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RESUMEN

Introducción y objetivos: La aterectomía coronaria con láser de excímeros (ELCA) se utiliza cada vez más en intervenciones 
coronarias percutáneas (ICP) complejas, en particular en caso de «fallo del balón», que incluye tanto lesiones coronarias no cruzables 
como no dilatables. Aunque estos 2 escenarios representan desafíos técnicos y clínicos distintos, con frecuencia se han evaluado 
utilizando los mismos criterios de efectividad y seguridad. Como resultado, existe una falta de evidencia específica sobre la seguridad 
y la efectividad de la ELCA en cada una de estas situaciones. Además, el papel de la imagen intracoronaria en la optimización del 
uso de la ELCA sigue estando insuficientemente descrito.
Métodos: Se trata de un estudio observacional prospectivo, abierto, multicéntrico e iniciado por los investigadores. Se incluirán 
pacientes con indicación de ICP y lesiones coronarias no dilatables (dilatación con balón no distensible < 80% a presión de ruptura) 
o no cruzables (no cruzables con un balón de bajo perfil y adecuado soporte, a criterio del operador) tratados con ELCA. Se 
recomendará el uso de imagen intravascular, que se analizará en un laboratorio central. Se evaluarán el éxito del dispositivo, el 
éxito angiográfico, el éxito del procedimiento, el éxito clínico y las complicaciones asociadas. Se seguirá a los pacientes durante  
1 año tras el procedimiento y se registrarán los eventos clínicos.
Conclusiones: El estudio LUDICO será un estudio prospectivo y multicéntrico sobre el uso de ELCA en lesiones coronarias no 
cruzables o no dilatables. Su objetivo es evaluar la efectividad y la seguridad de la ELCA en estas situaciones, así como los resultados 
clínicos durante un seguimiento de 1 año. (ClinicalTrials.gov: NCT07206082). 
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Design of the LUDICO study: effectiveness and safety of coronary laser in 
undilatable or uncrossable lesions

Introduction and objectives: Excimer laser coronary atherectomy (ELCA) is increasingly used in complex percutaneous coronary 
interventions (PCI), particularly in cases of “balloon failure,” which includes both uncrossable and undilatable coronary artery 
lesions. Although these 2 scenarios represent distinct technical and clinical challenges, they are usually evaluated using the same 
safety and efficacy endpoints. As a result, there is a lack of specific evidence on the safety and efficacy profile of ELCA in each 
of these situations. Furthermore, the role of intracoronary imaging in optimizing ELCA use remains insufficiently defined.
Methods: This will be an investigator-initiated, multicenter, single-arm, open-label, prospective observational study. Patients with 
an indication for PCI and undilatable (non-compliant balloon dilatation < 80% at burst pressure) or uncrossable (uncrossable witha 
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INTRODUCCIÓN

La angioplastia coronaria con láser de excímeros (ELCA) se viene 
aplicando desde la década de 1980 en diferentes escenarios clínicos 
y son muchos los estudios que avalan su perfil de seguridad y 
eficacia1,2. Las indicaciones más habituales son la reestenosis 
intrastent, la infraexpansión del stent, las lesiones coronarias calci-
ficadas, las estenosis de injertos de vena safena, las lesiones trom-
bóticas, las bifurcaciones y las oclusiones coronarias totales 
crónicas3-14. En la práctica, sin embargo, la ELCA se suele emplear 
en un contexto de fracaso del balón, sobre todo, en lesiones coro-
narias no cruzables o no dilatables. No obstante, históricamente, 
los estudios han venido aplicando una definición uniforme de éxito 
del dispositivo para ambos tipos de lesión, en principio, pasando 
por alto matices importantes capaces de influir no solo en los 
resultados sino también en la toma de decisiones terapéuticas. 

Además, a pesar del creciente reconocimiento del valor que tiene 
la imagen intracoronaria para optimizar las intervenciones coro-
narias percutáneas (ICP) complejas15, estudios previos con ELCA 
han infrautilizado en gran medida esta herramienta, lo cual limita 
la comprensión de los mecanismos de éxito o fracaso en lesiones 
resistentes al balón.

El estudio LUDICO (Safety and efficacy profile of coronary laser in 
undilatable and uncrossable lesions) es un ensayo observacional, de 
práctica clínica real y diseñado para evaluar el uso de la ELCA, 
ante todo, en casos de fracaso del balón. El estudio tiene 2 obje-
tivos principales: a) refinar la definición de éxito de la ELCA según 
el tipo de fracaso del balón de que se trate, distinguiendo entre 
lesiones no cruzables y no dilatables y b) poner de relieve el 
importante papel que juegan las imágenes intracoronarias tanto 
en el guiado de la ELCA como en la interpretación de los resultados 
de la intervención. Al abordar estas lagunas críticas, el estudio 
pretende proporcionar un marco más preciso y clínicamente signi-
ficativo para el uso contemporáneo de la ELCA en intervenciones 
coronarias complejas.

MÉTODOS

Diseño del estudio y población

Se trata de un estudio prospectivo, multicéntrico y observacional 
de pacientes consecutivos tratados con ELCA en lesiones 

coronarias no dilatables (expansión < 80% tras el inflado de un 
balón no compliante 1:1 a 18 atm) o no cruzables (lesión no 
cruzable tras el uso de un balón de bajo perfil con el soporte 
adecuado, a criterio del hemodinamista). Nos pondremos en 
contacto con, como mínimo, 15 centros nacionales para que parti-
cipen en el estudio. Los centros participantes deberán tener expe-
riencia en la realización de ELCA e ICP complejas, con, como 
mínimo, > 5 casos previos de ELCA realizados. Los criterios de 
inclusión y exclusión se muestran en la tabla 1. El presente estudio 
se llevó a cabo de conformidad con las guías STROBE para estu-
dios observacionales16. El protocolo del estudio fue registrado 
en ClinicalTrials.gov (NCT07206082).

Intervención

La ICP se realizará de conformidad con las guías de práctica 
clínica actuales en materia de revascularización coronaria15-17.

En lesiones no cruzables, tras pasa con éxito la guía y fracasar el 
cruce con balón, se realizará la ELCA (tal y como se describe en la 
sección a continuación). La ICP se completará con predilatación 
opcional a criterio del hemodinamista, seguida del implante de un 
stent o un balón farmacoactivo. Se recomienda tomar imágenes 
intravasculares [preferentemente mediante tomografía de cohe-
rencia óptica (OCT)] tras la aplicación del láser para caracterizar el 
sustrato de la lesión y analizar el efecto del láser y al finalizar la 
intervención.

En lesiones no dilatables, cuando la dilatación con balón no sea la 
adecuada, se realizará una evaluación inicial mediante imágenes 
intracoronarias. Después se realizará una aterectomía con láser, 
seguida de un segundo estudio mediante imágenes intracoronarias 
para valorar los efectos de la ELCA sobre la lesión. Luego, se 
completará la ICP con una dilatación con balón e implante de stent 
o balón farmacoactivo a criterio del hemodinamista. Se realizará 
un tercer pullback de imágenes intracoronarias para ver el resul-
tado final de la intervención (figura 1).

Técnica de aterectomía con láser

La ELCA se realizará con el sistema Spectranetics CVX300  
(Spectranetics, Estados Unidos) y el Excimer Philips Laser System 
de última generación (Philips, Estados Unidos), basado en catéteres 

Abreviaturas

AR: aterectomía rotacional. ELCA: angioplastia coronaria con láser de excímeros. ICP: intervención coronaria percutánea. IVUS: 
ecografía intravascular. OCT: tomografía de coherencia óptica.

“small-profile balloon” with adequate support, left to the operator’s discretion) coronary artery lesions treated with ELCA will be 
included. Intravascular imaging will be highly advised and analyzed in a core laboratory. Device success, angiographical success, 
procedural success, clinical success and related complications will be evaluated. Patients will be postoperatively followed for 1 
year and clinical events will be recorded.
Conclusions: The LUDICO study will be a multicentre, prospective study of ELCA therapy in uncrossable or undilatable coronary 
lesions. The study aims to evaluate the safety and efficacy profile of ELCA in these lesions as well as the clinical results at the 1 
year follow-up in this setting. (ClinicalTrials.gov: NCT07206082).

Keywords: Percutaneous coronary intervention. Excimer laser coronary atherectomy. Intravascular imaging. Optical coherence tomography. 
Complex coronary intervention.
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láser pulsados de xenón-cloro que liberan energía excimérica 
(longitud de onda = 308 nm; duración del pulso = 185 ns) a una 
fluencia de entre 30 y 80 mJ/mm² y frecuencias de repetición de 
entre 25 y 80 Hz.

La técnica ELCA se realizará siguiendo las recomendaciones 
actuales18. La elección del tamaño del catéter láser se dejará a 
criterio del hemodinamista entre sondas concéntricas de inter-
cambio rápido disponibles (0,9, 1,4, 1,7 o 2,0 mm). La selección 
tanto de la fluencia como de la frecuencia de repetición también 
se dejará a criterio del hemodinamista. Aunque se recomendará 
la técnica de infusión de suero salino, en lesiones resistentes se 
permitirá la aplicación del láser con sangre o contraste. Si fracasa 
el tratamiento inicial, se podrán emplear otras técnicas de 

modificación de la placa a criterio del hemodinamista, que 
quedarán registradas y descritas detalladamente.

Definiciones clínicas y seguimiento

El éxito del láser se definirá de forma distinta para lesiones no 
cruzables y no dilatables. En las primeras, el éxito del láser se 
definirá como la capacidad del catéter láser para cruzar la lesión. 
También se considerarán éxitos del láser aquellos casos en los que 
el catéter no logre cruzar la lesión, pero la aplicación proximal del 
láser sí permita, luego, el cruce con balón. En las segundas, el 
éxito del láser se definirá como una dilatación exitosa con balón 
(dimensionado 1:1 con respecto al diámetro del vaso), con 

Tabla 1. Criterios de inclusión y exclusión

Criterios de inclusión Criterios de exclusión

Pacientes > 18 años Pacientes con alergias conocidas al AAS, clopidogrel, prasugrel o ticagrelor

Pacientes con enfermedad coronaria estable o síndrome coronario agudo como 
presentación clínica

Pacientes incapaces de dar el consentimiento informado, de forma personal o a través 
de su representante legal

Pacientes con lesiones coronarias graves (> 70% por estimación visual) en 
vasos nativos o injertos de revascularización coronaria

Pacientes con inestabilidad clínica o hemodinámica definida como hipotensión sostenida 
(PAS ≤ 90 mmHg durante ≥ 30 minutos o necesidad de soporte farmacológico o mecánico 
para mantener una PAS ≥ 90 mmHg) o evidencia de hipoperfusión de órgano diana, 
incluida diuresis < 30 ml/h, extremidades frías, alteración del estado mental o niveles de 
lactato sérico > 2,0 mmol/l

Lesiones coronarias «no cruzables» (aquellas imposibles de cruzar con un 
balón 0,7:1 tras el paso exitoso de la guía)
o
Lesiones coronarias «no dilatables» (aquellas en las que la dilatación con un 
balón no compliante 1:1 a 18 atm resulta en una expansión < 80% con respecto 
al diámetro del vaso de referencia distal)

Pacientes con comorbilidades importantes y una esperanza de vida < 1 año

AAS: ácido acetilsalicílico; PAS: presión arterial sistólica.

Imagen intravascular  
final

ICP de lesiones coronarias no cruzables ni dilatables

Éxito de la ELCA, éxito angiográfico, éxito de la intervención y éxito según las imágenes intravasculares

Complicaciones intrahospitalarias

Resultados a 1 año

Imagen intravascular 
previa a la ELCA

Lesiones no dilatablesLesiones no cruzables

ICP completa ICP completa

Imagen intravascular tras 
la ELCA

Dilatación con balón ND < 80% a presión 
máxima de inflado

Lesiones no cruzables tras el uso de un «balón de 
perfil bajo» con soporte adecuado

ELCA

Figura 1. Figura central. Diagrama de flujo del estudio LUDICO. ELCA: angioplastia coronaria con láser de excímeros; ICP: intervención coronaria percutánea; 
ND: no distensible.
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expansión adecuada (> 80% en 2 proyecciones ortogonales) tras el 
tratamiento con láser, sin necesidad de emplear otra técnica de 
modificación de la placa.

El éxito angiográfico se definirá como un grado de flujo final TIMI 
(Thrombolysis in Myocardial Infarction) 3  y un porcentaje de este-
nosis por diámetro < 20%. El éxito de la intervención se definirá 
como el éxito angiográfico  sin complicaciones operatorias 
graves  (muerte, perforación coronaria, cierre abrupto del vaso o 
disección limitante del flujo). El éxito de las imágenes intracoro-
narias  se definirá como una  expansión del stent ≥ 80%  (medida 
mediante OCT o ecografía intravascular [IVUS]) o un área mínima 
del stent (AMS), ≥ 4,5 mm² en la OCT o ≥ 5,5 mm² en la IVUS.

Imágenes intracoronarias

Las imágenes intracoronarias tendrán como objetivo describir las 
características de la lesión e identificar posibles predictores de una 
expansión adecuada del stent y del resultado de la intervención. 
En este sentido, se recomienda encarecidamente el uso de imágenes 
intracoronarias, aconsejándose la OCT porque su mayor resolución 
espacial, frente a la IVUS, ofrece una mejor caracterización tisular, 
una evaluación más precisa de la modificación de la placa y una 
mejor visualización de las etiologías del fracaso del stent19. Siempre 
y cuando sea posible, se recomienda realizar una evaluación basal 
con imágenes intracoronarias para describir las características de 
la lesión e identificar posibles predictores del éxito o fracaso de la 
ELCA. También se aconseja encarecidamente una segunda adqui-
sición de imágenes intracoronarias inmediatamente después del 
tratamiento con láser para describir el efecto de la ELCA sobre la 
placa coronaria. La evaluación y caracterización de cambios en la 

placa coronaria ayuda a guiar el resultado óptimo de la ELCA y 
permite un ajuste adecuado de los parámetros terapéuticos 
(fluencia, frecuencia de repetición y características de la infusión). 
Por último, se recomienda encarecidamente la adquisición de 
imágenes intravasculares al final una vez alcanzado el resultado 
angiográfico definitivo. Todos los datos de estas imágenes intraco-
ronarias serán analizados por un  laboratorio central. Durante la 
adquisición basal de imágenes intracoronarias se describirán las 
siguientes características de la lesión: área luminal mínima (ALM), 
diámetro luminal mínimo y máximo, longitud de la lesión y 
ángulo y grosor de la calcificación. Durante la adquisición de 
imágenes tras la ELCA se evaluarán los siguientes parámetros: 
ALM, número y características de las fracturas de calcio y 
presencia de disección, incluido su ángulo y longitud. Durante la 
adquisición final de imágenes se describirán el AMS, la aposición 
del stent y las disecciones. Durante la evaluación mediante OCT 
e IVUS se empleará un abordaje de doble referencia: se identifi-
carán los diámetros luminales de referencia proximales y distales 
y el AMS se dividirá por cada uno de estos diámetros por sepa-
rado. El  índice final de expansión del stent  se calculará como la 
media de los 2 valores resultantes. En segundo lugar, el  modo 
«tapered» o de medición de la conicidad, disponible solo en la OCT, 
calcula el perfil del lumen de referencia a partir del diámetro 
medio del marco de referencia distal y proximal. En stents con 
longitudes > 50 mm se prefiere el método de doble referencia. 
Cuando se emplee el método de doble referencia, se registrará el 
porcentaje de expansión del stent de ambos segmentos y en el 
estudio se empleará el valor más bajo de ambas mediciones. Las 
principales variables evaluadas mediante imágenes intravascu-
lares se resumen y muestran gráficamente en la figura 2.

Imagen intravascular previa  
a la ELCA

ALM
Ángulo de calcio (°)
Longitud del calcio
Grosor del calcio

AMS
Expansión del stent (%)

Mala aposición
Disección

Fracturas de la placa de 
calcio (número, profundidad)

Disecciones (longitud, 
profundidad)

Imagen intravascular tras  
la ELCA

Imagen intravascular final

ICP completaELCA

Figura 2. Ejemplo de la evaluación recomendada mediante imágenes intracoronarias en el estudio LUDICO. A: imagen basal de tomografía de coherencia 
óptica (OCT) de una lesión fuertemente calcificada. El asterisco señala un arco de calcio de 360° con un grosor máximo de 0,9 mm. B: imagen OCT tras la 
ELCA con medio de contraste. La flecha blanca señala una disección y la punta de flecha blanca una fractura profunda en la placa de calcio. C: resultado 
tras implante de stent. La flecha amarilla señala una pequeña zona de mala aposición. ALM: área luminal mínima; AMS: área mínima del stent; ELCA: 
angioplastia coronaria con láser de excímeros; ICP: intervención coronaria percutánea.
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Seguimiento

El seguimiento se realizará en 3 momentos distintos: a) tras la ICP 
se documentará de forma exhaustiva tanto el éxito de la interven-
ción como las complicaciones y se estudiará la aparición de eventos 
posoperatorios tales como dolor torácico, insuficiencia cardiaca, 
hemorragias o episodios de isquemia; b)  al alta hospitalaria se 
registrará el estado clínico, las complicaciones y tratamiento anti-
agregante plaquetario y c)  1 año después de la ICP índice se 
documentarán los eventos clínicos y el tratamiento antiagregante 
plaquetario.

El  objetivo primario durante el seguimiento será el  objetivo 
compuesto de eventos cardiovasculares adversos mayores, defi-
nido como la aparición de muerte cardiaca, infarto agudo de 
miocardio del vaso diana, revascularización del vaso diana o 
trombosis definitiva o probable del stent. Los objetivos secundarios 
de eficacia incluirán la mortalidad por cualquier causa, la muerte 
cardiaca, el infarto de miocardio no fatal y la revascularización 
tanto de la lesión como del vaso diana. Los objetivos secundarios 

de seguridad serán el accidente cerebrovascular y las hemorragias, 
clasificadas según los criterios establecidos por el Bleeding Academic 
Research Consortium (BARC). Las definiciones de todos objetivos 
se muestran en la tabla 2.

Estimación del tamaño muestral

El tamaño muestral programado de  230 pacientes  se determinó 
según las tasas esperadas de éxito del dispositivo descritas en estu-
dios previos de la ELCA en lesiones no dilatables y no cruzables. 
Suponiendo una tasa conservadora de éxito del láser del 80%, una 
cohorte de 230 pacientes proporcionaría un intervalo de confianza 
del 95% y una precisión aproximada de ± 5% (rango estimado = 
74,8–85,2%), que se considera adecuado para calcular de forma 
fiable la eficacia de la intervención en la práctica clínica habitual. 
Este tamaño muestral también garantiza una potencia estadística 
suficiente como para poder realizar análisis multivariables de 
predictores tanto de resultados intraoperatorios como de segui-
miento. Con una estimación de  40–50 episodios, el estudio 

Tabla 2. Definiciones clínicas y de la intervención

Definiciones de la intervención

Éxito de la ELCA Lesiones no cruzables: se definen como la capacidad del catéter láser para cruzar la lesión o permitir, después, el cruce con un 
balón de predilatación tras tratamiento con láser. 

Lesiones no dilatables: se definen como una dilatación exitosa con balón y una expansión adecuada tras tratamiento con láser.

Éxito angiográfico Se define como un el implante y expansión adecuados del stent, un porcentaje de estenosis por diámetro residual < 20% y un grado 
de flujo TIMI 3 sin cruce a otra técnica de modificación de la placa.

Éxito de la intervención Se define como el éxito angiográfico sin complicaciones graves secundarias a la intervención como muerte, perforación coronaria, 
cierre súbito del vaso o disección con limitación del flujo.

Éxito basado en imágenes Se define como una expansión del stent ≥ 80% (OCT o IVUS) o AMS ≥ 4,5 mm² en OCT o ≥ 5,5 mm² en IVUS.

Lesión coronaria fuertemente 
calcificada

Imágenes angiográficas: opacificación en ambos lados de la arteria previo a la administración de contraste. 

Imágenes intracoronarias: arco de calcio > 180° o grosor del calcio > 5 mm.

Definiciones clínicas

MACE Se define como la aparición de muerte cardiaca, IM del vaso diana, revascularización del vaso diana o trombosis definitiva/
probable del stent.

Muerte cardiaca Según las definiciones del ARC³¹:   
– Cualquier muerte por IAMCEST, arritmia, insuficiencia cardiaca, muerte inesperada o por causa desconocida.   
– Muertes secundarias a intervenciones cardiacas.
– Muertes por causas vasculares no cardiacas tales como accidente cerebrovascular, disección aórtica, embola pulmonar o enfer-
medad arterial periférica.

IM no fatal Definido según la Tercera Definición Universal de IM³². 
Incluidos infartos secundarios a la intervención definidos como elevación de los niveles troponina > 5 veces el límite superior de la 
normalidad en pacientes con valores basales normales o ≥ 20% en pacientes con niveles altos de troponina basal, acompañados 
de cambios electrocardiográficos o nuevas áreas de necrosis miocárdica detectadas por imagen.

Trombosis del stent Según los criterios del ARC:  
– Definitiva: confirmación angiográfica (flujo TIMI grado 0 o imagen de trombo en el stent) + evidencia de isquemia.   
– Probable: muerte inexplicada en los primeros 30 días tras el implante del stent o IM en el territorio del stent implantado.   
– Posible: muerte inexplicada > 30 días tras el implante del stent o IM con isquemia en el territorio del stent sin confirmación angio-
gráfica de trombo.

Accidente cerebrovascular Nuevo déficit neurológico focal confirmado por imágenes y valorado por un neurólogo.

RLD Nueva lesión coronaria en la lesión pretratada, incluidos 5 mm en sentido proximal y distal al stent implantado.

RVD Nueva lesión coronaria en el vaso coronario pretratadao.

Hemorragia Definida según la clasificación del BARC³³.

AMS: área mínima del stent; ARC:  Academic Research Consortium; BARC:  Bleeding Academic Research Consortium; ELCA: angioplastia coronaria con láser de excímeros; IM: 
infarto miocardio; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST; IVUS: ecografía intravascular; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; OCT: 
tomografía de coherencia óptica; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.
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permitiría incluir, aproximadamente, entre 4 y 5 covariables en los 
modelos de regresión multivariable, mientras mantiene una estabi-
lidad adecuada del modelo. A partir del volumen de procedimientos 
esperado en cada centro participante y el tamaño muestral reque-
rido, se calcula un periodo de inclusión de entre 2 y 3 años.

Análisis estadístico

Las variables cuantitativas con distribución normal se expresarán 
como media ± desviación estándar y aquellas sin dicha distribución 
como mediana y valores mínimos y máximos. Las variables cuali-
tativas se expresarán como frecuencias absolutas y porcentajes.

Se tendrá en cuenta un nivel de significación de 0,05 y se calcu-
larán  intervalos de confianza del 95%  para las variables princi-
pales de resultado. La normalidad de los datos se evaluará 
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Según la distribución, 
se aplicarán las pruebas estadísticas adecuadas para comparar las 
variables. Para comparar medias se utilizará la prueba t de Student 
para muestras independientes  o la no paramétrica U de Mann-
Whitney. Para todas aquellas comparativas de variables cualita-
tivas no dicotómicas se emplearán ANOVA o la prueba no para-
métrica de Kruskal-Wallis. Para el análisis bivariante de variables 
cualitativas se utilizarán las pruebas de la X2 o exacta de Fisher, 
según corresponda.

Para el análisis multivariado se aplicará el modelo de regresión 
logística de Cox y se empleará el método de selección hacia 
delante. Las curvas de supervivencia libre de eventos se cons-
truirán empleando el  método de Kaplan-Meier. Las variables se 
considerarán potenciales predictores de riesgo en el modelo multi-
variado cuando muestren una relación estadísticamente 

significativa en el análisis univariante o una tendencia hacia la 
significación. Todos los análisis estadísticos se llevarán a cabo 
con el software Stata 16.1 (StataCorp, Estados Unidos).

Consideraciones éticas

Este estudio se realizó de conformidad con los principios estable-
cidos en la Declaración de Helsinki y siguiendo las Buenas Prác-
ticas Clínicas  del  International Council for Harmonization (ICH), 
incluida la actualización más reciente  ICH E6 (R3). Antes de ser 
incluidos en el estudio, los pacientes o sus representantes legales 
deberán ser debidamente informados de la naturaleza del estudio 
y dar su  consentimiento informado por escrito. El protocolo del 
estudio fue aprobado por el Comité de Ética de la Investigación de 
cada centro participante.

DISCUSIÓN

El estudio LUDICO será un estudio multicéntrico que analizará 
el perfil de seguridad y eficacia y los resultados clínicos de la 
ELCA específicamente en lesiones coronarias no dilatables y no 
cruzables, con objetivos específicos según el tipo de lesión y uso 
preferente de imágenes intravasculares. Creemos que este abordaje 
de práctica clínica real proporcionará información valiosa sobre 
los 2 principales escenarios clínicos en los que se emplea la ELCA 
en la actualidad. 

Recientemente, 3 registros amplios han confirmado que la ELCA es 
una técnica segura, con una tasa de complicaciones asumible20-22. 
En cualquier caso, aunque estos estudios analizaron el rendimiento 
global de la intervención, no describieron las características 

Cronología de los estudios clave que evaluaron la angioplastia coronaria con láser  
de excímeros en lesiones no cruzables ni dilatables

•  OTC o no OTC
•  n = 58
• � Éxito de la ELCA = 

a63,4% / b90,9%

•  RIS
•  n = 28
• � Éxito de la ELCA = 

ND

• � Lesiones no cruzables, 
no dilatables o 
trombóticas

•  n = 130
• � Éxito de la ELCA = 

a74,5% / b94,5%

• � Lesiones coronarias 
calcificadas

•  n = 78
• � Éxito de la ELCA: = 

a78,1% / b100%

• � Cualquier indicación 
(todas no cruzables  
o no dilatables)

•  n = 230
• � Imagen intravascular 

(≥ 50%)

Fernández et al., 
201323

Registro  
ELLEMENT, 20145

Registro LAVA 
201812

Cobarro et al., 
202410

Estudio LUDICO, 
2025Registro  

LEONARDO, 20159

•  RIS
•  n = 100
• � Éxito de la ELCA = 93,7%

Ojeda et al.,  
202111

•  Lesiones no cruzables
•  n = 126
• � Éxito de la ELCA = a81,8%

Figura 3. Cronología de los estudios más importantes sobre la ELCA en lesiones no cruzables ni dilatables. OTC: oclusión coronaria total crónica; ELCA: 
angioplastia coronaria con láser de excímeros; ND: no disponible; RIS: reestenosis intrastent. �  
a Lesiones no cruzables. �  
b Lesiones no dilatables.
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específicas de las lesiones ni los datos proporcionados por las 
imágenes intravasculares. Los hallazgos de los estudios que 
informan escenarios de fracaso del balón5,10-12,23,24 se resumen en 
la figura 3. El registro multicéntrico LAVA estableció las principales 
indicaciones clínicas actuales de la ELCA12. Este registro analizó el 
uso de la ELCA en 130 lesiones y las estratificó en 3 escenarios 
distintos: lesiones no cruzables, no dilatables y trombóticas. El 
registro LAVA y otros estudios que han analizado la ELCA confirman 
el buen rendimiento de esta técnica en situaciones donde fracasa el 
balón, con tasas de éxito de la ELCA más bajas en lesiones no 
cruzables que en no dilatables. No obstante, estos estudios tienen 
una limitación importante: las situaciones de fracaso del balón 
incluyen lesiones no dilatables, no cruzables o lesiones con ambos 
componentes y, el éxito de la ELCA suele definirse de forma 
uniforme, lo cual estaría distorsionando la verdadera eficacia del 
dispositivo. En este sentido, el estudio LUDICO pretender abordar 
esta cuestión y definir de forma específica 2 objetivos según el tipo 
de fracaso del balón en lesiones no cruzables o no dilatables.

Sin embargo, en algunos casos, la definición de éxito de la ELCA 
en lesiones no cruzables puede resultar ambigua. Por ejemplo, los 
casos en los que ni el catéter de la ELCA ni los balones posteriores 
logren cruzar la lesión no deberían considerarse intervenciones 
fracasadas si un microcatéter consigue, después, cruzar la lesión 
permitiendo terminar con éxito la intervención mediante la 
técnica RASER, una combinación de ELCA y aterectomía rotacional 
(AR). No obstante, para simplificar el objetivo, hemos considerado 
esta situación como un «crossover» a AR. En cambio, en las lesiones 
no dilatables, la definición de éxito de la ELCA está menos sujeta 
a interpretación; pero sigue resultando esencial definir claramente 
qué entendemos por lesión no dilatable. Esto pone de relieve lo 
importante que es realizar una prueba de complianza, es decir, una 
dilatación inicial con balón para ver de forma objetiva que la lesión 
no se expande debidamente. Esta prueba resulta clave para identi-
ficar aquellas lesiones que probablemente se beneficien de técnicas 
de modificación de la placa, incluida la ELCA. Cabe argumentar 
que los resultados de algunos ensayos clínicos aleatorizados sobre 
dispositivos de modificación de la placa (como el ECLIPSE25 sobre 
la aterectomía orbital y  el ROLLERCOASTR7 sobre la ELCA, la 
litotricia intravascular y la AR) pueden haberse visto influidos por 
la ausencia de una prueba de complianza, incluidas lesiones coro-
narias en las que no habría hecho falta realizar ninguna modifica-
ción de la placa tras la prueba con balón, reduciendo así las dife-
rencias entre grupos. Además, el reciente estudio CRATER confirmó 
que un 20,9% de los pacientes del grupo intervenido mediante AR 
de rescate precisaron cruce a AR tras el fracaso del balón26, lo cual 
pone de manifiesto lo habitual que es esta situación y subraya la 
importancia de una identificación precoz a la hora de elegir la 
técnica de modificación de la placa más adecuada, como podría ser 
la ELCA.

La  AR  es la estrategia más ampliamente estudiada en el trata-
miento de lesiones coronarias no cruzables y viene avalada por 
una amplia experiencia clínica y evidencia sólida7,26,27. Sin 
embargo, la AR tiene limitaciones importantes en determinados 
escenarios en los que la ELCA podría ofrecer ventajas claras, 
como en la reestenosis intrastent o en lesiones en bifurcación que 
precisan protección de la rama lateral ante al riesgo de afectación 
del armazón o la embolización distal de detritos28. La aterectomía 
orbital, aunque menos estudiada en lesiones no cruzables29,30, 
comparte limitaciones parecidas debido a su mecanismo ablativo. 
En cambio, la ELCA es compatible con catéteres de 6 Fr, puede 
emplearse sobre cualquier guía estándar y tiene una curva de 
aprendizaje menos exigente18. Se debe mencionar que, mientras 
la AR  tiene una eficacia limitada en las placas profundas de 
calcio, la ELCA es capaz de actuar tanto sobre las placas de calcio 
superficial como profundo4. Todas estas características posicionan 
a la ELCA como una herramienta con un valor único entre las 

técnicas de modificación de la placa de calcio. Su capacidad para 
tratar de forma segura la reestenosis intrastent, las lesiones trom-
bóticas, las lesiones no cruzables y las bifurcaciones que precisan 
protección de la rama lateral evidencia ventajas que ni la AR ni 
la aterectomía orbital alcanzan fácilmente y que refuerzan el 
papel de la ELCA como una mejor alternativa en determinados 
escenarios de ICP complejas.

Finalmente, el uso de imágenes intravasculares es limitado en la 
mayoría de los estudios que han evaluado la ELCA en situaciones 
de fracaso del balón, especialmente en aquellos sobre lesiones no 
cruzables. Además, ninguno de estos estudios ha descrito los 
hallazgos de dichas imágenes antes ni después de la ELCA ni 
tampoco ha identificado los posibles predictores de éxito. De 
hecho, el efecto de la ELCA evaluado mediante imágenes intravas-
culares sigue siendo objeto de debate al ser pocos lo estudios que 
hay a este respecto y limitarse, solo, a la reestenosis intrastent4. 
En este sentido, uno de los objetivos del estudio  LUDICO  es 
analizar los efectos de la ELCA mediante imágenes intravasculares 
(preferentemente la OCT por su mayor resolución espacial) e iden-
tificar posibles predictores de éxito o fracaso de la ELCA y su 
efecto sobre la placa de calcio localizado en las coronarias. Plan-
teamos la hipótesis de que reconocer los posibles predictores en 
las imágenes intravasculares ayudaría a los hemodinamistas a 
guiar las intervenciones, identificar las características anatómicas 
que mejor predicen un resultado favorable con la ELCA, optimizar 
la selección de pacientes y programar la intervención.

Limitaciones

En primer lugar, este estudio prospectivo multicéntrico se reali-
zará en un único país, lo cual puede limitar la extrapolación de 
sus hallazgos a otros contextos. No obstante, estos centros de alto 
volumen, con amplia experiencia en la realización de ICP 
complejas, cumplen las recomendaciones internacionales y su 
práctica es parecida a la de otros centros similares. En segundo 
lugar, debido al diseño no enmascarado del estudio, podría haber 
un sesgo de selección en virtud el cual determinadas lesiones, 
como las severamente calcificadas o de muy alta complejidad se 
hubiesen tratado preferentemente con técnicas o estrategias de 
revascularización alternativas. Además, tampoco habrá un grupo 
control para evaluar el perfil de eficacia de la ELCA frente a otras 
terapias. Por último, aunque se recomendará encarecidamente el 
uso de imágenes intracoronarias, se prevé que la evaluación basal 
se limite, solo, a unos cuantos casos. De hecho, por definición, las 
lesiones no cruzables rara vez dispondrán de una evaluación basal. 
Además, en pacientes con enfermedad renal, se podría llegar, 
incluso, a no obtener adquisiciones con OCT, lo cual podría 
acarrear incluso la ausencia de imágenes intravasculares.

CONCLUSIONES

El estudio LUDICO tendrá un diseño prospectivo y multicéntrico 
y analizará el tratamiento mediante ELCA de lesiones coronarias 
no cruzables o no dilatables, con definiciones de éxito específicas 
para cada indicación. El estudio tiene como objetivo evaluar tanto 
el perfil de seguridad y eficacia de la ELCA como los resultados 
clínicos durante el seguimiento. La evaluación mediante OCT 
aportará información relevante sobre el efecto de la ELCA en este 
subgrupo de lesiones coronarias.

FINANCIACIÓN

El estudio LUDICO ha sido financiado por una beca no condicio-
nada de Biomenco.
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CONSIDERACIONES ÉTICAS

El estudio se realizó de conformidad con los principios estable-
cidos en la  Declaración de Helsinki. Se obtuvo la aprobación 
del  Comité de Ética en Investigación  (Nº de aprobación institu-
cional: 5.502) y todos los participantes dieron su consentimiento 
informado por escrito antes de ser incluidos en el estudio. Tanto 
la confidencialidad como el anonimato de los participantes se 
preservaron estrictamente durante todo el estudio. Las considera-
ciones de sexo y género se abordaron siguiendo las recomenda-
ciones de las guías SAGER a fin de garantizar una comunicación 
precisa y equitativa.

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Se emplearon tecnologías de asistencia basadas en inteligencia 
artificial solo a efectos de mejorar la edición del lenguaje y el 
estilo. No se empleó ninguna herramienta de inteligencia artificial 
para la generación, análisis ni interpretación de los datos. Los 
autores asumen plena responsabilidad sobre la integridad, exac-
titud y originalidad del contenido del manuscrito.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

A. Jurado-Román y J. Zubiaur contribuyeron por igual al estudio 
como primeros autores. A. Jurado-Román es responsable de la idea 
y diseño del estudio. J. Zubiaur, A. Jurado-Román y M. Basile 
participaron en la redacción del manuscrito. Todos los autores 
revisaron los resultados y dieron su aprobación a la versión final 
del manuscrito.

CONFLICTO DE INTERESES

R. Moreno es editor asociado de REC: Interventional Cardiology; se 
ha seguido el procedimiento editorial establecido en la revista para 
garantizar la gestión imparcial del manuscrito; asimismo, ha reci-
bido honorarios como consultor y conferenciante de Abbott 
Vascular, Boston Scientific, Medtronic, Terumo y Biotronik. A. 
Jurado-Román declaró haber recibido honorarios como consultor 
de Boston Scientific y Philips y conferenciante de Abbott, Boston 
Scientific, Shockwave Medical, World Medica y Philips y colaborar 
en calidad de proctor para Abbott, Boston Scientific, World Medica 
y Philips. G. Galeote declaró haber recibido honorarios por su 
labor como conferenciante para Meril, Boston Scientific, Abbott 
SMT y Biomenco. A. Gonzálvez-García declaró haber recibido 
honorarios de Abbott. J. Suárez de Lezo declaró haber recibido 
honorarios como conferenciante de Abbott y Philips. F. Hidalgo 
declaró haber recibido honorarios como conferenciante de Philips. 
M. Basile declaró haber recibido honorarios como consultor y 
conferenciante de Iberhospitex. B. García del Blanco confirmó su 
papel de proctor para Edwards Lifesciences y su participación en 
el consejo asesor de Iberhospitex. Los demás autores no declararon 
ningún conflicto de intereses.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 La ELCA ha demostrado ser útil en diferentes subgrupos 
de lesiones complejas, incluida la reestenosis intrastent, 
la infraexpansión del stent, las placas calcificadas, la 
enfermedad de injertos de vena safena, las lesiones 
trombóticas, las bifurcaciones y las oclusiones coronarias 
totales crónicas.

– No obstante, en la práctica clínica real, su principal indi-
cación sigue siendo el fracaso del balón, sobre todo, en 
lesiones no cruzables o no dilatables.

– A pesar de ello, la mayoría de los estudios realizados hasta 
la fecha han empleado una definición uniforme de éxito 
del dispositivo para estos escenarios tan distintos, lo cual 
podría haber pasado por alto matices clínicamente rele-
vantes con afectación tanto en los resultados como en las 
estrategias terapéuticas.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO??

–	 El estudio LUDICO se trata de una investigación multicén-
trica para valorar el perfil de seguridad y eficacia y los 
resultados clínicos de la ELCA, sobre todo, en lesiones 
coronarias no dilatables o no cruzables, con la incorpo-
ración de objetivos individualizados para cada subgrupo 
y el uso de imágenes intravasculares.

– Se espera que estrategia de práctica clínica real propor-
cione información relevante sobre las 2 principales situ-
aciones clínicas en las que se emplea la ELCA en la 
actualidad: lesiones coronarias no cruzables ni 
dilatables.
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