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1.  Datos generales

1.1.  Nombre de la tecnología

Litotricia intracoronaria (LIC)

1.2. � Compañía comercial elaboradora  
del producto

El modelo actual disponible en el mercado de litotricia intracoronaria ha 
sido desarrollado por la empresa ‘Shockwave Medical’ situada en Santa Cla-
ra, CA, USA.

1.3.  Breve descripción de la tecnología

La presencia de calcificación en las lesiones coronarias es un problema co-
mún y a pesar de la evolución de las tecnologías desarrolladas en los últimos 
años, sigue constituyendo un desafío para la obtención del éxito en las inter-
venciones coronarias percutáneas. (1)

El tratamiento de estas lesiones con angioplastia simple no siempre 
consigue una modificación significativa de la placa calcificada ni un efecto 
suficiente sobre la luz del vaso lesionado, incrementándose, además, el riesgo 
de disección.

 La litotricia intracoronaria (LIC) (Shockwave Medical, Estados Uni-
dos) ha surgido como una nueva herramienta dirigida a la modificación de 
placas calcificadas. (2)

El sistema de litotricia intracoronaria transforma la energía eléctrica 
en mecánica durante el inflado del balón a baja presión, aplicando pulsos 
acústicos sin dañar el tejido blando endovascular.

El sistema de LIC está formado por un generador portátil recargable 
que se conecta a un catéter de litotricia. 

El catéter consiste en un balón semidistensible de recambio rápido de 12 
mm de longitud que tiene 2 emisores de litotricia radioopacos en su interior 
y dos marcadores convencionales en los bordes proximal y distal del balón.

El catéter es compatible con un catéter guía de 6 Fr con un perfil de 
cruce de 0,042 pulgadas y se posiciona en la lesión calcificada a través de 
una guía intracoronaria de 0.014 pulgadas. Una vez en posición, se realiza un 
inflado del balón a 4 atmósferas con el único objetivo de asegurar un íntimo 
contacto con la pared vascular que facilite la transmisión de la energía. Los 
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emisores reciben pulsos eléctricos del generador que vaporiza el fluido (una 
mezcla estándar de 50% de NaCl al 0,9% y 50% de contraste radiopaco) 
dentro del globo y crea una burbuja que se expande y colapsa rápidamente. 
Esta burbuja puede transmitir localmente energía mecánica pulsátil circun-
ferencial, en forma de ondas de presión sónicas equivalentes a aproximada-
mente 50 atmósferas (atm).

Los balones están disponibles en diámetros que van desde 2,5 mm a 4,0 
mm con una longitud estándar de 12 mm; sus perfiles de cruce oscilan entre 
0,043 y 0,046.

El catéter de LIC está conectado a un generador pre-programado para 
administrar 10 pulsos a una frecuencia de un pulso por segundo. Cada caté-
ter puede administrar hasta un máximo de 80 pulsos. Las ondas de sonido 
atraviesan el tejido blando causando microfracturas selectivas del calcio a 
nivel de las capas íntima y media de la pared vascular. Tras la emisión de 
pulsos y correspondiente modificación del calcio, el balón se infla hasta 6 
atmósferas para maximizar la ganancia luminal (2,3). La modificación del 
calcio realizada por el procedimiento eventualmente mejora la capacidad 
del vaso y optimiza las posibilidades de expansión del stent.

Esta tecnología se describió inicialmente en 2017 y su empleo está cre-
ciendo significativamente entre los servicios de cardiología intervencionista 
de nuestro país como indican los datos del registro español de cardiología 
intervencionista (11), aunque no está incluida en la cartera de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud.

La LIC es una tecnología cuyo uso es, en ocasiones, complementario 
a otras técnicas y en otras ocasiones podría ser sustitutiva de tecnologías 
en uso. En cualquier caso, los posibles comparadores serán descritos en los 
apartados correspondientes. 

Requerimientos de la técnica

En los pacientes candidatos a intervencionismo coronario percutáneo 
(ICP), la indicación principal para la aplicación de LIC es la existencia de 
lesiones calcificadas en arterias coronarias nativas antes de la implantación 
de stents. Debido al tamaño del catéter del sistema, a veces, es preciso hacer 
dilatación previa con balones estándar para conseguir el correcto posicio-
namiento del sistema LIC, especialmente cuando hay una gran la reducción 
luminal del vaso a tratar. Rara vez es necesario el uso de dilatación con ba-
lones no distensibles después de la LIC, podría considerarse para expandir 
aún más la luz. En lesiones incruzables es frecuente que el balón de litotricia 
no pase la lesión “incruzable” inicialmente y se precise dilatar con balones 
pequeños o en ocasiones hacer un “túnel” con la aterectomía rotacional 
(18,19) o el láser como terapia adyuvante. 
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Aunque el diagnóstico de la presencia y grado de calcificación de 
la lesión se hace con la coronariografía, algunos autores (4) han reco-
mendado el uso complementario de otras técnicas de imagen como 
tomografía axial computerizada (TAC), tomografía de coherencia 
óptica (OCT) o ecografía intravascular (IVUS) para conocer con ma-
yor precisión el grado de calcificación y la magnitud de la estenosis. 
Esto también genera un mensaje dudoso. La angiografía infraestima 
la calcificación en un alto porcentaje de casos y es recomendable 
siempre que esté disponible guiarse por técnicas de imagen intraco-
ronaria para realizar LIC.

Técnica de implantación

En la técnica estándar, el catéter de LIC se posiciona en la lesión mediante 
control angiográfico. El catéter se hincha a 4 atmósferas con una mezcla de 
solución salina y contraste. El fluido del interior del balón actúa como 
un acoplador para facilitar la transferencia de energía eficiente de las 
ondas de presión sónica en la pared del vaso para alcanzar el calcio. 
Mientras que otros tratamientos no pueden diferenciar entre calcio y 
tejido blando, las ondas de presión acústica pasan a través del tejido 
blando para impactar tanto el calcio de la capa íntima como de la 
media. El generador produce 3KW de energía que viaja a través de 
los cables del catéter y el conector a los emisores de litotricia una vez 
por segundo. Una pequeña descarga eléctrica dentro de los emisores 
vaporiza el líquido del interior del balón para crear una burbuja de 
rápida expansión, que genera una onda de presión sónica y luego co-
lapsa en unos pocos microsegundos. Cuando las ondas impactan el 
calcio a casi 50 atm, crean una serie de microfracturas. Una vez que 
se ha administrado una ronda de diez pulsos, es posible inflar el balón 
hasta una presión nominal, lo que a su vez aumenta la elasticidad 
de éste y permite comprobar la expansión simétrica resultante de la 
modificación del calcio. Una vez que se ha completado la litotricia, se 
puede proceder con la estrategia de tratamiento preferida para opti-
mizar los resultados, usualmente la implantación de stents. (5)
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1.4. � Problema de salud diana y carga  
de la enfermedad

Descripción del problema de salud 

La enfermedad arteriosclerótica coronaria (EAC) afecta a la pared de las 
arterias donde aparecen placas compuestas de lípidos y más o menos canti-
dad de calcio, que estrechan la luz, y aumenta la rigidez de las mismas. Esta 
enfermedad se manifiesta clínicamente de diversas formas, como angina de 
esfuerzo o síndromes coronarios agudos (SCA) (20).

Desde el punto de vista diagnóstico en el contexto de la enfermedad coro-
naria, la técnica habitual es la coronariografía con contraste. A su vez, la técni-
ca terapéutica de revascularización coronaria más frecuente en el mundo es la 
revascularización mediante intervencionismo coronario percutáneo (ICP). (21)

En España, según el Registro Nacional de actividad en Cardiología 
Intervencionista de 2019, el número de ICP ha sido de 75819 (11). La re-
vascularización coronaria mediante ICP con implante de stent, está amplia-
mente instalada en nuestro medio, con óptimos resultados en la mayoría de 
las lesiones coronarias, habiendo suficiente literatura de las indicaciones, así 
como de las técnicas de diagnóstico intracoronario previas para la caracteri-
zación de cada lesión y evaluación de los resultados del ICP.

El ICP, que tiene como objetivo la dilatación de la estenosis y la coloca-
ción de un stent, requiere la mayoría de las veces una actuación previa sobre 
la placa de ateroma, mediante dilatación con balón (angioplastia con balón).

Existen lesiones coronarias complejas que requieren una modificación 
especial de la placa de ateroma durante el ICP, con técnicas distintas de la 
dilatación con balón convencional, algunas basadas en balones de dilatación 
modificados (de corte, “scoring”, de muy alta presión, o litotricia) y otras no 
basadas en balones, como la aterectomía rotacional, la orbitacional o aterec-
tomía por láser. 

Carga de la enfermedad

En Europa más 4 de millones de muertes al año son de causa cardiovascular, 
la mayor parte por enfermedad coronaria, y sigue siendo la causa de apro-
ximadamente un tercio de todas las muertes por encima de los 35 años. La 
carga de enfermedad en España es alta y muy prevalente constituyendo un 
importante problema de salud. Paralelamente al envejecimiento poblacio-
nal, se estima que en España se producirá un aumento considerable de la 
incidencia del SCA durante las próximas tres o cuatro décadas. 
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La prevalencia del SCA y los costes que implica su atención represen-
tan una carga asistencial y económica de primera magnitud que determina 
la importancia de la evaluación de los resultados de la práctica clínica y la 
investigación de los factores que la condicionan. 

Con respecto al tratamiento de esta enfermedad, según el último registro 
publicado en España, se han hecho en 2019 un total de 75.8219 procedimientos 
de ICP, con 111.369 stent implantados. Las situaciones clínicas complejas más 
frecuentes han sido oclusiones crónicas (2.986), bifurcaciones (6.578), puentes 
de safena (556) y de mamaria (122). En un total de 7.131 procedimientos fue 
necesario una actuación especial sobre la placa previamente, lo que constituye 
cerca del 10% de los casos. La más frecuente fue utilizar balones modificados-
especiales o de corte (5028), seguido de la Aterectomía Rotacional (1635), el 
láser (106) y la litotricia (362), siendo esta técnica la de mayor crecimiento en 
el último año pues ha incrementado su uso en un factor de 7,7 (11)

1.5.  Población diana de la tecnología

Este informe se dirige a pacientes con indicación de la utilización de litotri-
cia en el procedimiento de ICP en lesiones coronarias calcificadas.

1.6.  Área de especialización y abordaje

Servicios de cardiología intervencionista de hospitales terciarios con expe-
riencia en el tratamiento percutáneo de lesiones coronarias.

1.7. � Documentos publicados por otras  
Agencias de Evaluación de Tecnología 
Sanitarias

Para la realización de este informe, elaborado mediante revisión sistemática 
de la literatura, se siguió la metodología descrita en la “Guía para la elabora-
ción y adaptación de informes rápidos de evaluación de tecnologías sanitarias” 
(12) realizada dentro de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tec-
nologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS). 

Ya en la fase de planificación de este informe se propuso, y así fue 
aprobada, la elaboración de un informe de «novo». En la búsqueda de docu-
mentos publicados por las agencias de la RedETS no se encontraron antece-
dentes sobre esta tecnología publicados. 

Sí fue posible identificar un informe publicado por NICE (13) en 2020 
con recomendaciones sobre el uso de esta tecnología. 
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2. � Aportación de la nueva  
tecnología en relación  
con la tecnología en uso actual

La tecnología de ondas de choque (o litotricia) para el tratamiento de lesio-
nes o depósitos de calcio es de uso común desde hace años en el tratamiento 
de lesiones renales y ureterales. Es más recientes el uso de esta tecnología 
en el tratamiento intravascular de lesiones estenosantes severamente calcifi-
cadas (6) y aún más reciente el empleo de esta tecnología en el tratamiento 
de lesiones coronarias (7). 

En el momento actual, las opciones de tratamiento endovascular es-
tándar para modificar la calcificación de las placas durante la ICP incluyen: 
angioplastia con balón utilizando balones semidistensibles, no distensibles 
o de doble capa de muy alta presión (40 atm); el uso de balones específicos 
(cutting, etc) y distintos tipos de aterectomía coronaria (aterectomía rotacio-
nal, orbitaria o excimer láser). El objetivo de estos tratamientos es permitir 
una expansión óptima del stent y lograr la máxima ganancia luminal. Sin 
embargo, a veces pueden provocar una lesión localizada de la pared, la rotu-
ra del balón o el riesgo de disecciones o perforaciones de vasos coronarios 
o tener fallos en el objetivo del tratamiento, por no alcanzar la modificación 
completa de la placa (8)

La LIC parece aportar una tasa elevada de éxito en el procedimiento 
con un bajo riesgo de complicaciones (2,5,8) con una curva de aprendizaje 
más corta debido a estar basada en balones (5,9,10) Por estas razones, su 
empleo parece estar aumentando rápidamente (10,11).

La tecnología en evaluación tiene marcado CE y su uso en los distintos 
centros del SNS está en amplia expansión, aunque en este momento no es el 
tratamiento estándar, pues la aterectomía rotacional y los distintos tipos de 
balones especiales parecen ser el tratamiento más usual para la indicación 
de uso de la LCI (11).

Nuestro país, según los datos del Registro Nacional de Actividad 2019 
de la Asociación de Cardiología Intervencionista (11), los balones especiales y 
de corte son los procedimientos más empleados seguido de la aterectomía ro-
tacional. Estas técnicas muestran un crecimiento semejante en el último año, 
mientras que el balón de corte ha tenido menos uso en el último año registra-
do (2019). La LIC pasó en estos dos años registrados de 47 procedimientos en 
2018 a 362 en el 2019, siendo la técnica de mayor crecimiento, aunque las cifras 
apenas alcanzan el 10-15% del uso de cualquiera de las otras técnicas.



16 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

3.  Métodos

3.1.  Búsqueda y selección de la Bibliografía

3.1.1. � Criterios de búsqueda y selección de tipos  
de estudios

Las estrategias de búsqueda fueron definidas partiendo del objetivo de iden-
tificar la  eficacia  y seguridad  de la LIC  para el tratamiento de lesiones 
coronarias fuertemente calcificadas en pacientes con indicación de ICP.  

Después de una búsqueda inicial las estrategias de identificación fue-
ron sometidas a filtros según los tipos de publicación, de forma ordenada de 
acuerdo con la siguiente jerarquía: revisiones sistemáticas, ensayos clínicos 
controlados, estudios observacionales con grupo comparador y series de ca-
sos cuyo efectivo fuese mayor de 5 pacientes, excluyéndose específicamente 
“case-reports” y artículos de opinión y revisiones.  

A  continuación,  se planificó la realización de  una búsqueda manual 
dentro de la bibliografía citada en los artículos y una búsqueda de citas cru-
zadas y citas referidas, con el objeto de recuperar estudios no localizados en 
las búsquedas automatizadas.  

Finalmente se pidió a los colaboradores clínicos que validasen las bús-
quedas realizadas y además aportasen las referencias que creyesen oportu-
nas y que no hubiesen aparecido en la búsqueda. 

3.1.2.  Fuentes

Las búsquedas bibliográficas se cerraron en 31 de mayo de 2021 y fueron 
realizadas en las siguientes bases de datos:  

•	 Medline accedida a través de Ovid. 
•	 Embase 
•	 Cochrane Library: 

	– Cochrane Database of Systematic Reviews – CDSR 
	– Cochrane CENTRAL Database of Controlled Trials

•	 Otras fuentes: 
	– Guíasalud 
	– Agency for Healthcare Research and Quality 
	– GIN 
	– NICE 
	– SIGN 
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	– Australian Clinical Practice Guideline 
	– CPG Infobase (CMA) 

3.1.3.  Estrategias de búsqueda y resultado

Las estrategias de búsqueda se describen con detalle en el Anexo 1.1. Estas 
búsquedas se efectuaron según los criterios definidos por EUnetHTA(14). 
Los resultados de las búsquedas fueron volcados en un gestor de referencias 
bibliográficas Zotero, con el fin de eliminar los duplicados y mejorar la ges-
tión documental. 

El proceso de selección de los trabajos se realizó de forma indepen-
diente por dos autores, en el caso de no existir coincidencia se resolvieron 
las discrepancias por consenso. 

 

3.1.4.  Evaluación del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo se valoró mediante la herramienta AMSTAR-2 (15) dado 
que fueron identificadas dos revisiones sistemáticas ajustadas a las necesi-
dades de evidencia de este informe. La valoración del riesgo de sesgo fue 
realizada por dos investigadores de forma ciega e independiente; en caso 
de discrepancias, se solicitó la participación de un tercer evaluador y las 
discrepancias fueron resueltas por consenso de los tres. El cuestionario 
utilizado se muestra en el anexo 2.1.
 

3.1.5.  Métodos de extracción y síntesis de datos

La extracción y síntesis de información relevante de los estudios incluidos, 
se realizó por pares, siguiendo una metodología sistemática, y a través de 
formularios de extracción de datos específicos que incluyeron información 
general y específica de cada estudio, así como las variables y resultados más 
relevantes. Estos datos se volcaron en tablas diseñadas específicamente para 
este informe y que se incluyen en el apartado de resultados.

La síntesis de la evidencia se realizó calculando estimadores conjuntos 
de los desenlaces evaluados.
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4. � Resultados de la búsqueda  
y selección de la bibliografía

Previo a la realización de la búsqueda de bibliografía de artículos originales, 
se realizó una búsqueda de informes de evaluación de tecnologías o guías de 
práctica clínica que arrojó el resultado de un informe del NICE publicado 
en 2020 (13). 

Este documento elaborado por NICE (13), es un informe breve con 
diseño de revisión narrativa y elaboración de conclusiones por un panel de 
expertos, sin cálculo de estimadores conjuntos de los efectos. La revisión 
utilizada para la realización del presente informe (Mhana 2021), incluye la 
mayor parte de los trabajos utilizados en el documento de NICE y añade 
la información aportada, entre otras, por el tercer estudio “pivotal” patro-
cinado por el fabricante del dispositivo con una muestra de 384 pacientes y 
además realiza una síntesis numérica de los distintos desenlaces recogidos 
en las 8 publicaciones. Por esta razón, el trabajo del NICE fue considerado 
un elemento de conocimiento valioso para la redacción de este informe y 
además, la valoración general de la evidencia identificada es, en gran me-
dida, confirmada por la valoración realizada en la elaboración del presente 
informe.  

Por estos motivos se realizó una búsqueda de artículos originales en 
las bases de datos habituales y el resultado de ésta se resume en la siguiente 
tabla. 

Tabla 1.  Resultados de la búsqueda bibliográfica

Base de datos Fecha de inicio Fecha de cierre Trabajos (n)

MEDLINE  01ENE2017 31MAY2021 61 

EMBASE  01ENE2017 31MAY2021 25 

Cochrane library  01ENE2017 31MAY2021 12 

Búsqueda secundaria y bús-
queda en otras fuentes. 

    1 

Total de trabajos identificados  99 

Duplicados  15 

Total de trabajos incluidos en resultados   1 
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Inicialmente, fueron localizadas 99 referencias bibliográficas, 84 una vez eli-
minados los duplicados. A partir de la lectura de títulos y resúmenes, se iden-
tificaron 2 referencias como revisiones sistemáticas y 7 referencias corres-
pondientes a ensayos clínicos registrados y en distintas fases de ejecución, 
sobre la eficacia de la LIC; ninguno de ellos ha publicado aun resultados. 
Una descripción resumida de la información disponible en registros de estos 
EC se encuentra en el Anexo 2. 

Las revisiones identificadas fueron leídas a texto completo, incluido el 
material suplementario, por dos de los autores. Ambas eran muy semejantes 
y dado que la más reciente, Mhanna 2021(16), incluía todos los trabajos de 
la revisión de Sattar 2021, se seleccionó el trabajo de Mhanna y cols. Este 
proceso está resumido en el diagrama de flujo del anexo 1.6.  

Además de esa revisión, se ha utilizado el trabajo de Wilson 2020 
para un desenlace específico (17).

4.1. � Descripción de las características  
de la revisión incluida.

La revisión incluida (Mhanna 2021) para la elaboración de este informe está 
realizada mediante el análisis de 8 estudios  observacionales no controla-
dos, 7 de ellos fueron multicéntricos, 6 prospectivos, con un seguimiento de 
30 días en 6 de los trabajos y de 6 meses en los dos restantes. Aunque los 
autores intentaron identificar trabajos con otros diseños más robustos, no 
les fue posible encontrarlos. En la búsqueda realizada para la realización 
de este informe tampoco se hallaron trabajos publicados con otros diseños. 

La RS identificada agrupa datos de un total de 980 pacientes prove-
nientes de 8 trabajos muy semejantes tanto por el tipo y características de los 
pacientes incluidos, como por el tipo de lesiones y también de la intervención 
objeto de evaluación.

La calidad fue calificada como moderada utilizando criterios de AM-
STAR-2; el resultado de la evaluación se muestra en el Anexo 3. Sus princi-
pales déficits están relacionados con la falta de registro previo del protocolo, 
la falta de descripción detallada de los trabajos excluidos y de los posibles 
conflictos de interés de los trabajos incluidos. Por otro lado, es una RS me-
todológicamente correcta y aunque los autores valoran la calidad media de 
los trabajos como moderada-alta, es preciso considerar el diseño de dichos 
trabajos y que la ausencia de grupo control en todos ellos, impide conocer 
con la eficacia o efectividad de la intervención evaluada; por ello los resul-
tados sólo pueden describir las frecuencias o magnitudes de los desenlaces 
sin que hayan podido ser contrastadas con los posibles efectos de otras in-
tervenciones. 
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Los trabajos incluidos tienen ciertas características comunes y algunas 
diferencias relevantes, especialmente las relacionadas con el empleo o no de 
técnicas de imagen específicas (OCT o IVUS) en la evaluación del grado de 
calcificación de las lesiones y el uso o no de otras técnicas de preparación de 
la lesión antes del empleo de LIC. 

Las características principales de los pacientes incluidos (n=980) 
son: edad media de 72,1 años (SD: 9,1), los varones representaron el 75,4% 
del total de pacientes;  el  32,2% eran fumadores, el 87,6% tenía hiperten-
sión arterial, el 81,9% hiperlipidemia, el 21,8% enfermedad renal crónica 
(TFGe <60 ml / min) y el 41,8% tenía diagnóstico de diabetes mellitus. El 
48,8% de los pacientes presentaba síndrome coronario agudo, mientras que 
el resto presentaba angina estable. 

Las lesiones tratadas (n=1.011) mayoritariamente se encontraban en la 
arteria descendente anterior (52,3%) y se encontraban en una localización 
proximal el 43.6%. Las lesiones presentaban calcificación severa en el 97%; 
este hecho se valoró con angiografía principalmente y adicionalmente con la 
ayuda de otras técnicas como IVUS y OCT en algunos trabajos. Todas estas 
características se resumen en la tabla 2. 

Los desenlaces evaluados son semejantes en todos los trabajos, tanto 
en los evaluados en los primeros 30 días tras la intervención como en los 
desenlaces diferidos hasta los 6 meses de seguimiento.
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                       Tabla 2.  Descripción de algunas características de los trabajos incluidos en la RS 

Autor, 
año

Sujetos
(n)

Edad 
media
(SD)

Hombres 
(%)

Calcificación 
severa (%)

Técnicas  
de imagen*

Técnicas  
adicionales de 
preparación (1)

Seguimiento Calidad

Aksoy 
2019 

71  76  
(9.7) 

51 
(71,8) 

82,1  OCT 
IVUS 
FFR 

Aterectomía 
rotacional (5.1%) 

30 días alta

Ali  
2019 

120  71,1 
(9.8) 

94 
(78,3) 

94,2  OCT 40%(1)  Ninguna (2)  30 días alta

Aziz 
2020 

190  72
(9.5)

 

137
(72) 

 - OCT
IVUS

(46 pac)

Aterectomía rota-
cional (17%) 

222 días
(7.2 meses)

moderada

Brinton 
2019 

60  72(3) 
(66-79) 

48 
(80) 

100  No descrito  No descrito  30 días baja

Cubero 
2021 

57  72,5 
(9.3) 

41 
(71,9) 

(4)  OCT (9pac) 
IVUS (7 pac.) 

AR (5 pac.) 
Balones (16 pac) 

30 días moderada

Hill  
2020 

384  71,2 
(8,6) 

294 
(76.6) 

100  OCT(5)  Ninguna(6)  30 días alta

Ielasi 
2019 

 34 68.5 
(63.5–6.5) 

26 
(76.4) 

84.6  IVUS
OCT 

No descrito  30 días moderada

Saito
 2021 

64 76
(9.7) 

48
(72.2)

 94 OCT  Ninguna(2) 30 días alta

Los pacientes que recibieron OCT formaban parte de un subestudio y fueron seleccionados al azar.
Por protocolo, no se realizó ningún tipo de aterectomía. 
Los autores ofrecen el rango como medida de dispersión  
En el texto se refiere que las lesiones se consideraron con calcificación importante.
Se evaluaron con OCT una submuestra de 100 pacientes, el resto fue evaluado únicamente por coronariografía. 
Se excluyeron del reclutamiento aquellos pacientes en los que se planificó cualquier otra técnica de preparación.
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5.  Riesgos y seguridad

La ficha técnica del fabricante del dispositivo (www.shockwavemedical.com/
IFU) ofrece información, advertencias, precauciones y descripción del dis-
positivo.

En la RS evaluada, describe los resultados agrupados median-
te un metaanálisis de la frecuencia de algunos efectos adversos. Son 
descritos en dos grupos: los desenlaces identificados por angiografía 
durante el procedimiento y los resultados clínicos evaluados en tres 
periodos de seguimiento, durante el ingreso hospitalario, en el perio-
do de 30 días tras el procedimiento y a los 6 meses del procedimiento. 

En la tabla siguiente se muestran los resultados descritos: 
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Tabla 3. Frecuencia de efectos adversos

  Desenlace  Frecuencia  
relativa (IC 

95%
) 

I2

 (p
valor 

del test) 

Angiográficos 

Disección del vaso  0.005 
(0.000 ; 0.010) 

14.64% (p=0.318) 

Perforación del vaso  0.004 
(0.000 ; 0.009) 

0% 
(p=0.504) 

Disección y perforación  0.013 
(0.004 ; 0.023) 

28.82% (p=0.208) 

Durante  
el ingreso 

MACE   0.036 
(0.013 ; 0.059) 

77.31% (p<0.001) 

Muerte de causa cardiaca   0.004 
(0.000 ; 0.008) 

0% 
(p=0.993) 

Infarto de miocardio   0.035 
(0.012 ; 0.058) 

80.53% (p<0.001) 

Necesidad de revascula-
rización  

0.005 
(0.010 ; 0.009) 

0% 
(p=0.996) 

30 días 

MACE  0.049 
(0.025 ; 0.073) 

53.78% (p=0.043) 

Muerte de causa cardiaca  0.007 
(0.001 ; 0.012) 

0% 
(p=0.933) 

Infarto de miocardio  0.043
 (0.021 ; 0.066) 

55.06% (p=0.038) 

Necesidad  
de revascularización 

0.011
 (0.004 ; 0.019) 

0% (p=0.980) 

6 meses 

MACE  0.045 
(0.000 ; 0.097) 

56.69% (p=0.129) 

Muerte de causa cardiaca  0.013 
(0.000 ; 0.026) 

0% 
(p=0.349) 

Infarto de miocardio  0.019 
(0.000 ; 0.061) 

59.07% (p=0.118) 

Necesidad de revascula-
rización 

0.013 
(0.000 ; 0.027) 

0% 
(p=0.605) 

MACE: Complicaciones cardiacas mayores: muerte por causa cardiaca, infarto de mio-
cardio, necesidad de nueva revascularización. 

 
Se ha descrito la capacidad de LIC para precipitar extrasístoles ventriculares 
y/o estimulación cardíaca asincrónica durante el tratamiento. En un estudio 
(2), se ha descrito una incidencia elevada si bien parece no tener repercusio-
nes clínicas relevantes (2,16). En pacientes portadores de marcapasos o des-
fibriladores automáticos implantables se debería monitorizar con especial 
cuidado el ritmo cardíaco para evitar inhibición del marcapasos.
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6.  Eficacia/Efectividad

La efectividad de la intervención ha sido descrita  con variables resumen 
complejas relacionadas con el resultado del procedimiento, en términos de 
éxito clínico y éxito angiográfico. 

El éxito clínico fue definido como tal cuando tras la intervención se 
alcanzó la revascularización de la lesión diana con una estenosis residual 
menor al 50% después de la colocación de un stent, sin evidencia de eventos 
cardíacos adversos mayores (MACE) durante la estancia en el hospital. 

El éxito angiográfico se logró cuando fue posible colocar un stent con 
una estenosis residual menor del 50%, en ausencia de complicaciones an-
giográficas  graves (disección coronaria significativa, perforación, cierre 
abrupto, flujo lento persistente o no reflujo). 

También se evaluaron distintos parámetros cuantitativos relacionados 
con la morfología del vaso antes y después de la intervención, cuantificados 
mediante angiografía principalmente: incremento del área luminal del vaso 
afecto, incremento del diámetro luminal mínimo, proporción de lesiones con 
un diámetro luminal mínimo menor del 50% y del 30%. 

Estos desenlaces se muestran en la siguiente tabla. 
 

Tabla 4.  Resultados relacionados con la efectividad del procedimiento. 

  Desenlace  Frecuencia 
relativa (IC 

95%
) 

I2 
(p

valor
 del test) 

Variables  
resumen 

Éxito clínico  0.954 
(0.929 ; 0.979) 

70.68% 
(p=0.002) 

Éxito angiográfico  0.970 
(0.950 ; 0.990) 

75.75% 
(p=0.001) 

  Desenlace  Media 
(IC 

95%
) 

I2
(pvalor) 

Variables  
cuantitativas 

Incremento del área luminal   1.58 
(1.28 ; 1.88) 

32% 
(p<0.001) 

Incremento del diámetro  
luminal mínimo 

1.30 
(1.12 ; 1.49) 

no consta 

Proporción de lesiones  
con un diámetro <50% (%) 

99.8 
(99.5 ; 100) 

no consta 

Proporción de lesiones  
con un diámetro <30% (%)

99.5 
(98.6 ; 100) 

no consta 
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En los estudios originales no se describen resultados de la intervención so-
bre desenlaces a largo plazo (superior a 6 meses), por tanto, tampoco son 
recogidos en la revisión. Tampoco han sido estudiados desenlaces relaciona-
dos con la calidad de vida o las perspectivas de los pacientes. 

En la elaboración de este informe pareció preferible enmarcar la posi-
ble eficacia del procedimiento evaluado en los términos más empleados en 
la literatura revisada: éxitos clínico y angiográfico, pues este era el objetivo 
principal de la mayor parte de trabajos. 

No obstante, sería posible también, describir la eficacia en términos de 
ausencia de desenlaces desfavorable como MACE, infarto o muerte pues 
podrían ser las frecuencias complementarias de los eventos dicotómicos pre-
sentados en la tabla 3; de esta forma podría, por ejemplo, estimarse la proba-
bilidad de la ausencia de infarto durante el ingreso, a 30 días ó a 6 meses en 
(1-0,035=0,965) (1-0,043=0,957) y (1-0,019=0,981) respectivamente. Aunque 
este enfoque podría ser correcto no ha sido empleado en ninguna publica-
ción y, por ello, tampoco por el equipo elaborador de este informe.  Por otro 
lado, algunos eventos estudiados como efectos adversos, muy probablemen-
te no serían eventos independientes en el estudio de sus complementarios. 
Por estas razones, por la ausencia de datos completos y por la falta de se-
guimiento y análisis estadístico específico, el análisis de la efectividad se ha 
centrado en los desenlaces descritos en la tabla 4. 
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7.  Impactos

7.1.  Impacto económico

El precio de cada balón es unos 2.000 euros.  La consola necesaria para la 
descarga ronda los 10000 euros pero el hecho de que el balón sea un dispo-
sitivo de un solo uso hace que el impacto económico definitivo venga deter-
minado por el grado de difusión de esta técnica.

Tampoco se conoce si puede ser una técnica sustitutiva de otras téc-
nicas de preparación de la lesión, o si por el contrario se añade al arsenal 
terapéutico, al menos en las lesiones no traspasables precisa de una prepa-
ración previa con algún tipo de aterectomía. Por esta razón el coste directo 
de esta tecnología, aunque no pueda precisarse en este momento, con segu-
ridad conducirá a un incremento en el costo sanitario directo derivado del 
consumo de dispositivos. Al actuar también sobre el calcio profundo, es una 
técnica que no compite directamente con aquéllas, que hacen su efecto sobre 
el calcio intimal, y podrían ser complementarias.

Por otro lado, la baja incidencia de complicaciones y la, aparentemen-
te, alta efectividad hacen previsible que el coste directo sobre la asistencia 
sanitaria no se incremente significativamente, más allá del consumo directo 
del dispositivo.

La alta y creciente incidencia de la cardiopatía isquémica en nuestro 
medio y la alta proporción de lesiones severamente calcificadas (algunos 
autores las estiman en un 20%) hacen pensar que la adopción de esta tecno-
logía pudiera tener un impacto presupuestario apreciable.

Por otro lado, esta tecnología podría posibilitar un empleo más eficien-
te de los stents en lesiones severamente calcificadas, dado que en ellas la 
implantación de estos dispositivos es, frecuentemente, difícil y deficiente por 
infraexpansión.

Si bien es innegable que el uso combinado de estas técnicas incremen-
ta el precio, la alternativa podría ser la infraexpansión del stent, con riesgo 
de reestenosis y trombosis, nuevas revascularizaciones, reingresos, infartos, 
muerte o en el caso de ser lesiones incruzables el gasto sanitario y personal 
asociado a la cirugía. 
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7.2.  Impacto en la organización

Dado que la LIC se utiliza en las mismas unidades clínicas que el resto de las 
técnicas de cardiología intervencionista no es previsible que la implementa-
ción de esta tecnología tenga un gran impacto en la organización. 

Por otro lado, si como indican algunos autores (10), se precisa menor 
tiempo de entrenamiento que con otras técnicas a las que quizás podría sus-
tituir, podría tener un cierto impacto sobre la adopción de esta tecnología y 
su extensión a un mayor número de servicios o unidades.
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8. � Propuestas de investigación  
e investigaciones en curso

La mayor parte de las publicaciones evaluadas coincidían en sus conclusio-
nes en la necesidad de una evaluación controlada de la eficacia o efectividad 
de la LIC, bien frente a la práctica habitual con dilatación simple con balón 
o frente a otras técnicas.

En el momento actual se han podido identificar 6 ECA, en ejecución, 
que podrían cubrir la necesidad enunciada en el párrafo anterior.

Ver Anexo 2
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9.  Discusión

Los estudios preliminares de esta tecnología se inician en el 2017 con el 
DISRUPT CAD I. Posteriormente, se han publicado los estudios DISRUPT 
CAD II, III y IV. Estos 4 estudios financiados por el fabricante del dispo-
sitivo, si bien han mostrado buenos resultados, no han proporcionado una 
evidencia robusta respecto a la eficacia, debido a que se trata de estudios 
observacionales sin grupo comparador. En el último año, se han publicado 
algunos estudios descriptivos de práctica clínica habitual (“de la vida real”) 
y existen al menos 6 ensayos clínicos aleatorizados en marcha que hayamos 
podido identificar en las bases de registros correspondientes cuyos resulta-
dos es previsible que sean publicados en los próximos años. 

En los resultados encontrados en esta revisión, la eficacia en términos 
de éxito clínico o angiográfico es muy alta, superior al 95%, y los incrementos 
obtenidos de los diámetros de la luz coronaria tras la técnica son también clí-
nicamente significativos. Aunque en la revisión se han encontrado también los 
resultados estadísticamente significativos respecto a la situación inicial, estos 
no aseguran eficacia al carecer de grupo control. Hay que reseñar también que 
no se describen resultados a largo plazo, ni relacionados con variables como 
calidad de vida ni otros resultados clínicos de interés para pacientes.

Esta tecnología no está exenta de complicaciones, aunque son infre-
cuentes, con una incidencia de disección y perforación, que se muestra in-
ferior a un 2% en los estudios analizados, y complicaciones clínicas como 
MACE o IAM que también lo son y aparecen en el contexto de un paciente 
con un alto riesgo de presentarlas. 

En ambos casos, tanto para eficacia como para seguridad no nos ha sido 
posible encontrar beneficios comparados con otras técnicas terapéuticas en 
este grupo de pacientes, 

El único efecto “particular” de la LIC son los shockbeats o shockto-
pics: capturas eléctricas ventriculares a la energía emitida por el balón. Se 
ven en el electrocardiograma y producen una caída transitoria y discreta de 
tensión arterial sin más consecuencias y pueden ocurrir en hasta un 70% de 
los pacientes. 

Ante esta realidad, el informe de NICE de 2020, afirma que ante la 
falta de estudios que muestren eficacia y seguridad se propone se realice 
esta técnica bajo un estricto protocolo o uso tutelado. Aunque la revisión de 
la NICE no recoge todos los estudios encontrados en la revisión sistemáti-
ca empleada en este informe, los resultados encontrados no nos permiten 
afirmar otra cosa, a la espera de los resultados de los estudios aleatorizados 
puestos en marcha, 



30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

10.  Puntos clave

•	 La litotricia coronaria parece ser efectiva y segura y permite la colo-
cación de stent en placas calcificadas en las que conseguir una expan-
sión adecuada puede ser dificultoso, aunque no hay evidencia com-
parada con otras técnicas.

•	 La falta de comparación también impide conocer las posibles, aun-
que poco probables, complicaciones relacionadas con la técnica más 
allá de la expansión adecuada del stent. Esta no expansión del stent 
es causa de reestenosis y trombosis; por tanto, puede provocar nueva 
revascularización, IAM o incluso muerte. Es necesario esperar los 
resultados de los ECA puestos en marcha para conocer la utilidad de 
la litotricia coronaria en el SCA. 
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12.  Anexos

Anexo 1.  Búsqueda bibliográfica

12.1.1. � Estrategia de búsqueda en bases  
de datos bibliográficas 

Base de datos: PubMed (OVID)  Fecha de Búsqueda: 30/05/2021 

Búsqueda  Consulta  Resultados

1  1. Myocardial Ischemia/  
2. Acute Coronary Syndrome/  
3. exp Angina Pectoris/  
4. Coronary Artery Disease/  
5. exp Coronary Stenosis/  
6. exp Myocardial Infarction/  
7. Vascular Calcification/  
8. Plaque, Atherosclerotic/  
9. ((Myocardial* or heart*) adj4 (infarct* or isch?emi* or stenos*)).tw.  
10. (heart adj4 attack*).tw.  
11. (acute* adj4 coronar* adj4 syndrome*).tw.  
12. angina*.tw.  
13. �((coronar* or isch?em*) adj4 (arter* or heart* or vasc*) adj4 (di-

seas* or disord* or lesion* or stenos* or calcium* or calcif*)).tw.  
14. (coronar* adj4 (arterioscleros* or atheroscleros*)).tw.  
15. �(calcif* adj4 (coronar* or heart* or vasc*) adj4 (lesion* or stenon* 

or arter* or plaque*)).tw.  
16. (vascular* adj4 (calcific* or calcinos*)).tw.  
17. atheroma*.tw.  
18. fibroatheroma*.tw.  
19. (atheroscler* adj4 plaque*).tw.  
20. (arterial adj4 fat* adj4 streak*).tw.  
21. (CHD or CAD or MI or ACS).tw.  
22. Percutaneous Coronary Intervention/  
23. (percutan* adj4 coronar* adj4 (intervention* or revascular*)).tw.  
24. PCI.tw.  
25. or/1-24  
26. exp Lithotripsy/  
27. (lithotrip* or litholapax* or lithoplast*).tw.  
28. shockwave*.tw.  
29. (IVL or S-IVL).tw.  
30. (calcif* and (plaque* adj4 modif*)).tw.  
31. ((intravasc* or intracoronar*) adj4 lithotrip*).tw.  
32. or/26-31  
33. 25 and 32  
34. animals/ not humans/  
35. 33 not 34  
36. ((lithotrip* or litholapax* or lithoplast*) and coronar*).ab,ti. 
37. 35 and 36  
38. limit 37 to (yr=”2017 -Current” and (english or french or spanish) 
and (adaptive clinical trial or clinical study or clinical trial, all or clinical 
trial protocol or clinical trial protocols as topic or clinical trial or com-
parative study or controlled clinical trial or evaluation study or meta 
analysis or multicenter study or observational study or pragmatic 
clinical trial or randomized controlled trial or “systematic review”))

61
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Base de datos: Embase  Fecha de búsqueda  31/05/2021 

Búsqueda nº  Consulta  Resultados

#40  #39 AND (‘clinical study’/de OR ‘clinical trial’/de OR 
‘clinical trial topic’/de OR ‘cohort analysis’/de OR ‘com-
parative effectiveness’/de OR ‘comparative study’/de 
OR ‘controlled clinical trial’/de OR ‘controlled study’/de 
OR ‘major clinical study’/de OR ‘meta analysis’/de OR 
‘multicenter study’/de OR ‘multicenter study topic’/de 
OR ‘observational study’/de OR ‘prospective study’/de 
OR ‘randomized controlled trial’/de OR ‘randomized con-
trolled trial topic’/de OR ‘retrospective study’/de OR ‘sin-
gle blind procedure’/de OR ‘systematic review’/de) AND 
(‘Article’/it OR ‘Article in Press’/it OR ‘Review’/it) 

25

#39  #35 AND #36 AND [2017-2021]/py AND ([english]/lim OR 
[french]/lim OR [spanish]/lim) 

172

#38  #35 AND #36 AND [2017-2021]/py  175

#37  #35 AND #36  199

#36  (lithotrip*:ti,ab OR litholapax*:ti,ab OR lithoplast*:ti,ab) 
AND coronar*:ti,ab 

222

#35  #33 NOT #34  845

#34  ‘animal’/exp NOT ‘human’/exp  5615547

#33  #25 AND #32  886

#32  #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31  28206

#31  ((intravasc* OR intracoronar*) NEAR/4 lithotrip*):ti,ab,kw  209

#30  calcif*:ti,ab,kw AND ((plaque* NEAR/4 modif*):ti,ab,kw)  235

#29  ivl:ti,ab,kw OR ‘s ivl’:ti,ab,kw  884

#28  shockwave*:ti,ab,kw  4820

#27  lithotrip*:ti,ab,kw OR litholapax*:ti,ab,kw OR lithoplas-
t*:ti,ab,kw 

18436

#26  ‘lithotripsy’/exp  23630

#25  #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 
OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 
OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 
OR #24 

1060472

#24  pci’:ti,ab,kw  63143

#23  (percutan* NEAR/4 coronar* NEAR/4 (intervention* 
OR revascular*)):ti,ab,kw 

67767

#22  ‘percutaneous coronary intervention’/exp  108444

#21  ch-
d:ti,ab,kw OR cad:ti,ab,kw OR mi:ti,ab,kw OR acs:ti,ab,kw 

239394

#20  (arterial NEAR/4 fat* NEAR/4 streak*):ti,ab,kw  31

#19  (atheroscler* NEAR/4 plaque*):ti,ab,kw  28756

#18  fibroatheroma*:ti,ab,kw  1591

#17  atheroma*:ti,ab,kw  15521
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Base de datos: Embase  Fecha de búsqueda  31/05/2021 

Búsqueda nº  Consulta  Resultados

#16  (vascular* NEAR/4 (calcific* OR calcinos*)):ti,ab,kw  9241

#15  (calcif* NEAR/4 (coronar* OR heart* OR vasc*) NEAR/4 
(lesion* OR stenon* OR arter* OR plaque*)):ti,ab,kw 

7962

#14  (coronar* NEAR/4 (arterioscleros* 
OR atheroscleros*)):ti,ab,kw 

19079

#13  ((coronar* OR isch?em*) NEAR/4 (arter* OR heart* 
OR vasc*) NEAR/4 (diseas* OR disord* OR lesion* OR ste-
nos* OR calcium* OR calcif*)):ti,ab,kw 

257627

#12  angina*:ti,ab,kw  82512

#11  (acute* NEAR/4 coronar* NEAR/4 syndrome*):ti,ab,kw  62311

#10  (heart NEAR/4 attack*):ti,ab,kw  9326

#9  ((myocardial* OR heart*) NEAR/4 (infarct* OR isch?emi* 
OR stenos*)):ti,ab,kw 

333870

#8  ‘atherosclerotic plaque’/exp  34765

#7  ‘blood vessel calcification’/exp  22994

#6  ‘heart infarction’/exp  413046

#5  ‘coronary artery obstruction’/exp  36849

#4  ‘coronary artery disease’/exp  357320

#3  ‘angina pectoris’/exp  106546

#2  ‘acute coronary syndrome’/exp  62686

#1  ‘heart muscle ischemia’/exp  95453
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Base de datos: Cochrane Library: 
• Cochrane Database of Systematic Reviews – CDSR 
• Cochrane Central Database of Controlled Trials – CENTRAL 

Fecha de  
búsqueda 31/05/2021 
Resultado: 12 citas 

Fecha de búsqueda  31/05/2021 

Estrategia   

ID  Search 

#1  MeSH descriptor: [Myocardial Ischemia] explode all trees 

#2  MeSH descriptor: [Acute Coronary Syndrome] explode all trees 

#3  MeSH descriptor: [Angina Pectoris] explode all trees 

#4  MeSH descriptor: [Coronary Artery Disease] explode all trees 

#5  MeSH descriptor: [Coronary Stenosis] explode all trees 

#6  MeSH descriptor: [Myocardial Infarction] explode all trees 

#7  MeSH descriptor: [Vascular Calcification] explode all trees 

#8  MeSH descriptor: [Plaque, Atherosclerotic] explode all trees 

#9  (((myocardial* OR heart*) NEAR/4 (infarct* OR isch?emi* OR stenos*))):ti,ab,kw 

#10  ((heart NEAR/4 attack*)):ti,ab,kw 

#11  ((acute* NEAR/4 coronar* NEAR/4 syndrome*)):ti,ab,kw 

#12  (angina*):ti,ab,kw 

#13  (((coronar* OR isch?em*) NEAR/4 (arter* OR heart* OR vasc*) NEAR/4 (diseas* 
OR disord* OR lesion* OR stenos* OR calcium* OR calcif*))):ti,ab,kw 

#14  ((coronar* NEAR/4 (arterioscleros* OR atheroscleros*))):ti,ab,kw 

#15  ((calcif* NEAR/4 (coronar* OR heart* OR vasc*) NEAR/4 (lesion* OR stenon* OR ar-
ter* OR plaque*))):ti,ab,kw 

#16  ((vascular* NEAR/4 (calcific* OR calcinos*))):ti,ab,kw 

#17  (*atheroma*):ti,ab,kw 

#18  ((atheroscler* NEAR/4 plaque*)):ti,ab,kw 

#19  ((arterial NEAR/4 fat* NEAR/4 streak*)):ti,ab,kw 

#20  ((CHD or CAD or MI or ACS)):ti,ab,kw 

#21  MeSH descriptor: [Percutaneous Coronary Intervention] explode all trees 

#22  ((percutan* NEAR/4 coronar* NEAR/4 (intervention* OR revascular*))):ti,ab,kw 

#23  (pci):ti,ab,kw 

#24  {OR #1-#23} 

#25  MeSH descriptor: [Lithotripsy] explode all trees 

#26  ((lithotrip* or litholapax* or lithoplast*)):ti,ab,kw 

#27  (shockwave*):ti,ab,kw 

#28  ((IVL or S-IVL)):ti,ab,kw 

#29  ((calcif* and (plaque* adj4 modif*))):ti,ab,kw 
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OTRAS FUENTES 

Nombre BD 

Guía salud 
Agency for Healthcare Research and Quality 
GIN 
NICE 
SIGN 
Australian Clinical Practice Guideline 
CPG Infobase (CMA) 

Fecha de 
búsqueda 

30/05/2021 

Estrategia 
En todos los casos se ha buscado por el términos truncado “lithotrip*”  
y “lithop*” 

Fichero   

Resultados 

Sólo se ha localizado una referencia en NICE: 
1.Intravascular lithotripsy for calcified coronary arteries during percuta-
neous coronary intervention. Interventional procedures guidance [IPG673]. 
NICE, Published: 24 June 2020 

Base de datos: Cochrane Library: 
• Cochrane Database of Systematic Reviews – CDSR 
• Cochrane Central Database of Controlled Trials – CENTRAL 

Fecha de  
búsqueda 31/05/2021 
Resultado: 12 citas 

Fecha de búsqueda  31/05/2021 

Estrategia   

#30  (((intravasc* or intracoronar*) adj4 lithotrip*)):ti,ab,kw 

#31  {OR #25-#30} 

#32  #24 AND #31 

#33  (((lithotrip* or litholapax* or lithoplast*) and coronar*)):ti,ab,kw 

#34  #32 AND #33 with Cochrane Library publication date from Jan 2017 to present 
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12.1.2.  Estudios identificados en búsquedas en otras fuentes. 

Vilalta del Olmo VV, Rodríguez-Leor O, Redondo A, Cid-Álvarez B, Fer-
nández-Nofrerías E, Carrillo X, et al. Litotricia intracoronaria en pacientes 
de la vida real: primera experiencia en lesiones complejas y gravemente cal-
cificadas. RECIC. 2020; 3633.

12.1.3.  Estudios identificados excluidos (84)

ACTRN12620000086965. 2020. «BASIL  Study: a  randomised  compari-
son  study on  the  treatment of  calcified  (hard and concrete-like)  cor-
onary  artery  using  the  conventional  balloon  angioplasty  prior  stent-
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tral/doi/10.1002/central/CN-02165036/full. 

Aksoy, A., C. Salazar, M.U. Becher, V. Tiyerili, M. Weber, F. Jansen, A. Sed-
aghat, et al. 2019. «Intravascular Lithotripsy in Calcified Coronary Les
ions: A Prospective, Observational, Multicenter Registry». Circulation: 
Cardiovascular Interventions 12 (11). https://doi.org/10.1161/CIRCIN-
TERVENTIONS.119.008154. 

Ali, Z.A., T.J. Brinton, J.M. Hill, A. Maehara, M. Matsumura, K. Karimi Ga-
lougahi, U.  Illindala, et al. 2017. «Optical Coherence Tomography Ch
aracterization of Coronary Lithoplasty for Treatment of Calcified Le
sions:  First  Description».  JACC: Cardiovascular  Imaging  10 (8): 897-
906. https://doi.org/10.1016/j.jcmg.2017.05.012. 

Ali, Z.A., H.  Nef, J.  Escaned, N. Werner, A.P.  Banning, J.M. Hill, B. 
De Bruyne, et al. 2019. «Safety and Effectiveness of Coronary Intravas-
cular Lithotripsy for Treatment of Severely Calcified Coronary Steno-
ses: The Disrupt CAD II Study». Circulation: Cardiovascular Interventions 12 
(10). https://doi.org/10.1161/CIRCINTERVENTIONS.119.008434. 

Ali, Ziad A, Margaret McEntegart, Jonathan M Hill, y James C Spratt. 2020. 
«Intravascular  lithotripsy  for  treatment  of  stent  underexpansion  sec-
ondary to severe coronary calcification.» European heart journal 41 (3): 
485-86. https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehy747. 

Aziz, A., G.  Bhatia, M. Pitt, A. Choudhury, A.  Hailan, S.  Upadhyaya, L. Lee, 
et al. 2020. «Intravascular Lithotripsy  in  Calcified-Coronary  Lesions: 
A Real-World  Observational,  European  Multicenter  Study».  Cathe-
terization  and Cardiovascular  Interventions,  n.o  (Aziz  A.;  Bhatia  G.; Pitt 
M.; Rides H.; Basavarajaiah S., sandeep270478@gmail.com) Heartlands H
ospital, University Hospitals Birmingham NHS Foundation Trust, Sutton 
Coldfield, Birmingham, United Kingdom. https://doi.org/10.1002/ccd.29263. 
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12.1.4.  Estudios excluidos tras lectura a texto completo (1) 

Id  Referencia  Causa de exclusión 

Sattar 2021  Sattar Yet al. 2021. Safety and efficacy 
of coronary intravascular lithotrip-
sy for calcified coronary arte
Ries. A systematic review and me-
ta-analysis.» Expert review of cardiovas-
cular therapy 2021; 19 (1): 89-98. 

La RS seleccionada incluye 
mayor número de originales 
y el análisis de los efectos 
adversos y complicaciones es 
más completo. 

 

12.1.5. � Estudios incluidos en la elaboración de resultados  
de este informe  

Mhanna M, Beran A, Nazir S, Sajdeya O, Srour O, Elzanaty A,et al. Effica-
cy and safety of intravascular lithotripsy in calcified coronary lesions: A sys-
tematic review and meta-analysis. Cardiovasc Revasc Med. 2021; In press a 
30 de junio de 2021. 
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12.1.6.  Diagrama de flujo 
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datos bibliográficas y registros de EC 
• Bases de datos (n = 9 
• Registros de EC (n=7)
• Identificado en otras fuentes (n=1)

Duplicados (15)

Leidos a título y resumen (n=83)

Excluidos por falta de resultados 
(artículos de opinión o revisiones 
narrativas)
(n=19)

Selección de revisiones  
sistemáticas o metaanálisis
(n=2

Otros tipos de publicaciones
(n=81)

Trabajos utilizados  
en la elaboración del informe
(n=1)

Trabajos excluidos
Los trabajos incluidos están  
recogidos en la RS seleccionada
(n=1)
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12.2. � Anexo 2. ECA registrados en distintas 
fases de ejecución

Referencia/
año

Localiza-
ción del IP Participantes Intervención Comparador N/A

NCT04013906
(2019)

Italia (n=100) >18 años. Pacientes con 
lesiones coronarias severamente 
calcificadas. Diámetro del vaso 
(2,5-4,0 mm), longitud de lesión 
(<40 mm) que impliquen una es-
tenosis coronaria de novo. Pre-
sencia de calcio a ambos lados 
del vaso, con una extensión ≥15 
mm. IVUS u OCT con presencia 
de un arco de calcio ≥270° en 
al menos un corte transversal. 
Las calcificaciones no deben 
ser incapaces de cruzar con un 
globo.

Litotricia 
intravascular 
coronaria.

Aterectomía 
rotacional Aleatorizado

NCT04428177
(2020)

Ostrava, 
República 
Checa.

(n=40) >18 años. Criterios angio-
gráficos de inclusión: estenosis 
de diámetro ≥50% 
Calcificación intensa, definida 
como calcificación dentro de la 
lesión en ambos lados del vaso 
evaluado durante la angiografía. 
Diámetro del vaso de referencia 
(RVD) ≥2,5 mm con longitud de 
la lesión <32 mm. Flujo TIMI 3 
del vaso diana en el momento 
inicial.

Litotricia 
intravascular 
coronaria.

Tratamiento 
estándar de las 
lesiones corona-
rias calcificadas: 
corte, puntuación 
o predilatación 
con balones “cut-
ting o scoring” 
o aterectomía 
rotacional

Aleatorizado

NCT04253171
(2020)

Dinamarca (n=200) 18-90 años. Enfermedad 
coronaria estable o síndrome 
coronario agudo sin elevación 
del ST
ICP planificada en una lesión 
severamente calcificada (ver de-
finición más abajo), no ocluida, 
de novo en el vaso nativo.
Evidencia funcional de isquemia 
(prueba de esfuerzo no invasiva 
o reserva fraccional de flujo) 
en el territorio del vaso diana o 
estenosis ≥ 90% por estimación 
visual
Diámetro de referencia del vaso 
diana estimado visualmente en 
2,5-4 mm con capacidad para 
pasar una guía de 0,014” a 
través de la lesión

Litotricia 
intravascular 
coronaria + ba-
lón 1:1, 4 atm, 
o aterectomia 
rotacional

Litotricia 
intravascular 
coronaria + balón 
convencional y 
modificado

Aleatorizado
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Referencia/
año

Localiza-
ción del IP Participantes Intervención Comparador N/A

NCT04181268 
(2019)

España (n=150) >18 años.  
Estenosis ≥70% en una arteria 
coronaria con un diámetro ≥2,5 
y ≤4 mm.
Calcificación angiográfica de 
moderada a grave.
Enfermedad arterial coronaria 
estable o NSTEMI. Vaso corona-
rio nativo o injerto de bypass.

Litotricia 
intravascular 
coronaria.

- Laser coronario
- Aterectomía 
rotacional

Aleatorizado

NCT04047368
(2020)

Alemania (n=70)>18 años. Enfermedad 
coronaria estable o síndromes 
coronarios agudos de uno o 
varios vasos (anterior izquier-
da, la circunfleja izquierda y la 
arteria coronaria derecha con 
sus ramas). Lesión coronaria 
severamente calcificada 

Litotricia 
intravascular 
coronaria.

Aterectomía 
rotacional

Aleatorizado

ACTRN126 
20000086965

NR (n=NR) Pacientes con signos 
angiográficos de estenosis co-
ronaria calcificada significativa. 
(< 60% del diámetro del vaso de 
referencia de la arteria coronaria, 
igual o superior a 2,5 mm, con 
una calcificación grave).

Litotricia 
intravascular 
coronaria + 
implantación del 
Stent

Angioplastia con 
balón + implanta-
ción del stent.

Aleatorizado
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12.3. � Anexo 3. Análisis de la calidad de la RS 
identificada 

12.3.1.  Descripción del riesgo de sesgo de la RS seleccionada. 

AMSTAR-II Mhanna, 
2021

1.¿Las preguntas de investigación y los criterios de inclusión para la revisión incluyen 
los componentes PICO?

SÍ

2.¿El reporte de la revisión contiene una declaración explícita de que los 
métodos de la revisión fueron establecidos con anterioridad a su realización y 
justifica cualquier desviación significativa del protocolo?

NO

3.¿Los autores de la revisión explicaron su decisión sobre los diseños de estu-
dio a incluir en la revisión?

SÍ

4.¿Los autores de la revisión usaron una estrategia de búsqueda bibliográfica 
exhaustiva?

SÍ

5.¿Los autores de la revisión realizaron la selección de estudios por duplicado? SÍ

6.¿Los autores de la revisión realizaron la extracción de datos por duplicado? NO

7.¿Los autores de la revisión proporcionaron una lista de estudios excluidos y 
justificaron las exclusiones?

SÍ PARCIAL

8.¿Los autores de la revisión describieron los estudios incluidos con suficiente 
detalle?

SÍ

9.¿Los autores de la revisión usaron una técnica satisfactoria para evaluar el 
riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos en la revisión?

SÍ

10.¿Los autores de la revisión reportaron las fuentes de financiación de los 
estudios incluidos en la revisión?

NO

11.Si se realizó un meta-análisis, ¿los autores de la revisión usaron métodos 
apropiados para la combinación estadística deresultados?

SI

12.Si se realizó un meta-análisis, ¿los autores de la revisión evaluaron el impac-
to potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados 
del meta-análisis u otra síntesis de evidencia?

SÍ

13.¿Los autores de la revisión consideraron el riesgo de sesgo de los estudios 
individuales al interpretar / discutir los resultados de
la revisión?

SÍ

14.¿Los autores de la revisión proporcionaron una explicación satisfactoria y 
discutieron cualquier heterogeneidad observada en los resultados
de la revisión?

SÍ

15.Si se realizó síntesis cuantitativa ¿los autores de la revisión llevaron a cabo 
una adecuada investigación del sesgo de publicación (sesgo de estudio peque-
ño) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revisión?

SÍ

16.¿Los autores de la revisión informaron de cualquier fuente potencial de 
conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido para llevar 
a cabo la revisión?

SÍ

CALIDAD MODERADA
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