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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Pese a que los stents farmacoactivos son el tratamiento principal en las angioplastias coronarias, los
balones farmacoactivos representan una alternativa interesante dado que eliminan el riesgo de trombosis del stent sin dejar ningtn
tipo de estructura metalica en la pared del vaso. No obstante, la evidencia en cuanto a los procesos de cicatrizaciéon de la pared
del vaso, el remodelado, los cambios en la composicion de la placa ateroesclerética y el impacto en la microcirculacién coronaria
tras el intervencionismo coronario percutdneo (ICP) con balén farmacoactivo atn no se ha esclarecido.

Meétodos: Estudio piloto abierto, de un solo grupo, iniciado por el investigador, de 30 pacientes con enfermedad de vaso nativo
sometidos a ICP con balén farmacoactivo. Se realizara ecografia intravascular y se determinara el indice de resistencia microvascular
derivado de la angiografia (angio-IRM) antes, inmediatamente después y a los 3 meses de seguimiento de la angioplastia.
Conclusiones: Se aportard nueva evidencia sobre la modificacién de la placa en pacientes con enfermedad de vaso nativo tratados
con balon farmacoactivo, evaluando el cambio en el porcentaje del volumen de ateroma y el aumento luminal tardio, asi como los
cambios en la microcirculacién mediante angio-IRM.

Registrado en Clinicaltrials.gov (NCT06080919).

Palabras clave: Balon farmacoactivo. Ecografia intravascular. Indice de resistencia microvascular derivado de la angiografia.

Plaque modification and impact on the microcirculation territory
after drug-coated balloon angioplasty. The PLAMI study design

ABSTRACT

Introduction and objectives: Although drug-eluting stents are the main treatment in percutaneous coronary interventions (PCI),
drug-coated balloons (DCB) represent an appealing alternative as they eliminate the risk of stent thrombosis and avoid leaving any
metal structure in the vessel wall. However, limited evidence has been published to date on the vessel wall healing processes,
plaque remodeling, plaque composition, and the impact on the coronary microcirculation after percutaneous coronary intervention
with DCB (DCB-PCI).

Methods: This is investigator-initiated, single-center, single-arm, open-label, pilot study of 30 patients with native vessel disease
undergoing DCB-PCI. Intravascular ultrasound and angiography-derived index of microvascular resistance (IMRangio) will be
performed before and immediately after PCI, and at 3 months of follow-up.

Conclusions: The study aims to provide new evidence on the modification of atherosclerotic plaque in patients with de novo lesions
undergoing PCI with DCB. This will be assessed by examining the change in the percentage of atheroma volume and late lumen
enlargement using intravascular ultrasound and by evaluating changes in the microcirculation using IMRangio.

Registered at Clinicaltrials.gov (NCT06080919).

Keywords: Drug-coated balloon. Intravascular ultrasound. Angiography-derived index of microvascular resistance.
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Angio-IRM: indice de resistencia microcirculatoria obtenido mediante coronariografia. BFA: balén farmacoactivo. ICP: intervencion
coronaria percutdnea. IVUS: ecografia intravascular. MEE: membrana eldstica externa.

INTRODUCCION

La enfermedad coronaria es la principal causa de mortalidad en
todo el mundo, responsable de mas de 7 millones de muertes al
afio! y su prevalencia ha aumentado en los altimos 20 afios?’. La
intervencién coronaria percutanea (ICP) ha sido fundamental en el
tratamiento de la enfermedad coronaria®*. La llegada de los stents
farmacoactivos (SFA) ha reducido sustancialmente las tasas de re-
estenosis gracias a la liberaciéon de farmacos antiproliferativos en
la pared vascular. Con el paso de los afios, los SFA se han conver-
tido en el patrén oro durante la realizacién de ICP°. Los balones
farmacoactivos (BFA) son una alternativa en el contexto de las ICP.
Los BFA incorporan un balén recubierto de agentes antiproliferati-
vos encapsulados en una matriz polimérica®. Al inflarse, el balon
libera el farmaco antiproliferativo al contacto en la pared vascular.
El principal objetivo de los BFA es eliminar el riesgo de trombosis
del stent y reducir las tasas de reestenosis ya que no dejan ningin
tipo de estructura metalica en el segmento tratado®.

El perfil de seguridad y eficacia de los BFA se ha estudiado amplia-
mente en el tratamiento de la enfermedad coronaria de novo®. En la
enfermedad de pequenos vasos, los BFA han demostrado no ser in-
feriores a los SFA en varios ensayos clinicos aleatorizados’. Un re-
ciente metanalisis ha demostrado que, comparados con los SFA, los
BFA se asocian a un menor riesgo de trombosis del vaso y a un
menor riesgo de infarto agudo de miocardio®. En lesiones de novo
en vasos grandes, los datos actuales no avalan el uso generalizado de
BFA en detrimento de SFA, si bien los primeros parecen ser seguros
y eficaces®!’. En cualquier caso, es necesario determinar la cuestiéon
de la liberacién del farmaco en la pared vascular, los procesos de
cicatrizacién, el remodelado y composicién de la placa, asi como el
impacto sobre la microcirculaciéon coronaria tras una ICP con BFA.

El presente trabajo describe el disefio y justificacion de un estudio
de modificacién de la placa y el impacto en la microcirculacién tras
una ICP con BFA (el estudio PLAMI).

METODOS

El estudio sera un estudio piloto, abierto, de un Gnico brazo, iniciado
por el investigador y unicéntrico de pacientes tratados con ICP y
BFA para el manejo de lesiones de novo. El estudio ha sido aprobado
por el comité de ética hospitalaria en investigacion de productos
médicos y esta registrado en ClinicalTrials.gov (NCT06080919).

Intervenciéon

Se informara a los pacientes elegibles sobre el estudio y se les pedira
que den su consentimiento informado por escrito antes de ser in-
cluidos en el estudio. Se tratara a los pacientes con una ICP-BFA
guiada bajo ecografia intravascular (IVUS). Se hara una valoracién
de la fisiologia coronaria derivada de angiografia tras la interven-
cién con el software Angio Plus (Pulse Medical Imaging Technology,
China). Las imagenes angiograficas se empleardn para conocer los
valores del indice de resistencia microcirculatoria obtenido median-
te coronariografia (angio-IRM), antes y después de la ICP-BFA.
Todas las intervenciones se llevardn a cabo en conformidad con las
guias europeas vigentes®: se predilatara la lesién diana con balones

semidistensibles o no distensibles, con un didmetro igual al del
diametro del vaso de referencia y con la longitud adecuada. Se
aceptaran varias predilataciones. El BFA serd el balon recubierto
de paclitaxel Pantera Lux (BIOTRONIK AG, Suiza).

Luego, la lesion se tratara con un BFA con una relacién didmetro
del vaso de referencia/didmetro del balén de 1:1. La longitud del
BFA sera igual a la longitud de la lesién + 5 mm. El tiempo de
inflado del BFA serd de entre 45 y 60 segundos para garantizar la
correcta y completa liberacién del farmaco. Las razones preespeci-
ficadas para la implantacién del SFA tras la ICP-BFA serdn una
estenosis residual > 30%, disecciones > tipo B y un grado de flujo
TIMI < 3° Tanto seguimiento angiografico con IVUS como la va-
loracién del angio-IRM se realizaran 3 meses después de la primera
intervencién. El cronograma del estudio se resume en la figura 1.

Se tomaran imagenes IVUS antes de realizar la ICP-BFA, inmedia-
tamente después y a los 3 meses de seguimiento utilizando el sis-
tema Opticross HD de 60 MHz (Boston Scientific Corp, Estados
Unidos). Todas las IVUS se realizaran tras la administracién intra-
coronaria de 200 pg de nitroglicerina. Las imadgenes IVUS se obten-
dran a 30 frames por segundo con pullback automatico del transduc-
tor a 0,5 mm/segundo hasta la lesiéon del vaso de referencia
proximal. Como no habré stents a modo de referencia, las ramas
laterales proximales y distales adyacentes a la lesion tratada servi-
ran de referencia, coincidiendo con las imégenes de la coronario-
grafia (figura 2). Todas las imagenes IVUS seran analizadas por un
laboratorio central independiente.

La evaluacién de la fisiologia coronaria derivada de la angiografia se
realizara con el software Angio Plus (Pulse Medical Imaging Techno-
logy, China). Para valorar cada lesién, se seleccionaran 2 proyeccio-
nes como minimo, con una diferencia de > 25°. El operador marcara
manualmente los puntos proximales y distales a la lesion y el sistema
perfilara los contornos del vaso detectado de forma automatica. Si la
trayectoria del vaso trazado se desvia de la luz normal, se haran los
cambios manuales necesarios. El software asistido por inteligencia
artificial combina la informacién procedente de las imagenes intra-
vasculares con el flujo del vaso estimado para obtener el angio-IRM.
Todas las imégenes angiograficas se analizardn en un laboratorio
central independiente para obtener el angio-IRM.

Poblacion del estudio y criterios de inclusién

Se cribaré a los pacientes para asegurarse de que cumplen los cri-
terios de inclusién y ninguno de los de exclusién antes de inscribirse
en el estudio. Los criterios de inclusion consisten en una indicacién
para tratar una lesién de novo con una ICP segin las guias actuales
(sin restricciones en lo que se refiere al tamafio del vaso)°. Los
criterios de inclusién y exclusién se resumen en la tabla 1.

Tamaio de la muestra

Debido a la naturaleza exploratoria de este estudio, no se requiere
un célculo formal del tamafio de la muestra. Basandonos en estu-
dios piloto previos con disefios similares'?, se espera una muestra
de 30 lesiones para poder valorar el impacto de los BFA tanto en
la curacién coronaria como en el territorio microcirculatorio.
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Pacientes con enfermedad coronaria tratados de ICP

'

Cumple todos los criterios de inclusién y ninguno de los de exclusién
El paciente ha sido informado del estudio
Ha firmado el consentimiento informado

'

| Valoracion pre-ICP: IVUS, angio-IRM pre-ICP-BFA |

ICP-BFA
realizada

v v

| Valoracién post-ICP-BFA: IVUS, angio-IRM tras la ICP-BFA |

| Seguimiento a 3 meses |

v

| Seguimiento angiografico a los 3 meses: IVUS, angio-IRM en el seguimiento |

'

Objetivo primario: volumen porcentual de ateroma segun la IVUS desde los niveles basales hasta 3 meses después

Objetivos secundarios:

— Cambio en la carga de placa, lumen y MEE desde los niveles basales hasta 3 meses después
— Cambio en el angio-IRM desde los niveles basales hasta después de la ICP-BFA
— Cambio en el angio-IRM desde después de la ICP-BFA hasta 3 meses después

Figura 1. Cronograma del estudio PLAMI. BFA: balén farmacoactivo; angio-IRM: indice de resistencia microcirculatoria obtenido mediante coronariografia;

ICP: intervencion coronaria percutanea: IVUS: ecografia intravascular.

Objetivos del estudio

El objetivo primario es el cambio en el volumen porcentual de
ateroma calculado mediante IVUS desde niveles basales hasta 3
meses después. Los objetivos secundarios incluiran a) cambios en
el area luminal desde niveles basales hasta 3 meses después (areas
minimas, maximas y promedio), b) el porcentaje de progresores y
regresores, ¢/ cambios en el drea de la membrana eléstica externa
(MEE) desde niveles basales hasta después de la ICP-BFA (prome-
dio), d) cambios en el area de la MEE tras la ICP-BFA hasta 3 meses
después (promedio), e} el porcentaje de tipos de remodelado (neu-
tral, negativo y positivo), f/ cambios en el angio-IRM desde niveles
basales hasta después de la ICP-BFA, g/ cambios en el angio-IRM
desde después de la ICP-BFA hasta 3 meses después.

Un comité independiente de eventos clinicos, compuesto por car-
didlogos que no participan en el ensayo, revisara y adjudicara todos
los eventos cardiovasculares adversos mayores segin el protocolo
del estudio.

Considerando el area luminal como el area delimitada por el borde
luminal, el drea luminal minima se define como el area luminal
mas pequeiia dentro de la longitud de la lesién tratada'®'*. La carga
de ateroma o placa se define como la relacién entre el area de
ateroma y la MEE del vaso y se calcula dividiendo el drea de placa
mas el area transversal (AT) media por el AT de la MEE'*!'*. Como
el area de ateroma se puede calcular en cada frame, el volumen
total de ateroma se obtiene sumando las diferencias entre el AT de
la MEE y el AT luminal de todas las imagenes disponibles'®. El
porcentaje del volumen de la MEE ocupado por el ateroma se de-
nomina volumen porcentual de ateroma'>.

Los tipos de remodelado arterial en serie se clasificardn como de
costumbre: neutros si no hay cambio en la MEE, negativos si se
observa una disminucién de la MEE y positivos si sucede al revés.

Consideraciones estadisticas

Las variables continuas se expresardn como media + desviacién
estandar o mediana [rango intercuartilico], y las categdéricas, como
porcentajes. Se utilizara la prueba t emparejada para comparar las
variables continuas antes y después del tratamiento en el mismo
paciente; las diferencias en las proporciones quedardn registradas
con la prueba de la X? o la prueba exacta de Fisher. Los valores de
p < 0,05 (tipicamente < 0,05) se considerara estadisticamente sig-
nificativo. Los analisis estadisticos se realizaran con el software Stata
versién 13.1 (StataCorp LP, Estados Unidos).

DISCUSION

Aunque el uso de SFA sigue siendo predominante durante la
realizacion de ICP, complicaciones tales como la trombosis del
stent y la reestenosis intrastent han llevado a desarrollar BFA.
Estos ultimos ofrecen, teéricamente, el beneficio de no dejar
material metélico en la luz vascular, reduciendo, asi, la posibili-
dad de complicaciones mecanicas tales como la malaposicién,
fractura y trombosis del stent. Esto podria reducir la proliferacion
neointimal y acortar la duracién del tratamiento antiagregante
plaquetario doble®. Las actuales guias atribuyen una recomenda-
ciéon de nivel IA al tratamiento de la reestenosis intrastent®.
Aunque el uso de BFA en lesiones de novo parece prometedor,
atn no estd muy extendido. Ademas, la ICP no estd exenta de
riesgos, ya que acarrea un cierto grado de lesién en la pared ar-
terial secundario a los inflados del balon y a los struts del stent'”°.
La respuesta vascular a la lesién que dan tanto las células endo-
teliales como las musculares lisas supone una compleja red de
respuestas bioquimicas con compromiso del sistema inmunolégico.
Todos estos factores regulan los procesos de hiperplasia neointi-
mal, remodelado vascular y reendotelializacién normal de la pared
arterial'’.



86

J.A. Sorolla Romero et al. REC Interv Cardiol. 2024,6(2):83-88

0,5 mm
- -
F 3 ¢ 1 B o1
i i i ' ' ! ’
i | i i ! ' '
] 1 (] ' i ] |
l ' i ) 1 ' i
1 | ¢ | |
i ] | T s i r ¥
i ] 1 ] ! ' !
I - : —f L : H H
A S——— Lj - . . . . . " ‘—-——-———
o [} i [ - A i . ' '
Direccion | | - ' H H ' i i
del pullback : : : - ' i .
I i i ' (] L) L) i
] i ' 1 (] i i
] | t 1 ) (] (]
[ ' ' ' ' ' '
L
B i
0,5 mm
-

[

— —

N .

Cc—IJ

1 .

Direccion

del pullback

SRR TR ) S———

Figura 2. Representacion esquematica de la adquisicion de IVUS. Las imagenes IVUS se obtendran antes (A) y después (C) de la ICP-BFA (B) a 30 frames por
segundo con pullback automatico del transductor a 0,5 mm/segundo hasta la lesion proximal del vaso referencia. Se analizara el mismo corte anatémico antes,
después y a los 3 meses de seguimiento tras la ICP utilizando puntos de referencia reproducibles (ramas laterales). El primer frame analizado sera el punto dis-
tal del vaso tratado previo a la salida de la RD (representada por la linea punteada mas a la derecha), y el tltimo frame, el punto proximal del vaso antes de la
division de la RP. ICP-BFA: intervencion coronaria percutanea con baldn farmacoactivo; IVUS: ecografia intravascular; RD: rama distal; RP: rama proximal.

La fisiopatologia de la reestenosis y la pérdida de luz tras una angio-
plastia es un proceso complejo que implica varios factores y que no se
limita, solo, a la hiperplasia neointimal'®. Agudamente, la intervencién
coronaria percutanea con balén (ICP-balén) genera una mayor area
luminal principalmente por la expansién de la MEE, algo que se atri-
buye, principalmente, a las propiedades elasticas del vaso mas que a
la compresién o eliminacién de la placa aterosclerética”. Después,
durante los primeros minutos tras la ICP, se produce un «recoil agudo»
debido a las propiedades elésticas de la pared arterial. En la fase cro-
nica, los datos de la IVUS indican que la pérdida luminal se debe
principalmente al descenso progresivo de la MEE més que a un au-
mento del volumen de la placa aterosclerética. A diferencia de la fase
aguda, donde la pérdida de area se debe Gnicamente a las propiedades
elasticas, el «recoil crénico» que provoca la pérdida de area también
implica una serie de factores tales como fibrosis, apoptosis y cambios
en la matriz extracelular'®?!. Curiosamente, no todos los pacientes
muestran un remodelado negativo con un descenso de la MEE; en torno
al 25% muestra un aumento persistente de la MEE asociado a una tasa
mas baja de reestenosis. En este sentido, la reestenosis parece deberse
principalmente a la direccién y magnitud de los cambios en el remo-
delado arterial'®, aunque la hiperplasia neointimal también influye.

No obstante, la evidencia cientifica de que disponemos se basa en
el anélisis tras el uso de balones tradicionales. Con la ICP-BFA se
ha observado un agrandamiento tardio de la luz comparado con la
ICP-bal6n?’. Aunque este hallazgo se ha atribuido en parte a la
inhibicién de la proliferacién neointimal por los farmacos antipro-
liferativos®”, el papel que tiene la modificacién de la placa o los
fenémenos de cicatrizacién vascular en este proceso tampoco se
puede descartar. Un estudio previo confirmé que el agrandamiento
tardio de la luz fue mayor en areas con una mayor carga de placa;
no obstante, ese estudio fue una evaluacién retrospectiva que em-
pled un protocolo de angiografia coronaria cuantitativa?®. Se podria
plantear que, induciendo un dafio controlado a la pared arterial
sumado al efecto antiproliferativo del BFA, se lograria, en principio,
un remodelado vascular positivo que redujese las tasas de reeste-
nosis evitando tener que implantar un SFA. En este sentido, con la
ICP-BFA no solo se puede tratar la estenosis coronaria desde un
punto de vista mecanico, sino también cambiar la historia natural
tanto de la enfermedad como de la reestenosis. En este sentido, el
analisis de la IVUS es clave para poder analizar los porqués de la
ganancia o pérdida del drea luminal. Los cambios dindmicos que
se producen tras la ICP se muestran en la figura 3.
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Tabla 1. Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de Criterios de exclusion

inclusion

Paciente con Edad < 18 afios

EC tratados

con ICP-BFA Shock cardiogénico

sin limitacion - ] -

del tamafio Infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST
de vaso

Uso de soporte circulatorio mecanico

Lesiones coronarias complejas® incluidas oclusiones totales
cronicas, lesiones en bifurcacion, enfermedad del tronco
comun izquierdo, lesiones calcificadas graves, intervenciones
en injertos y reestenosis intrastent

Incapacidad para dar el consentimiento informado

Incapacidad para entender y seguir las instrucciones relacionadas
con el estudio o bien para cumplir con el protocolo del mismo

Participacion actual en otro ensayo clinico

Mujeres embarazadas

BFA: balén farmacoactivo; EC: enfermedad coronaria; ICP: intervencion coronaria
percutanea.
* Lesiones coronarias complejas segun la definicion de Lawton et al.".

El BFA que se usara en nuestro estudio, de paclitaxel, ha sido
ampliamente analizado como un balén farmacoactivo por sus pro-
piedades lipofilicas y capacidad de liberarse en la pared vascular?*.
Ademas, los BFA de paclitaxel disponibles han mostrado buenos
resultados en pacientes tratados de ICP con enfermedad de los
vasos nativos®°. En cambio, debido a las caracteristicas hidrofébicas
del sirolimus, mantener un porcentaje adecuado en la pared a
medio plazo plantea desafios técnicos. No obstante, se espera que
los avances en la formulacién de la nueva generacién de BFA libe-
radores de sirolimus resuelvan este problema y faciliten una libe-
racién adecuada del farmaco en la pared vascular®*.

Como se ha mencionado anteriormente, la microcirculacién coro-
naria esta estrechamente ligada al funcionamiento adecuado de las
coronarias y a la fisiopatologia de la enfermedad coronaria. Aunque
se cree que el rendimiento de la ICP, la lesién y curacién de las
coronarias influyen en la microcirculacién coronaria, hay pocas
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evidencias en torno a la ICP-BFA. Ademas, la rotura de la placa,
las disecciones intimales y la formacién de trombos que sobrevie-
nen durante la angioplastia con balén son una fuente potencial de
embolismos en el lecho microvascular.

Como la visualizacién directa de la microcirculacién no es viable
en la practica clinica®, su estudio se basa en parametros que refle-
jan su estado funcional, normalmente la reserva de flujo coronario
y el IRM. La primera se define como la relacién entre el flujo hi-
perémico en respuesta a la vasodilatacién no endotelial y al flujo
sanguineo en reposo. Es esencial descartar la estenosis epicardica
antes de emplear la reserva de flujo coronario ya que proporciona
una medicién integrada tanto de la microcirculacién epicardica
como coronaria®®. El IRM se calcula como el producto de la presion
coronaria distal en hiperemia maxima multiplicado por el tiempo
de transito medio hiperémico.

En nuestro estudio, realizaremos una valoracién no invasiva y no
hiperémica de la microcirculaciéon coronaria utilizando angio-IRM.
Este abordaje pretende caracterizar el estado basal de la microcir-
culacién y evaluar los cambios en la microcirculacién inducidos por
la ICP y su variacién durante un periodo de 3 meses.

Al hacer seguimiento del angio-IRM antes y después de tratar la
lesién epicardica estendtica, podremos valorar los efectos de la
fractura aguda de la placa aterosclerética y la lesién en la pared
arterial del lecho microvascular. También pretendemos investigar
si estos perjudiciales cambios colaterales provocados durante la
angioplastia se mantienen de manera consistente o varian signifi-
cativamente tras 3 meses de seguimiento. En este mismo contexto,
el anélisis de la IVUS durante el seguimiento nos permitira corre-
lacionar los cambios en la pared arterial y la placa aterosclerética
tras la ICP-BFA con la fisiologia de la microcirculacién. Hasta la
fecha, no hay mas informacién en la literatura publicada sobre el
proceso anatémico y fisiolégico que sobreviene durante la curacién
de la pared arterial lesionada tras la ICP-BFA.

CONCLUSIONES

El PLAMI es un primer estudio piloto realizado en humanos cuyo
objetivo es proporcionar informacién nueva sobre la modificacién
de la placa aterosclerdtica evaluada mediante imagenes intracoro-
narias en pacientes con lesiones de novo tratados con ICP-BFA.

Figura 3. Figura central. Representacion esquematica del cronograma de la ICP-BFA y la variacion de la luz. A: lesion de novo pre-ICP-BFA. B: ICP-BFA (azul)
lesionando la pared vascular y aumentando la luz y el AT de la MEE. C: recoil agudo. D: recoil crénico con disminucién de la MEE e hiperplasia neointimal.
E: ETL debido al mantenimiento del area de la MEE y ausencia de hiperplasia neointimal. Las lineas punteadas representan las variaciones del area luminal
a lo largo de todo el proceso. La imagen ejemplifica como los cambios en el area luminal y la carga de placa se deben, principalmente, a variaciones en la
MEE y no a la compresion de la placa. AT: 4rea transversal; ICP-BFA: intervencion coronaria percutanea con balén farmacoactivo; ETL: ensanchamiento tardio

del lumen; MEE: membrana elastica externa.
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FINANCIACION

Ninguna.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio ha sido aprobado por el comité de ética hospitalario
para la investigacién sobre productos médicos. Los pacientes elegi-
bles seran informados sobre el estudio y deberan dar su consenti-
miento informado por escrito antes de ser incluidos en el mismo.
Se han tenido en cuenta los posibles sesgos de género y sexo.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha utilizado inteligencia artificial en la preparacién de este
articulo.

CONTRIBUCION DE LOS AUTORES

J.A. Sorolla Romero, A. Teira Calderén, ]J. Sanz Sanchez y H.M.
Garcia-Garcia contribuyeron a la idea, disefio, redaccién y revision
del articulo. J.P. Vilchez Tschischke, P. Aguar Carrascosa, F. Ten
Morro, L. Andrés Lalaguna, L. Martinez Dolz y J.L. Diez Gil con-
tribuyeron a la revisién critica de su contenido intelectual.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

iQUE SE SABE DEL TEMA?

— Los BFA han demostrado su eficacia clinica en casos de
reestenosis intrastent y lesiones de novo de enfermedad
de pequefo vaso.

— Varios estudios sobre la enfermedad coronaria de pequefio
vaso han demostrado que los BFA resultan beneficiosos
en la pared vascular, con un ensanchamiento tardio de la
luz durante el seguimiento.

— No obstante, existe poca evidencia sobre su uso en vasos
mas grandes.

— Ademas, hasta la fecha, no se ha evaluado el impacto de
los BFA en la microcirculacién coronaria.

{QUE APORTA DE NUEV0?

— Elobjetivo del estudio PLAMI es caracterizar la cicatrizacion
de los vasos utilizando IVUS tras la ICP-BFA en pacientes
con enfermedad de los vasos nativos y correlacionar estos
hallazgos con el impacto en la microcirculacion.
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