfNC y RegNC de similar longitud. En
este grupo de estudio, las lesiones fueron mas desfavorables, lo que
podria explicar el fracaso del RegNC, el porcentaje ligeramente mas
bajo de éxito angiografico y del procedimiento, y la presencia de
las complicaciones descritas (fractura del hipotubo del EsfNC y
perforacién coronaria).

La tortuosidad y la angulacién hasta la lesién se han descrito como
predictoras de ICP fallida o de complicaciones periprocedimien-
to'*1520, En nuestra serie, su prevalencia fue alta, alrededor del
40%, llegando al 50% en las lesiones en que fracasé el RegNC. Se
han descrito diversas técnicas complejas para gestionar estas anato-
mias®!, aunque incrementan el tiempo y el coste de los procedi-
mientos. Eddin et al.?? determinaron que la tortuosidad y la
angulacion fueron los principales predictores de uso del extensor
de catéter-guia, y que una angulacién > 45 ° proximal a la lesién
predice con una sensibilidad del 73% y una especificidad del 74%
su necesidad. En diferentes series, la tortuosidad y la angulacién
representan la justificacién de uso de un extensor de catéter-guia
en el 22-43% de los casos'®. Pese a las importantes tortuosidad y
angulacion en nuestra serie, la necesidad de un extensor de catéter-
guia o de cualquier técnica compleja para avanzar el EsfNC fue
baja (< 8% y 10%, respectivamente), por lo que este dispositivo
emerge como una herramienta tutil en escenarios de tortuosidad
coronaria, con potencial capacidad para reducir los costes del
procedimiento.

El disefio del estudio fue moderadamente ambicioso, ya que hipo-
tetizamos que si el EsfNC conseguia el éxito técnico en 1 de cada
3 lesiones en que el RegNC hubiera fracasado, seria un resultado
lo suficientemente bueno para un nuevo dispositivo. Que se haya
superado ampliamente el 30% de éxito planteado en la hipétesis
nos lleva a considerar los resultados como positivos. Para ayudar a
comprender los resultados se adjuntan 5 videos como material
adicional que muestran ejemplos de fracaso del RegNC y éxito del
EsfNC en la misma lesion.
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Tabla 4. Descripcion de los casos con fracaso del baldn no distensible de punta esférica

Caso de fracaso Evento de fracaso Uso de EsfNC Indicacion Exito de otro Técnica compleja Complicacion

de EsfNC posdilatacion balén NC

Lesion 46 Exito técnico 1.2 eleccion Expansion subdptima Si No No

Lesion 71 Exito técnico 1.2 eleccion Lesion larga No No No

Lesion 83 Exito técnico Fracaso de RegNC POT Si No Rotura hipotubo
Lesion 84 Exito angiografico (ACC) Fracaso de RegNC Expansion subdptima NA Extension catéter-guia No

Lesion 224 Exito angiografico (flujo TIMI) 1.7 eleccion Expansion subdptima NA No No

Lesion 258 Exito procedimiento Fracaso RegNC POT N/A No Perforacion coronaria

ACC: angiografia coronaria cuantitativa; EsfNC: balon no distensible de punta esférica; NA: no aplicable; NC: no distensible; POT: técnica de optimizacion proximal en bifurcacion;
RegNC: balén no distensible normal punta coénica; TIMI: Thrombolisis in Miocardial Infarction.

Limitaciones

Pese al disefio prospectivo, el estudio presenta diversas limitaciones.
La indicacién de posdilatacién con EsfNC de acuerdo solo con el
criterio del operador puede haber condicionado sesgos de seleccién,
evitando la inclusién de lesiones muy desfavorables. El disefio del
estudio no permite evaluar la superioridad del EsfNC sobre el
RegNC en cuanto a reduccién de la necesidad de técnicas complejas,
complicacién mecanica del stent o mejores resultados angiograficos
y del procedimiento. El uso de imagen intracoronaria fue escaso, y
una evaluacién mas exhaustiva de la expansion del stent con técnicas
de imagen podria haber modificado los datos de resultado final de
la ICP y, en consecuencia, los eventos secundarios. El recruce del
EsfNC tras un primer inflado ha sido anecdético, y por tanto no se
puede recomendar. Es importante destacar que nuestros resultados
no pueden extrapolarse a la predilatacién coronaria, ya que el dispo-
sitivo no se ha probado previamente al implante del stent. Por
altimo, la falta de seguimiento en la evolucién de los pacientes no
permite evaluar el impacto clinico del uso del EsfNC.

CONCLUSIONES

La posdilatacién coronaria con EsfNC para la ICP en la practica
clinica habitual muestra un porcentaje muy alto de éxito técnico,
tanto como primera opcién (98,9%) como tras el fracaso de un
RegNC (98,8%), con baja necesidad de técnicas complejas y buen
perfil de seguridad.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— La posdilatacion del stent coronario con balones NC se asocia
a mejores resultados clinicos. La complejidad de la ICP en la
practica clinica habitual se ha incrementado. Los balones
RegNC presentan peor navegabilidad y su punta conica puede
condicionar dificultades para avanzar hacia el interior del stent,
por lo que su éxito puede ser limitado en lesiones complejas.

(QUE APORTA DE NUEV0?

— La posdilatacion coronaria con balon EsfNC para ICP en
la practica clinica habitual muestra un porcentaje muy
alto de éxito técnico, incluso en escenarios complejos en
los que ha fracasado un balén RegNC (sobre todo tortuo-
sidad coronaria), con bajo requerimiento de técnicas
complejas y con buen perfil de seguridad. Por ello, podria
considerarse un dispositivo de primera eleccion para la
posdilatacion coronaria en ICP complejas.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M22000285.
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