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Las lesiones coronarias calcificadas siguen siendo un desafio clinico
a la hora de realizar intervenciones, ya que se asociana indices mas
altos de complicaciones como infraexpansién y mala aposicién del
stent. Esto conlleva un mayor riesgo de revascularizacién de la le-
sién diana (RLD), trombosis del stent, infarto de miocardio (IM) y
muerte!. Mientras que los stents farmacoactivos (SFA) de tltima
generacién y los dispositivos contempordneos son mas seguros y
efectivos, sigue siendo necesario recurrir a técnicas de modificacién
de la placa ateroesclerética para una adecuada expansién y aposi-
cién de dichos stents cuando fracasan las técnicas convencionales.
Los balones de corte estan disefiados para tratar lesiones complejas,
como placas fibréticas y lesiones calcificadas®®; no obstante, su uso
puede haberse visto limitado por su peor perfil de cruce y poca
evidencia que avale su perfil de eficacia y seguridad*. Ademas, la
literatura publicada disponible se basa en estudios con disefios de
no inferioridad y tamafios de muestra pequefios® y no en analisis
con la suficiente potencia estadistica como para poder valorar la
eficacia clinica de los balones de corte en pacientes con enfermedad
coronaria (EC) de vaso nativo. En este sentido, se realiz6é una revi-
sién sistematica y metanalisis para llevar a cabo una comparativa
entre balones de corte y balones convencionales (balones semidis-
tensibles y no distensibles) en pacientes con EC de vaso nativo.

Este metanalisis se llevd a cabo conforme segtin las directrices
PRISMA para la presentacién de revisiones sistematicas. Dos revi-
sores identificaron de forma independiente estudios relevantes
mediante una bisqueda electrénica en las bases de datos de MED-
LINE, Embase, Cochrane Register of Controlled Trials y Clinical-
Trials.gov (desde su inicio hasta junio de 2023). También se revi-
saron los resimenes presentados en los congresos cientificos mas
importantes (American Heart Association, American College of
Cardiology, European Society of Cardiology, EuroPCR y Trans-
catheter Cardiovascular Therapeutics). Asimismo, se empled la
técnica de busqueda «bola de nieve inversa» (revisién de referencias
bibliograficas dentro de los articulos identificados y revisiones re-
levantes). Los criterios de inclusién fueron: a) ensayos controlados
aleatorizados que compararan intervenciones coronarias percuta-
neas con balones de cortey balones semidistensibles o no

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: sjorge4@gmx.com (J. Sanz Sanchez).
X @sjorged @jasorolla

Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.

distensibles; b) poblacién de estudio de pacientes con EC de vaso
nativo; ¢/ disponibilidad de datos de resultados clinicos. Este estudio
consta en el registro PROSPERO (CRD42023434007).

El objetivo primario fue la RLD y los secundarios el IM, la perfo-
racién del vaso y la mortalidad por cualquier causa.

Se calcularon tanto las odds ratios (OR) como los intervalos de
confianza del 95% (IC95%) empleando el modelo de efectos aleato-
rios de DerSimonian y Laird. También se calcul6 la heterogeneidad
con el método de Mantel-Haenszel. La presencia de heterogeneidad
entre los estudios se analizé con la prueba de X? de Cochran Q y
la inconsistencia se valoré con la prueba de I2. Se llevo a cabo un
analisis de metarregresién de efectos aleatorios con el método Bayes
empirico (Paule-Mandel) para valorar la interaccién entre el por-
centaje de uso de SFA, el porcentaje de uso de ecografia intravas-
cular, la diabetes mellitus y el sexo en los efectos del tratamiento.
Se realizé un analisis de subgrupos para el objetivo primario segin
la estrategia de revascularizacién (implante de stent o angioplastia
tradicional con balén simple [ICP-balén ]). Los valores de p < 0,05
bilateral se consideraron significativos a nivel estadistico.

Se revisaron un total de 1.090 citas y se incluyeron, finalmente, 8
estudios con 2.712 pacientes durante un seguimiento medio de 6,6
meses?®. Dos de estos 8 estudios solo incluyeron lesiones calcifica-
das?® y los 6 restantes lesiones de novo con independencia de la
gravedad de la calcificacion coronaria*®. Ademads, 4 estudios utili-
zaron la ICP-balén como tratamiento definitivo*”. En total, el 24,6%
de los pacientes eran mujeres, con una media de edad de 61,6 anos,
el 34,8% de las cuales tenian antecedentes de sindrome coronario
agudo. La arteria mas tratada fue la descendente anterior (42,4%)
y el didmetro medio del vaso de la lesion diana fue de 2,8 mm. Se
emplearon imagenes intracoronarias en el 18,8% de los pacientes.

El uso de balones de corte se asocié a un menor riesgo de RLD que
el asociado al uso de balones convencionales (OR = 0,67; IC95%,
0,53-0,85; I = 0%) (figura 1). No se observaron diferencias entre
los distintos grupos en el riesgo de mortalidad por cualquier causa
(OR = 1,31; IC95%, 0,53-3,21; I = 0%), IM (OR = 1,22; IC95%,
0,48-3,08; I? = 50,1%) o perforacion del vaso (OR = 1,68; IC95%,
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NOTA: Los pesos son del andlisis de efectos aleatorios E
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. OR Balnc:ilr';l de N Peso, %
Estudio (1C95%) corte Control ’
COPS® ° ; 0,48 (0,04-5,46) 1/44 2/43 0,91
Tang Z et al.? §= 0,70 (0,04-11,52) 1/54 1/38 0,69
REDUCE I1I® —°I— 0,59 (0,35-1,00) 25/260 40/261 19,07
Mauri L et al.* — 0,76 (0,55-1,06) 72/617 92/621 49,39
Jujo K et al.® * ; 0,33 (0,01-8,56) 0/26 1/27 0,51
Umeda et al.® _:’__ 0,70 (0,37-1,30) 17/85 49/186 13,90
CAPAS’ _’—}_ 0,54 (0,30-0,97) 25/113 39/113 15,54
Total (12 = 0,0%) <> 0,67 (0,53-0,85) 141/1.199 224/1.289 100,00

0,013 Favorable a los balones de corte

1 Favorable a los balones convencionales 77

Figura 1. Diagrama de bosque con OR especificos del ensayo y OR resumen con IC95% para el objetivo primario de revascularizacion de la lesion diana.
CAPAS: estudio aleatorizado de angioplastia con balén de corte frente a angioplastia con balén antigua simple en lesiones tipo B/C; COPS: balén de corte
para optimizar la predilatacion durante el implante de stents; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; REDUCE: evaluacion de la reduccion de
reestenosis mediante angioplastia con balén de corte.
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Figura 2. Analisis de subgrupos segln la estrategia de revascularizacion (implante de stent o angioplastia con baldn tradicional [ICP-baldn]) para el objetivo
primario de revascularizacion de la lesion diana. CAPAS: estudio aleatorizado de angioplastia con balén de corte frente a angioplastia con balén antigua
simple en lesiones tipo B/C; COPS: balon de corte para optimizar la predilatacion durante el implante de stents; 1C95%, intervalo de confianza del 95%; ICP-balén:
angioplastia tradicional con balon simple; OR: odds ratio, REDUCE: evaluacion de la reduccion de reestenosis mediante angioplastia con balon de corte; SFA:
stent farmacoactivo; SM: stent metélico.
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0,37-7,74; 12 = 0%). Tampoco se observo que la diabetes (p = 0,337),
el sexo (p = 0,896), el porcentaje de uso de ecografia intravascular
(p =0,178), o el porcentaje de implante de SFA (p = 0,721) tuvieran
efectos significativos en el tratamiento. Nuestros resultados seguian
coincidiendo con el analisis primario realizado tras la estratificacién
mediante estrategia de revascularizacién (implante de stent o
ICP-balén) (figura 2).

El presente estudio es el primer analisis critico de la evidencia
disponible sobre el uso de balones de corteen pacientes con EC de
vaso nativo. El uso de balones de corte se asocié a un menor riesgo
de RLD sin un mayor riesgo asociado de eventos clinicos adversos
comparado con el uso de balones convencionales. Este beneficio se
explicaria por la mejor preparacion de la lesidon gracias al uso de
balones de corte. Este tipo de balones crea incisiones longitudinales
discretas en el segmento coronario ateroesclerético diana que con-
tribuyen a mejorar la difusién y penetraciéon del farmaco en la pared
arterial. Curiosamente, un reciente metanalisis no mostré diferen-
cias significativas en los resultados clinicos ni de imagen en pacien-
tes tratados con balones de corte frente a otras técnicas, incluido
el mismo riesgo de nueva revascularizacién’. No obstante, hay di-
ferencias importantes en torno a este estudio que explicarian los
distintos resultados obtenidos: a) solo se incluyeron pacientes con
lesiones gravemente calcificadas; b) se incluyeron estudios que
compararon o combinaron el uso de balones de corte con técnicas
como la aterectomia rotacional o balones de muy alta presién; y c/
en todos los estudios se implantaron stents.

Pese a esto, el presente estudio debe interpretarse a la luz de varias
limitaciones. En primer lugar, la falta de datos a nivel de los pa-
cientes impidi6é valorar el verdadero impacto que tuvieron las ca-
racteristicas clinicas basales (es decir, el grado de calcificacién co-
ronaria) sobre los efectos del tratamiento. En segundo lugar, algunos
de los estudios mas antiguos incluidos compararon el balén de corte
con ICP-balén sin implante de stent, una estrategia que ya no se
emplea. En cualquier caso, no se observé que el porcentaje de
implante de SFA tuviera ningln efecto sobre el tratamiento en el
andlisis de metarregresion.
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