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Resumen

Introduccion:

La enfermedad cardiovascular es en Europa la causa de aproximadamente
de un tercio de todas las muertes en personas mayores de 35 afios. Una gran
parte de esta carga de enfermedad es debida a la enfermedad coronaria. El
incremento de la esperanza de vida y el envejecimiento poblacional, permite
prever un aumento considerable de la incidencia del sindrome coronario
agudo (SCA) durante las préximas tres o cuatro décadas.

En el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad coronaria, la coronario-
graffa con contraste (CGC) es una pieza central y la revascularizacién con
técnicas percutaneas (ICP) es la forma de tratamiento mas frecuente y ofre-
cemuy buenos resultados en la mayoria de las lesiénes coronarias.

Los objetivos de la ICP son la dilatacién de la estenosis y la colocacién
de un stent y requiere, la mayoria de las veces, una actuacion previa sobre la
placa de ateroma.

Existen lesiones coronarias complejas que requieren intervenciones
para modificar la placa de ateroma durante el ICP; para ello se emplean,
entre otras la aterectomia por léser.

Siempre que fue posible, los datos fueron sintetizados en forma de me-
taandlisis con la ayuda de la herramienta Review Manager 5.3, cuando no
fue posible un analisis agrupado se mostraron los resultados de los distintos
trabajos de forma individual.

Objetivos:

Es objetivo de este informe analizar la efectividad y seguridad de la utiliza-
cién del laser coronario en la modificacion de la placa de ateroma dentro del
procedimiento de ICP en distintos escenarios complejos.

Métodos:
Tras la definicién de las preguntas de investigacion y la valoracion de la im-
portancia de cada una de ellas, se definieron varias estrategias de busqueda
bibliografica para diferentes bases de datos. Las busquedas se orientaron
principalmente a conocer la efectividad y seguridad, de acuerdo con las pre-
guntas formuladas. Estas busquedas se disefiaron maximizando la sensibili-
dad con el objeto de obtener el mas amplio espectro de publicaciones para
cada una de las situaciones clinicas.

La sintesis de la evidencia se realiz6 utilizando la metodologia GRA-
DE y la herramienta GRADE-Pro. Cuando fue posible, los datos de dife-
rentes trabajos fueron agrupados en metaanélisis con la ayuda del paquete
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Review manager v5.2, cuando no fue posible se mostraron los datos de los
trabajos individualmente.

Los resultados y las conclusiones fueron consensuados por el conjunto
de los autores.

Resultados:

Dado que el laser coronario es una técnica complementaria utilizada en di-
versas situaciones clinicas en el procedimiento de ICP para modificar favo-
rablemente la placa (o el trombo en el caso de SCA) y conseguir la revascu-
larizacién mediante la posterior implantacion de un stent, se ha estructurado
el informe sobre el uso del laser en las distintas situaciones clinicas en las
que puede ser de utilidad.

Pregunta 1 (Lesiones incruzables o indilatables). Se defini6 lesién incruza-
ble aquella en la que es imposible avanzar su través con un microcatéter o un
baldn de perfil bajo, aunque haya sido posible atravesar con una guia. Tras la
busqueda fueron identificadas cinco publicaciones que comunicaban resul-
tados de series de casos y que describian, casi todos, resultados del periodo
agudo, ninguno de ellos presentaba resultados de un grupo control. En los
estudios analizados, se han encontrado resultados favorables y consistentes
entre los trabajos, al mismo tiempo los resultados adversos no son muy fre-
cuentes; sin embargo, los estudios se realizaron con muestras pequefias y no
se mostraban resultados angiogréficos, ni de evolucion.

Pregunta 2 (Pacientes con indicacién de ICP en el sindrome coronario agu-
do). Para la resolucién de esta pregunta se decidié utilizar estudios contro-
lados cuyo objetivo fuese conocer la eficacia o efectividad del ldser EX-
CIMER, tras un proceso exhaustivo fueron seleccionados 3 trabajos que
fueron incluidos en un metaandlisis. Todos los estudios evaldan el éxito del
procedimiento, definido de forma variable, aunque puede hacerse una esti-
macioén conjunta del efecto del laser EXCIMER muestra que los pacientes
del grupo control sufren un pequefio incremento de riesgo de no alcanzar
el éxito RR=1.13 [IC95% 1.03 a 1.25]. También se evaluaron desenlaces re-
lacionados con la recuperacién del flujo coronario parece que los pacientes
del grupo control podrian presentar un riesgo mayor de desenlace negativo,
aunque no alcanza significacion estadistica. En cuanto a las complicaciones,
su presentacién es muy semejante entre ambas ramas de tratamiento, por lo
que la estimacion de riesgo es practicamente nula RR=0.98 [IC95% 0.52 a
1.84]

Pregunta 3 (Pacientes con indicacién de ICP en reestenosis intrastent). La
busqueda de evidencia publicada, permitié identificar cinco publicaciones
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con disefio tipo series de casos controladas que describian resultados de la
intervencién en términos de reperfusion, de seguridad del procedimiento
y de resultados clinicos a mas de 6 meses. El grado de confianza en térmi-
nos de la metodologia GRADE que ofrecen estas evidencias es bajo. No
se pudieron demostrar diferencias estadisticamente significativas en el éxi-
to angiogréafico (definido como la obtencion de una estenosis residual tras
el procedimiento menos del 50% en ausencia de complicaciones cardiacas
mayores) RR=1.02 [IC , 0.96; 1.07]. Se pudo demostrar una diferencia en
las proporciones de presencia de estenosis residual -3.77% [IC, -700%;
-0.53%] y no se demostr6 efecto en el didmetro luminal maximo del seg-
mento diana 0.08mm [IC, -0.02; 0.19] 12 3%. En cuanto a la seguridad no
se mostraron resultados estadisticamente significativos en dos variables ana-
lizadas relacionadas con la seguridad de la intervencion: alta hospitalaria
sin complicaciones y la necesidad de cirugia urgente para revascularizacion
coronaria. Tampoco se ha podido demostrar asociaciones significativas entre
la intervencioén realizada a los pacientes y los resultados clinicos durante el
seguimiento diferido (seguimientos medios cercanos a 225 dias): éxitus, ne-
cesidad de intervencion coronaria e infarto de miocardio.

Pregunta 4 (Pacientes con indicacién de ICP por infraexpansion del stent).
No fue posible identificar RS ni EC cuyo objetivo fuese la evaluacion de efi-
cacia, efectividad o seguridad del EXCIMER laser frente al procedimiento
habitual (ICP con dilatacién mediante balén convencional), por este motivo
se decidi6 identificar estudios observacionales que incluyesen o no un gru-
po control, aunque también fueron revisados otros tipos de estudios. Tras
el proceso de seleccion, 3 articulos fueron empleados para la resolucion de
esta pregunta, todos ellos mostraban resultados de pequefias series de casos
sin grupo control. El estudio de los desenlaces no es homogéneo entre los
tres trabajos: el mds comun de los comunicados es la proporcién de esteno-
sis postprocedimiento cuyo promedio ponderado comunicado es de 20.37%
[IC95% 11.07% ; 33.92%] La descripcion de los desenlaces relacionados
con la seguridad del procedimiento es dispar entre los tres estudios, los mas
comunmente descritos son: IAM 3,6% [IC95% 0.63% ; 1771%] éxitus 0%
[IC95% 0% ; 7.86%], infarto de miocardio 4.2% [IC95% 1.17% ;14.25%] y
perforacion coronaria 3.8% [1C95% 0.68% ;18.89% ]. Respecto a desenlaces
diferidos, més alla del periodo postprocedimiento, también se describen de
manera muy dispersa, los tiempos y modalidades de seguimiento diversos:
asi el éxitus se calculé un promedio ponderado de 9.25% [IC95% 4.02%;
19.91%] con seguimientos medios en el rango 3-6 meses. La necesidad de
revascularizacion diferida de la lesion tratada podria estimarse en 3.7%
[IC95% 1.02% ; 12.53%]. No obstante, la confianza que permiten los estu-
dios incluidos para la resolucion de la pregunta es muy débil.
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Pregunta 5: (Pacientes con indicacion de ICP en injerto de safena). Fueron
seleccionadas, tras la busqueda, 2 publicaciones: una de ellas describe resul-
tados de un estudio observacional en el que los pacientes que precisaron
intervencién sobre injertos de safena excluyendo pacientes con infarto re-
ciente o CPK-MB elevada, funcion sistélica inferior al 30% y uso planificado
de un DPD (dispositivos de proteccion distal), con el objetivo de reducir
las complicaciones embdlicas en este subgrupo de lesiones de alto riesgo; el
otro trabajo incluyé pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion
del segmento ST que precisaron intervencion en injertos de safena. Ambos
son estudios observacionales controlados y el grado de confianza que ofre-
cen es muy bajo. En el estudio realizado sobre pacientes sin SCA, el grupo
cuyos injertos de safenas incompetentes fueron tratados con ldser no mos-
traron una diferencia significativa en la tasa de restablecimiento del flujo, ni
en la diseccion o perforacion del injerto, ni en resto de eventos indeseables,
en comparacion con las tasas comunicadas en pacientes tratados sin la parti-
cipaciéon de EXCIMER léser. En el estudio observacional de realizado sobre
pacientes que presentaban un SCA sin elevacion de ST y que se sometieron
a PCI con DPD o asistida por ELCA. No fue posible demostrar diferencias
significativas para ninguno de los desenlaces estudiados: restablecimiento
del flujo, IAM periprocedimiento y otros desenlaces inmediatos a la inter-
vencion. Lamentablemente, no se ofrecen resultados a un plazo mayor de 30
dias y es necesario seflalar que la evidencia aportada en esta situacion clinica
es indirecta, en tanto que en este estudio no fue disefiado para evaluar la
eficacia del laser coronario en esta situacion clinica.

Ideas clave

El laser coronario podria ser una técnica efectiva y segura en el tratamiento
percutdneo de lesiones coronarias complejas, aunque la evidencia disponible
no permite establecer conclusiones firmes sobre su efectividad frente a las
técnicas habituales de ICP y otras técnicas propuestas para el tratamiento
de la placa de ateroma o del trombo en la técnica habitual fuese insuficiente
para conseguir un adecuado flujo coronario.

Los escenarios de uso de laser descritos en la literatura, habitualmente
se superponen. En este informe se ha evaluado la posible efectividad en
lesiones incruzables, indilatables, reestenosis de stent, stent infraexpandidos,
lesiones calcificadas, oclusiones crénicas, sindrome coronario agudo e injer-
tos de safena.

Es necesaria la realizacion de estudios aleatorizados y observacionales
de mayor calidad para poder evaluar la eficacia y seguridad de la técnica
comparandola con las terapias alternativas disponibles y evaluando sus re-
sultados a mas largo plazo.
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Summary

Cardiovascular disease in Europe is the cause of approximately one third of
all deaths in people over 35 years of age. A large part of this disease burden
is due to coronary heart disease. The increase in life expectancy and popula-
tion aging make it possible to prevent a considerable increase in the inciden-
ce of acute coronary syndrome (ACS) during the next three or four decades.

In the diagnosis and treatment of coronary disease, contrast-enhanced
coronary angiography (CGC) is a central piece and revascularization with
percutaneous techniques (PCI) is the most frequent form of treatment, offe-
ring very good results in most coronary lesions.

The objectives of PCI are dilation of the stenosis and placement of a
stent, and most of the time they require prior action on the atherosclerotic
plaque.

There are complex coronary lesions that require emergencies to mo-
dify the atherosclerotic plaque during PCI, for which laser atherectomy is
used, among others.

Whenever it was possible for the data to be synthesized in the form of
a meta-analysis with the help of the Review Manager 5.3 tool, when a poo-
led analysis was not possible, the results of the different studies were shown
individually.

Aims:

The objective of this report is to analyze the effectiveness and safety of the
use of the coronary ldser in the modification of the atherosclerotic plaque
within the PCI procedure in different complex scenarios.

Methods:

After defining the research questions and assessing the importance of each
of them, several bibliographic search strategies were defined for different
databases. The searches were mainly aimed at knowing the effectiveness and
safety, according to the questions asked. These searches were designed to
maximize sensitivity in order to obtain the broadest spectrum of publica-
tions for each of the clinical situations.

Evidence synthesis was performed using the GRADE methodology
and the GRADE-Pro tool. Where possible, data from different papers were
pooled in meta-analyses with the help of the Review manager v5.2 package,
where data from individual papers were shown when not possible.

The results and conclusions were agreed upon by all the authors.
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Results:

Given that coronary laser is a complementary technique used in various cli-
nical situations in the PCI procedure to favorably modify the plaque (or
the thrombus in the case of ACS) and achieve revascularization through the
subsequent implantation of a stent, the report on the use of laser in the di-
fferent clinical situations in which it can be useful.

Question 1 (Insurmountable or indilatable lesions). An uncrossable lesion
was defined as one in which it was impossible to advance through with a
microcatheter or a low-profile balloon, even though it was possible to traver-
se with a guidewire. After the search, five publications were identified that
communicated results of case series and that described, almost all, results of
the acute period, none of them presented results of a control group.

In the analyzed studies, favorable and consistent results have been
found between the works, at the same time the adverse results are not very
frequent; however, the studies were performed with small samples and
neither angiographic nor evolution results were shown.

Question 2 (Patients with an indication for PCI in acute coronary syndro-
me). To resolve this question, it was decided to use controlled studies whose
objective was to determine the efficacy or effectiveness of the EXCIMER
laser. After an exhaustive process, 3 studies were selected and included in
a meta-analysis. All studies evaluate the success of the procedure, defined
in a variable way, although a joint estimate of the effect of the EXCIMER
laser can be made, showing that patients in the control group suffer a small
increased risk of not achieving success RR=1.13 [CI95% 1.03 to 1.25]. Outco-
mes related to recovery of coronary flow were also evaluated. It seems that
patients in the control group could have a higher risk of negative outcome,
although it does not reach statistical significance. Regarding complications,
their presentation is very similar between both treatment arms, so the risk
estimate is practically null RR=0.98 [95% CI 0.52 to 1.84]

Question 3 (Patients with an indication for PCI in in-stent restenosis) The
search for published evidence allowed us to identify five publications with
a controlled case series design that described the results of the intervention
in terms of reperfusion, procedure safety and clinical results at more than
6 months. The degree of confidence in terms of the GRADE methodology
offered by this evidence is low. No statistically significant differences could
be demonstrated in angiographic success (defined as less than 50% residual
stenosis obtained after the procedure in the absence of major cardiac com-
plications) RR=1.02 [CI95% 0.96; 1.07]. A difference could be demonstrated
in the proportions of presence of residual stenosis -3.77% [CI95% -7.00%;
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-0.53%] and no effect was shown on the maximum luminal diameter of the
target segment 0.08mm [CI95% -0.02; 0.19] 12 3%. Regarding safety, no sta-
tistically significant results were shown in two variables analyzed related to
the safety of the intervention: hospital discharge without complications and
the need for urgent surgery for coronary revascularization. It has also not
been possible to demonstrate significant associations between the interven-
tion performed on the patients and the clinical results during the deferred
follow-up (mean follow-up close to 225 days): death, need for coronary in-
tervention and myocardial infarction.

Question 4 (Patients with an indication for PCI due to stent underexpan-
sion). It was not possible to identify SR or CT whose objective was to eva-
luate the efficacy, effectiveness or safety of EXCIMER laser compared to
the usual procedure (PCI with conventional balloon dilation), for this reason
it was decided to identify observational studies that included or did not in-
clude a control group, although other types of studies were also reviewed.
After the selection process, 3 articles were used to answer this question, all
of them showed results from small series of cases without a control group.
The study of the outcomes is not homogeneous among the three works: the
most common of the reports is the proportion of post-procedure stenosis
whose reported weighted average is 20.37% [CI95% 11.07%; 33.92%]. The
description of the outcomes related to the safety of the procedure is une-
ven among the three studies, the most commonly described are: AMI 3.6%
[95% CI 0.63%; 1771%] death 0% [CI95% 0% ; 7.86% ], myocardial infarc-
tion 4.2% [CI95% 1.17% ; 14.25%] and coronary perforation 3.8% [CI95%
0.68% ;18.89%]. Regarding deferred outcomes, beyond the post-procedure
period, the different follow-up times and modalities are also described in
a very scattered manner: thus, death was calculated as a weighted average
of 9.25% [CI95% 4.02%; 19.91%] with mean follow-ups in the range of 3-6
months. The need for deferred revascularization of the treated lesion could
be estimated at 3.7% [CI95% 1.02%;12.53%].

However, the confidence that the included studies allow for the resolu-
tion of the question is very weak.

Question 5: (Patients with an indication for PCI in the saphenous vein graft).
After the search, 2 publications were selected: one of them describes the
results of an observational study in which patients who required surgery on
saphenous vein grafts, excluding patients with recent infarction or elevated
CPK-MB, systolic function less than 30% and use planning of a DPD (distal
protection device), with the aim of reducing embolic complications in this
subgroup of high-risk lesions; the other study included patients with non-ST-
segment elevation acute coronary syndrome who required saphenous vein
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graft surgery. Both are controlled observational studies and the degree of
confidence they offer is very low. In the study conducted on patients without
ACS, the group whose incompetent saphenous vein grafts were treated with
laser did not show a significant difference in the rate of restoration of flow,
or in graft dissection or perforation, or in other undesirable events, in com-
parison with rates reported in patients treated without the involvement of
EXCIMER laser. In the observational study of conducted on patients with
non-ST elevation ACS who underwent DPD or ELCA-assisted PCI. It was
not possible to demonstrate significant differences for any of the outcomes
studied: reestablishment of flow, periprocedural AMI, and other immediate
outcomes after the intervention. Unfortunately, no results are offered for a
term greater than 30 days and it is necessary to point out that the evidence
provided in this clinical situation is indirect, insofar as this study was not
designed to evaluate the efficacy of coronary laser in this clinical situation

Key Points.

Coronary laser could be an effective and safe technique in the percutaneous
treatment of complex coronary lesions, although the available evidence does
not allow firm conclusions to be drawn on its effectiveness compared to the
usual PCI techniques and other techniques proposed for the treatment of
atherosclerotic plaque. or the thrombus in the usual technique was insuffi-
cient to achieve adequate coronary flow.

The laser usage scenarios described in the literature usually overlap. In
this report, the possible effectiveness has been evaluated in non-crossable and
undilatable lesions, stent restenosis, under-expanded stents, calcified lesions,
chronic occlusions, acute coronary syndrome and saphenous vein grafts.

Higher quality randomized and observational studies are needed to as-
sess the efficacy and safety of the technique by comparing it with available
alternative therapies and evaluating its longer-term results.
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Participantes

Equipo elaborador

En él, se incluyen 2 expertos clinicos con amplio conocimiento y experiencia
en intervencionismo coronario.

Participantes Aportacion Agencia/organizacion

José Alfonso Jurado Lépez (1)
Francisco Rodriguez Salvanés goorqmamon y UETS-Madrid
utoria
Blanca Novella Arribas
Alfonso Jurado Roman H. U. La Paz, Madrid
Soledad Ojeda Pineda Autoria H.U. Reina Sofia Cérdoba
Maria Cervera Cano
Revisores externos
Cesar Moris Area del Corazén. Hospital Universitario Cental de Asturias.

Unidad de Cardiologia Intervencionista. Hospital Universitario

Javier Goicolea Puerta de Hierro.

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente. Hospital Universi-

Javier Garcia Garcia. tario Nuestra Sefiora de Candelaria. Santa Cruz de Tenerife
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Justificacion:

La enfermedad cardiovascular es la responsable en Europa de més de 4 mi-
llones de muertes al afio, la mayor parte por enfermedad coronaria’, y sigue
siendo la causa de aproximadamente un tercio de todas las muertes por en-
cima de los 35 afios’. Paralelamente, al envejecimiento poblacional, se estima
que en Espaiia se producird un aumento considerable de la incidencia del
sindrome coronario agudo (SCA) durante las préximas tres o cuatro déca-
das’.

La prevalencia del SCA y los costes que implica su atencidn represen-
tan una carga asistencial y econdmica de primera magnitud que determina
la importancia de la evaluacion de los resultados de la practica clinica y la
investigacion de los factores que la condicionan.

Desde el punto de vista diagnéstico, en el contexto de la enfermedad
coronaria, la técnica habitual es la coronariografia con contraste (CGC), y
es ésta sobre la que estd basada la mayor parte de la evidencia cientifica
tanto sobre el diagndstico como sobre el prondstico y el tratamiento de esta
patologia.

A su vez, la técnica terapéutica de revascularizacién coronaria mas
frecuente en el mundo es la revascularizacién mediante intervencionismo
coronario percutaneo (ICP)*.

En Espafa, segtn el Registro Nacional de Actividad en Cardiologia
Intervencionista de 2019, y teniendo en cuenta el sesgo producido porque
su inclusién no es obligatoria, el nimero de ICP ha sido de 72.520 casos,
aumentando a su vez el nimero de ICP en situaciones més complejas
como tronco (3.815), bifurcaciones (7.778) y oclusiones crénicas (2.594),
en puentes de safena (476) o de mamaria (133). El nimero de ICP en
enfermedad multivaso fue de 15.559°.

La revascularizaciéon coronaria mediante intervencionismo coronario
percutdneo (ICP) con implante de STENT estd ampliamente instalada en
nuestro medio con 6ptimos resultados en la mayoria de las lesiones coro-
narias, habiendo suficiente literatura sobre las indicaciones, asi como sobre
las técnicas de diagndstico intracoronario previas para la caracterizacion de
cada lesion y evaluacién de los resultados del ICP".

EI ICP, que tiene como objetivo la dilatacion de la estenosis y la coloca-
cién de un Stent, requiere la mayoria de las veces una actuacion previa sobre
la placa de ateroma mediante dilatacién con balén (angioplastia con balén).

Existen lesiones coronarias complejas que requieren una modificacién
especial de la placa de ateroma durante el ICP con técnicas distintas de la
dilatacion con balén convencional, algunas basadas en balones de dilatacion
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modificados (de corte, “scoring” de muy alta presion o litotricia) y otras no
basadas en balones, como la aterectomia rotacional, la orbitacional o la ate-
rectomia por léser.

En este informe se pretende analizar la efectividad y seguridad de la
utilizacién del ldser coronario en la modificacion de la placa de ateroma
dentro del procedimiento de ICP en distintos escenarios complejos.
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1. Introduccion

1.1. Técnica laser en enfermedad coronaria

La introduccién del laser, que empez6 a utilizarse en las lesiones ateroscle-
réticas de miembros inferiores en los afios 807 y posteriormente en la circu-
lacién coronaria®!', ha mejorado sus resultados, disminuyendo las complica-
ciones iniciales'" al mejorar la tecnologia y con la introduccién de nuevas
técnicas seguras de laser™.

El laser produce la ablacion del material ateroesclerdtico mediada por
tres mecanismos distintos: fotoquimico, fototérmico y fotomecanico. La luz
del laser UV es absorbida por el material intravascular y rompe los enlaces
carbon—carbon (fotoquimico). Eleva la temperatura del agua intracelular,
causando roturas celulares y genera una burbuja de vapor en la punta del ca-
téter (fototérmico). La expansion e implosion de estas burbujas actia sobre
el material obstructivo intravascular (fotomecdnico) ®. Este efecto se mag-
nifica particularmente cuando el ldser actua directamente sobre la sangre o
contraste. Por ello, para reducir el riesgo de diseccion coronaria, la ablacion
con laser suele realizarse durante la inyeccién continua de salino'’. Los frag-
mentos que se liberan son <10 pm de didmetro, impidiendo la obstruccién
microvascular al ser absorbidos por el sistema reticulo-endotelial ®.

La energia requerida para la penetracion de la luz UV en el tejido y la
creacion de la burbuja de vapor es llamada “fluencia” (con un rango: 30-80
mJ/mm?2). El nimero de pulsos emitidos durante un periodo de 1 segundo
es la “tasa de repeticion de pulso”. La duracién de cada pulso se denomina
“amplitud del pulso”, que se modifica de acuerdo a la naturaleza de la lesion
a tratar. En las lesiones fibrocalcificadas se requiere una mayor fluencia y
repeticidn para la ablacion efectiva

1.2. Equipo laser utilizado

El sistema de laser coronario actual (CVX-300 Excimer Léser System Spec-
tranetics Inc., Colorado Springs, Colorado) estd basado en un laser de Clo-
ruro de Xendn'.

Es el dnico laser coronario actualmente aprobado por la FDA y genera
una fluencia de hasta 80 mJ/mm?2.

Existen catéteres de distintos tamafios: 0,9 mm, 1,4 mm, 1,7 mm y 2,0 mm
siendo los primeros compatibles con catéteres guia de 6F y los ultimos con ca-
téteres de 7F y 8F respectivamente. Estas medidas corresponden al didmetro
real del tinel intraplaca conseguido con el paso del catéter de laser.
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La seleccién del tamafio apropiado estd basada en una ratio catéter /
diametro del vaso de 0,5:0,6 ¢

1.3. Técnica del procedimiento

Antes de la activacion del laser, todas las personas de la sala, incluyendo
el paciente, deben llevar gafas protectoras para minimizar la exposicién de
la retina a la luz UV. Todas las ventanas deben estar cubiertas y las puertas
cerradas. La consola se prepara y el catéter se conecta y se calibra antes de
introducirlo en el paciente. Incluso cuando el catéter estd en el interior del
paciente, todo el personal debe llevar proteccidon ocular por si el catéter se
rompe y se libera luz UV*.

Los catéteres del laser coronario se avanzan sobre un segmento mono-
rrail corto (30 mm), compatible con cualquier guia de angioplastia conven-
cional. Se elegira el tamafo del catéter especialmente teniendo en cuenta
el diametro del vaso a tratar con una relacién 0,5-0,6 con el diametro del
mismo®. Normalmente, se utilizaran catéteres de 0,9mm y de 1,4mm que son
compatibles con catéteres guia de 6F. Sin embargo, se priorizaran los caté-
teres de 0.9 mm debido a su mayor capacidad de cruce (“cruzar la lesién”)
y la capacidad de emitir energia laser con mayor fluencia (80 mJ/mm?2) a la
maxima tasa de repeticién de pulso (80 Hz).

Los pulsos de energia son liberados mientras el catéter se avanza len-
tamente (0,5 mm/s) a través de la lesién permitiendo la adecuada absorcion
y ablacion. Si el catéter se avanza muy rapido, el tejido no tiene suficiente
tiempo para absorber la energia y la ablacion es suboptima. Ademads de va-
rios trenes de impulsos durante el avance del catéter, también puede hacerse
la aplicacion retrograda, especialmente en lesiones severas con resistencia
anterdgrada.

Durante el procedimiento (en el momento de aplicar el laser y solo
durante su aplicacion) debe procederse a infusion de suero salino.

La sangre y el contraste yodado contienen tanto macromoléculas no
acuosas, como proteinas que absorben la mayoria de la energia liberada por
el laser creando microburbujas que aumentan la probabilidad de diseccion
traumadtica®. Por el contrario, el salino permite el paso de la luz desde la pun-
ta del catéter al tejido sin ninguna interferencia sin formar microburbujas a
ese nivel. Asf, la técnica de infusion de salino se usa para controlar con segu-
ridad la energia liberada minimizando el riesgo de diseccién'. La aplicacion
de laser en sangre o contraste se usa raramente en situaciones especificas
como el tratamiento de los stents infraexpandidos y no se recomienda reali-
zar rutinariamente.

Para lavar la sangre de la interfaz catéter-tejido, es necesario tener el
catéter bien intubado e inyectar salino durante la aplicacién del laser. Los
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catéteres de laser 0,9 mm permiten 10 segundos de activacion con 5 de repo-
so. Una alarma audible suena al final del tiempo de descanso para informar
de cudndo es posible aplicar el siguiente tren de laser.

1.4. Indicaciones clinicas en las que ha sido
utilizado el laser coronario
en el procedimiento de ICP
de lesiones complejas

El laser coronario es una técnica complementaria utilizada en algunas oca-
siones en el procedimiento de ICP para modificar favorablemente la placa
(o el trombo en el caso de SCA) y conseguir la revascularizacion mediante
la posterior implantacién de un stent.

El ICP tiene como objetivo la revascularizacién del vaso proporcio-
nando un flujo adecuado lo que se consigue en la mayoria de las veces, me-
diante la implantacion y expansiéon adecuada de un stent.

Antes de la implantacion del stent, en determinados casos, se necesi-
ta modificar la placa, lo que habitualmente se hace dilatando con balones
convencionales. Sin embargo, en otras ocasiones esta modificacién de placa
previa a la implantacion, precisa de la utilizacion de balones modificados (de
corte, “scoring’;de muy alta presion o litotricia) y a veces mediante otras téc-
nicas no basadas en balones, como la aterectomia rotacional, la orbitacional
o la aterectomia por laser.

Las indicaciones mads habituales en las que se ha descrito la utilizacién
del laser coronario han sido lesiones no cruzables, reestenosis intrastent,
oclusiones crénicas, infraexpansion de stents, bifurcaciones, lesiones trom-
béticas, con calcificacion importante. '

1.4.1. Lesiones con calcificacion importante

La calcificacion intensa de las lesiones supone un gran reto para el éxito de
la ICP ". La edad avanzada, el tabaquismo y las comorbilidades asociadas
como la diabetes mellitus y la enfermedad renal crénica se asocian con un
incremento de la calcificacidon coronaria ». Por otra parte, el calcio coronario
puede infraestimar el tamafio de la lesion con coronariografia de contraste y
la fluoroscopia, siendo necesario utilizar técnicas de imagen intracoronarias,
como la ecografia intravascular (IVUS) y la tomografia de coherencia dptica
(OCT), para evaluar y caracterizar la placa °.

En general, se ha desaconsejado el uso del ldser en calcificacion severa
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por tener menor eficacia en esta situacion**. Por tanto, el ldser podria no ser
una primera opcién para lesiones severamente calcificadas, habiendo otras
opciones como la AR, la aterectomia orbitacional (AO) o la litoplastia coro-
naria, pero podria ser la inica opcidon si un microcatéter no cruza la lesion y
no se puede avanzar una RotaWire para la AR, o un ViperWire para la AO
o el balon de litotricia. La factibilidad y eficacia de la combinacién del laser
con AR ha sido descrita #. El laser puede proporcionar una modificacion
suficiente de la placa para avanzar el microcatéter y realizar el intercambio,
bien por una RotaWire o por ViperWire para llevar a cabo AR o AO.

1.4.2. Sindromes coronarios agudos

El laser coronario puede ser beneficioso en la reduccién del trombo durante
la ICP primaria* e incluso favorecer la fibrindlisis®. Existen datos publica-
dos de la eficacia del ldser coronario en el contexto de un gran contenido
trombdtico con excelentes resultados inmediatos y a largo plazo *%

1.4.3. Lesiones no cruzables o no dilatables

499

La situacion descrita como “fallo del balén” ocurre cuando una lesiéon no
puede ser cruzada con un balén de bajo perfil o cuando el balén no se ex-
pande adecuadamente. En esta situacion, el ldser coronario puede utilizarse
con una alta tasa de éxito.

1.4.4. Oclusiones cronicas totales

El papel del laser coronario en el tratamiento de oclusiones crénicas es
muy interesante para las lesiones “incruzables”: cuando la guia estd en luz
verdadera distal, pero es imposible cruzar balones o microcatéteres. Ade-
mads de permitir el paso de estos materiales, el ldser coronario puede ofrecer
beneficios adicionales ya que el efecto de la ablacion se transmite a través
de la arquitectura del vaso, potencialmente debilitando los enlaces entre los
componentes constituyentes de la oclusién y facilitando la angioplastia. Se
ha reportado una tasa de éxito del 86-90% en este escenario **%.

1.4.5. Infraexpansion del Stent
La infraexpansion del stent supone un riesgo de trombosis. Hay pocas opcio-

nes disponibles cuando esto ocurre ya que la dilatacién maxima del balén ya
se ha realizado y la aterectomia rotacional supone un riesgo de fragmentar
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el metal y embolizarlo, ademds de que se quede atrapada la oliva. Si bien
se han descrito casos resueltos con éxito mediante litotricia intracoronaria,
el laser coronario ha sido hasta hace poco la tnica técnica que es capaz de
modificar la placa de ateroma resistente a la dilatacion, liberando energia
a la cara abluminal sin modificar la estructura del stent **. Aunque no esta
claro su efecto sobre la calcificacion per se, el ldser coronario modifica la
placa existente tras el stent, lo que debilita la resistencia global, permitiendo
la expansion completa del stent 3! .

1.4.6. Reestenosis intrastent

La reestenosis intrastent sigue siendo una de las mayores limitacio-
nes del ICP con tasas de entre el 10-50 % en pacientes con stents con-
vencionales *, aunque considerablemente menor en la era de los stents
farmacoactivos (SF)®. El laser coronario podria ser una técnica eficaz y
segura de la reestenosis intrastent * ya que no altera la resistencia del
stent de acero inoxidable ni libera ningiin material **'. Las lesiones in-
trastent tratadas con ldser podrian obtener una mejor area luminal final
y necesitar menos necesidad de revascularizacion de la lesion *.

1.4.7. Injertos de vena safena

La terapia con ldser coronario en los injertos de vena safena puede ser una
alternativa en la preparacién de la placa®*. La baja tasa de embolizacion
distal durante el laser coronario de injertos degenerados (1-5%) puede evi-
tar la necesidad de dispositivos de proteccion distal de forma rutinaria en la
mayoria de los pacientes *.

1.5. Carga del problema de salud

Segun el dltimo registro publicado en Espafia, se han hecho en 2019°
un total de 72.520 procedimientos de ICP, con 108.398 stent implanta-
dos. Las situaciones clinicas complejas més frecuentes han sido oclusio-
nes cronicas (2594), bifurcaciones (7768), puentes de safena (475) y de
mamaria (133). En un total de 6.621 procedimientos, fue necesaria una
actuacion previa sobre la placa, lo que constituye cerca del 10% de los
casos. La més frecuente fue la utilizaciéon de balones modificados -es-
peciales o de corte- (4.969), seguido de la AR (1517), el laser (88) y la
litotricia (47).
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2. Alcance y objetivos

Andlisis de la eficacia y seguridad del ldser coronario en la modificacién de
la placa de ateroma previa al implante del stent durante un procedimien-
to de revascularizacion coronaria percutdnea (ICP) en lesiones complejas,
como son las lesiones descritas genéricamente como de “fallo de balén” y
especificamente las oclusiones crénicas, reestenosis de stent, infraexpansion
del stent o en la reduccidn del trombo en lesiones trombdticas en el sindro-
me coronario agudo o en injertos de vena safena.

Esta técnica es complementaria en el procedimiento de ICP cuando se
precisa modificacion de la placa en las situaciones descritas.

No se realiza estudio de coste efectividad.

2.1. Poblacion diana

Pacientes adultos con enfermedad coronaria e indicacién de revasculariza-
cién coronaria mediante intervencionismo coronario percutdneo que pre-
sentan alguna de las indicaciones clinicas complejas descritas, en las que se
requiere una actuacion previa sobre la placa distinta de 1la modificacion con
balones convencionales.

2.2. Nivel asistencial

El ambito de aplicacion es la atencién especializada en los Servicios de Car-
diologia Intervencionista del Sistema Nacional de Salud (SNS).

2.3. Objetivos

Evaluar la eficacia y seguridad del laser coronario en pacientes con indica-
cién de revascularizacidon coronaria percutdnea que presentan lesiones que
requieren modificacion previa de las placas de ateroma, en comparacion con
ICP convencional con balones convencionales.

El fin dltimo es aportar informacion para apoyar el proceso de toma de
decisiones en el SNS.
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3. Metodologia

Dada la naturaleza de las preguntas de este proyecto y su cardcter innova-
dor, es posible que la evidencia disponible para solucionarlas sea muy va-
riable tanto en cantidad como en calidad. Por ello, cuando sea posible, las
conclusiones se elaborardn utilizando la mejor evidencia disponible; cuando
esta sea insuficiente o de poca calidad, se utilizardan métodos de consenso
con los profesionales que conforman el equipo elaborador y los asesores
externos. La elaboracién de este informe se ha realizado de acuerdo a la
Guia para la elaboracién y adaptacion de informes rapidos de evaluacion de
tecnologias sanitarias®.

3.1. Busqueda bibliografica

Con el objetivo de identificar documentos que permitieran responder direc-
tamente a las preguntas con informes ya elaborados, se realiz6 una bisqueda
sistemdtica de informes de evaluacién o GPC en diferentes bases de datos
bibliograficas electronicas (CRD, Cochrane Library, Medline y Embase) y
en paginas web de agencias de evaluacion de tecnologias, asi como en:

TripDatabase, International Guidelines Library (GIN)
National Guidelines Clearinghouse (NGC)

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
CRD-DARE

Esta buisqueda se efectud siguiendo los criterios definidos por EUnetHTAY.
No se identificaron documentos de este tipo que permitieran cumplimen-
tar el encargo, por lo que se elaborard de novo utilizando la metodologia
descrita en la guia para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos de
evaluacién de tecnologias sanitarias.®

Las biisquedas se realizaron en MEDLINE, EMBASE, WOS (Web of
science) y Cochrane library. La seleccion de estudios se realizé teniendo en
cuenta el formato PICO de las preguntas y los disefios definidos. Se utiliza-
ron los estudios publicados en los idiomas inglés y espafiol.

La bibliografia fue gestionada con la ayuda de software especifico
como Zotero o Endnote y en celdas de tablas organizadas ad hoc.

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL LASER CORONARIO EN EL TRATAMIENTO PERCUTANEO
DE LESIONES CORONARIAS COMPLEJAS 27



3.2. Evaluacion de la calidad

La calidad de los estudios fue evaluada siempre por dos investigadores del
equipo elaborador, que consensuaron la valoracion final de cada elemento
de evidencia. Se utilizaron distintas herramientas segtn el tipo de elemento
identificado: las GPC seran evaluadas con el instrumento AGREE-II*; las
revisiones sistematicas serdn evaluadas con la herramienta AMSTAR 2%;
para los ensayos clinicos se emplearan los criterios de evaluacion de riesgo
de sesgo ROB desarrollados por la colaboracién Cochrane # y para los es-
tudios observacionales se empled la lista de comprobacion disefiada por el
Joanna Briggs Institute®. En caso de discrepancia entre los observadores se
resolvera por consenso con la participacidon de un tercer observador.

La graduacion y sintesis de la evidencia se realizard mediante el siste-
ma GRADE.

3.3. Extraccion de datos

Siempre que sea posible la extraccién de los datos se realizé en fichas de
recogida especificas como las definidas por la Colaboracion Cochrane. La
extraccion de datos se realizé por duplicado en todos los elementos de evi-
dencia identificados.

3.4. Preguntas PICO

Basandose en el estado de desarrollo de la tecnologia y sus indicaciones y
contraindicaciones actuales, el equipo elaborador del informe, en el que par-
ticipan dos expertos cardi6logos intervencionistas con experiencia en laser
coronario, determiné la necesidad de responder a las siguientes preguntas
de investigacion:

Pregunta de Investigacion 1

Descripcion | Alcance

Poblacién Pacientes con indicacién de ICP y situacién durante el procedimiento
de “fallo de balén” (lesiones incruzables o indilatables ***)

Intervencion Aterectomia mediante ldser coronario

Resultados Variables de eficacia (¥)
Variables de seguridad (**)

(*#*) Se entiende por fallo de baldn la situacién durante el procedimiento de ICP en la que
no puede cruzarse una lesién por una guia o un balén (incruzable), o no puede ser convenien-
temente dilatada, no consiguiendo la expansion adecuada con presiones maximas soportables
(Indilatables).
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Pregunta de Investigacion 2

Descripcion

Alcance

Poblaciéon

Pacientes con indicacion de ICP en SCA.

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparaciéon

ICP convencional con balones de dilatacion convencionales

Resultados

Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

Pregunta de Investigacion 3

Alcance

Descripcion
Poblacién

Pacientes con indicacion de ICP en reestenosis intrastent

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacion

ICP convencional con balones de dilataciéon convencionales

Resultados

Variables de eficacia (¥)
Variables de seguridad (**)

Pregunta de Investigacion 4

Descripcion

Poblacion

Alcance
Pacientes con indicacion de ICP en infraexpansion del stent.

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacion

ICP convencional con balones de dilatacion convencionales

Resultados

Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

Pregunta de Investigacion 5

Descripcion

Poblaciéon

Alcance

Pacientes con indicacion de ICP en injerto de safena.

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacién

ICP convencional con balones de dilatacion convencionales

Resultados

Variables de eficacia (¥)
Variables de seguridad (**)

(*) Variables de eficacia:
¢ Exito angiografico: implante y expansion adecuada del stent.

Revascularizacion de lesion diana (TLR) 45 La previamente tratada con el stent in-

cluidos 5 mm proximal y distal al mismo.

Revascularizacion en vaso diana (TVR) 45: nueva lesion en el vaso tratado durante el

evento indice, no relacionada con lesién previamente tratada o relacionada con ella.
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(**) Variables de seguridad:
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Complicaciones del procedimiento:

— Coronarias (diseccion, pérdida de rama lateral, perforacion, fenémeno de no re-
perfusion).

— Del acceso vascular (fistula AV, hematoma significativo, pseudoaneurisma)

Muerte por cualquier causa.

Muerte de origen cardiovascular segin definiciones ARC (Academic Research Con-

sortium)®.

IAM no fatal. Segtin definicién universal de IAM, con o sin elevacién del segmento

ST .

Trombosis de stent segtin ARC*.

Ictus: nuevo déficit neuroldgico focal valorado mediante diagnéstico por imagen y

confirmado por neurologia.

Hemorragias BARC (Bleeding Academic Research Consortium)*.
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4. Resultados

4.1. Eficacia y seguridad del laser coronario
en un procedimiento de ICP en lesiones
con “fallo de balon” (lesiones incruzables
o indilatables)

Pregunta de Investigacion 1
Descripcion Alcance

Poblacién Pacientes con indicacion de ICP y situacion durante el procedimien-
to de “fallo de balén” (lesiones incruzables o indilatables ***)

Intervencion Aterectomia mediante laser coronario

Resultados Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

(***) Se entiende por fallo de balén la situacién durante el procedimiento de ICP en la que
no puede cruzarse una lesion por una guia o un balén (incruzable) o no puede ser convenien-
temente dilatada, no consiguiendo la expansion adecuada con presiones maximas soportables

(indilatable).

4.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica
y seleccion de estudios

La busqueda orientada a esta pregunta se realiz6 utilizando los términos y
estrategias descritos en el anexo 1.1.1. en las bases de datos Medline, EMBA-
SE y WOS.

Se define como “lesion incruzable” aquella en la que es imposible avan-
zar a través de ella con un microcatéter o un balén de perfil bajo, aunque
haya sido posible atravesar con una guia; en esta situacion carece de sentido
la evaluacion de la eficacia del Excimer Léser frente al comparador usual
en este informe, que es el tratamiento con ICP convencional con balén. Por
esta razon no se identificaron estudios comparativos o controlados entre
Excimer Laser y ICP convencional con baldn, ni resultados comparados, ni
sus correspondientes medidas de asociacién; Unicamente se describirdn la
frecuencia de los distintos desenlaces que han podido ser evaluados. El re-
sultado de la busqueda se muestra en el anexo 1.1.3.

Tras la busqueda y depuracién de duplicados descrita en el diagrama
de flujo del anexo 1.2, fueron identificadas 6 publicaciones para su lectura
a texto completo. Una de ellas (McQuillan 2021)10 no ofrecia resultados
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desagregados para los pacientes que presentaban lesiones incruzables, razén
por la que fue excluido. Las restantes publicaciones fueron de interés para la
descripcion de los resultados del Excimer Laser, aunque no todas ofrecian
resultados para los desenlaces de interés. Dado que el abordaje de lesiones
obstructivas crénicas completas (definidas como de mds de tres meses de
evolucion y con flujo TIMI 0 6 1) esta relacionado con la indicacion del uso
de laser y con algunos desenlaces, se realiz6 la descripcion de los desenlaces
en el conjunto de las muestras estudiadas y en el subconjunto de lesiones
obstructivas crénicas completas.

El resumen de las caracteristicas de las publicaciones seleccionadas se
muestra en la siguiente tabla:

Pacientes
Incluidos
OCT/Total

Desenlaces
evaluados

Criterios de inclusion

Referencia Diseino

Fernandez Estudio retrospectivo 16/28 Pacientes que precisaron del uso | Exito del procedimiento.

2013 de cuatro afos, varios de laser por lesiones incruzables Exito de laser.
centros. o fallo de balén. (0,84% de todos | Complicaciones del
Solo hay seguimiento los ICP) procedimiento.
hasta el alta hospitalaria. No se detalla la proporcion de pa-

cientes con calcificacion severa.

Karacsonyi | Estudio retrospectivo y 63/63 Se incluyen Unicamente pacien- Exito del procedimiento.

2017 prospectivo en un regis- tes con OCT incruzables tras un Exito de la técnica.
tro especifico disefiado intento con una guia y que requi- | MACE.
con otro objetivo de rieron el empleo de laser. Exitus, infarto agudo,
cuatro afios de duracion, Se encontro calcificacion mode- reintervencion, ictus.

11 centros de EEUU. rada o severa en el 82% de las
Solo hay seguimiento lesiones.
hasta el alta hospitalaria.

Karacsonyi | Estudio prospectivo y -/57 Se incluyen Gnicamente pacientes | Exito del procedimiento.

2018 retrospectivo, consecu- con lesiones incruzables. Exito de la técnica.
tivo de 8 afios, 3 centros En el conjunto de la muestra se MACE.
de EEUU. detecto calcificacion severa en el | Exitus, infarto agudo,
Solo hay seguimiento 62%; no se detalla esta propor- reintervencion, ictus.
hasta el alta hospitalaria. cion en la submuestra de lesiones

incruzables

Mohandes Serie prospectiva de 6 6/6 Se incluyen Unicamente pacientes | Cruce de la lesion.

2020 casos de un solo centro con OCT incruzables. Exito del procedimiento.
intervenidos en 3 afios. 5 de los 6 pacientes presentaban Desarrollo de complica-
Seguimiento hasta el alta calcificacién de la lesién, no se ciones.
hospitalaria. especifica el grado de la misma.

Ojeda 2020 | Serie de casos de un 58/126 Pacientes con lesiones incruza- Exito del procedimiento.
registro prospectivo mul- bles que pudieron ser atravesadas | Exito de la técnica.
ticéntrico de 4 centros con una guia, aungue no con MACE.
con gran volumen de balén o microcatéter. Exitus, infarto agudo,
intervenciones, 5 afios. La calcificacion moderada o seve- | reintervencion, ictus.
Tras el alta hospitalaria ra se identificd en el 62,7% de los | En el seguimiento: éxitus
se hizo seguimiento en pacientes. de origen cardiaco, infar-
las visitas programadas to, trombosis de stent y
y contacto telefénico necesidad de revascula-
durante una mediana de rizacién.

424 dias.
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En este caso, la evaluacion de la calidad de las publicaciones se realizé uti-
lizando la herramienta de evaluacién disefiada por OSTEBA para series de
casos® por ser mas adecuada para este tipo de estudios que las herramientas
disefladas por la JBL*. El resultado de esta evaluacidon se resume en la tabla
descrita en el anexo 1.4.

La mayor parte de los desenlaces identificados en los distintos trabajos
corresponden al periodo agudo de la ejecucién del procedimiento, tinica-
mente el trabajo Ojeda 2020 evalia desenlaces clinicos diferidos mas alld de
la hospitalizacion, siendo, ademas, el inico que describe desenlaces cuantita-
tivos relacionados con la permeabilidad del vaso intervenido.

4.1.2. Principales resultados de eficacia y seguridad

Todos los estudios evaluados describen, uniformemente, el desenlace de-
nominado éxito del procedimiento, definido como: logro de revasculariza-
cién de la lesion con obtencion de menos de un 30% de estenosis residual
en el segmento tratado, con restablecimiento de un flujo TIMI grado 3, en
ausencia durante la hospitalizacién de eventos cardiacos adversos MACE
(muerte, infarto de miocardio, necesidad de revascularizacion urgente, tapo-
namiento cardiaco o necesidad de cirugia o ictus).

El promedio ponderado de este desenlace en el conjunto de los tra-
bajos evaluados fue de 86,67% con un IC, [82,25 a 90,52]. S6lo uno de los
trabajos ofrecié informacion de la efectividad de la intervencion en térmi-
nos cuantitativos mediante angiografia: el grado de estenosis post-procedi-
miento del vaso afectado fue de 11% (SD 25) y didmetro luminal minimo
post-procedimiento en la zona afectada cuya media fue 2,72 (SD 0,83). Estos
resultados se muestran en la tabla 1.3.1.

Respecto a la seguridad del procedimiento, se describen tanto el des-
enlace compuesto MACE como sus componentes y estdn resumidos en la
tabla del anexo 1.3.2. Desafortunadamente, no todos los trabajos evaluados
muestran estos resultados para todos los desenlaces.

Para el desenlace compuesto MACE, que solo fue descrito en dos tra-
bajos, present6 una frecuencia media de 3,37% (IC,, 0,86% a 8,89%). La
mortalidad antes del alta hospitalaria fue evaluada en los 5 trabajos y su
promedio fue 1,43% (IC,, 0,56% a 3,64%). La incidencia media del infarto
fue de 2,84% (IC,, 1,38% a 5,75%).

Los accidentes relacionados con el vaso intervenido tales como di-
seccion o perforacion se comunicaron con una frecuencia media de 2,03%
(IC,,,,0,87% a 4,67%). La revascularizacion coronaria urgente no se realizé
en ningtin caso 0% (IC,, 0,0% a 3,10%).
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Solo se diagnosticé ictus en el 0,40% (IC,,, 0,07% a 2,26%) de las in-
tervenciones.

Los desenlaces ocurridos més alld del alta hospitalaria solamente fue-
ron comunicados en el trabajo de Ojeda 2020 tras un seguimiento mediano
mayor de 14 meses (mediana: 424 dias; rango intercuartilico 282 - 746). En
esta publicacion, se describe en el seguimiento de 126 pacientes. 1 caso de
éxitus de origen cardiaco (0,8% IC,, 0,14% a 4,35% ); ningun caso de infarto
de miocardio; 1 caso de probable trombosis del stent y 15 casos de indicacion
clinica de revascularizacion de la lesién 11,9% (IC,, 735% a 18,71%).

4.1.3. Resumen de la evidencia

Como se indicé anteriormente, en la resolucién de esta pregunta, no se ofre-
cen resultados comparados de la efectividad de la tecnologia evaluada en
este informe frente a la ICP convencional. Los trabajos son de una calidad
media y su mediana de seguimiento es inferior a 6 meses, excepto el de Oje-
da 2020" que tiene una muestra consecutiva, multicéntrica, prospectiva, po-
siblemente consecutiva y completa en un registro y de tamafo aceptable y
un seguimiento mediano mayor de 1 afio.

En los estudios analizados, se han encontrado resultados favorables y
consistentes entre los trabajos, al mismo tiempo los resultados adversos no
son muy frecuentes; sin embargo, es preciso sefialar que las muestras son pe-
quefias, no se encuentran datos de resultados angiogréficos, ni de evolucion,
y sobre todo no ha sido posible estimar los beneficios comparados con otras
técnicas. Es cierto que las lesiones incruzables no son muy frecuentes y que,
probablemente en este tipo de pacientes, el estudio comparado seria dificil
pues generalmente se utilizan combinados de forma secuencial. Finalmente,
no se pueden descartar sesgos de inclusién ni de publicacién, ya que debido
a su alto coste, son escasos los centros en los que estd implantada y dichos
centros tienen un especial interés en demostrar su eficacia.
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4.2. Eficacia y seguridad del laser coronario
en un procedimiento de ICP
en el sindrome coronario agudo (SCA)

Pregunta de Investigacion 2

Poblacion Pacientes con indicacion de ICP en SCA
Intervencion Aterectomia mediante laser coronario
Comparacién ICP convencional con balones de dilatacion convencionales
Resultados Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

4.2.1. Resultados de la busqueda bibliografica
y seleccion de estudios

Se realizé busqueda de la literatura en Medline (Pubmed), EMBASE y
WOX incluyendo, bisqueda de referencias secundarias y trabajos semejan-
tes. También se solicitd a los clinicos expertos la validacién de la bisqueda
y seleccion y que aportaran trabajos no localizados en la busqueda que cre-
yesen de interés. Este proceso y el resultado estd descrito en el Anexo 2.1
De los 190 estudios localizados, tras eliminar los duplicados, se selec-
cionaron 123 articulos para lectura a titulo y abstract. La seleccion de estos
se desarroll6 por dos investigadores, y cuando hubo discrepancia se resolvié
por consenso. Tras la busqueda y depuracién de duplicados descrita en el
diagrama de flujo del anexo 2.2 fueron identificadas 14 publicaciones para su
lectura a texto completo. Se decidi6 identificar estudios cuyo objetivo fuese
conocer la eficacia o efectividad del ldser EXCIMER que incluyesen un gru-
po control, tras el proceso de seleccidon fueron desechados 11 trabajos por
las causas descritas en el anexo 2.3 y fueron identificados 3 estudios para la
resolucion de la pregunta: un pequefio ensayo clinico, un estudio observacio-
nal con controles apareados con los pacientes expuestos a Laser EXCIMER
y un estudio transversal controlado. Inicialmente también fue identificado
y, ademas, propuesto por los autores clinicos expertos, un estudio observa-
cional controlado (Harima 2018). Tras un proceso de debate finalmente fue
desechado porque la identificacion del efecto de la intervencién no era clara,
pues se ponia a prueba una intervencién mixta (el efecto conjunto de laser
EXCIMER vy un balén liberador de farmacos) y ademaés los autores procu-
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Trabajo

raron que en ese grupo el uso de stents fuese el menor posible, de forma que
sOlo se emplearon esos dispositivos en una minoria de los casos y cuando
este uso fue obligado por problemas técnicos o por complicaciones. Esta
combinacién de las intervenciones hace imposible conocer el efecto aislado
del laser EXCIMER vy nos oblig6 a decidir su exclusion, a pesar de su interés.

En la tabla siguiente se describen las caracteristicas de los estudios in-

cluidos.

Periodo de
inclusion

Disefio, muestra y criterios
de inclusién y exclusién

Resultados

Shishikura | 2007 - 2011 | Estudio observacional, unicéntrico retrospectivo contro- MACE, Infarto, necesidad de
2013 lado, asignacion del tratamiento a criterio del clinico tras revascularizacion, necesidad
examen con IVUS, la eleccién de los controles se hizo al de bypass coronario, muerte
azar del registro del centro, apareados por edad y sexo de origen cardiaco.
entre los pacientes que hubiesen recibido ICP convencio- | Flujo coronario (TIMI flow 3)
nal con aspiracion. Complicaciones peri proce-
El 80% de los pacientes presentaban elevacién del seg- dimiento.
mento ST.
Se incluyen pacientes con indicacion de ICP por SCA
segun criterios de AHA/ACC.
Todos los pacientes recibieron stents.
Dorr 2006 | 2003 - 2004 | Ensayo clinico prospectivo, controlado y con asignacion Exito del procedimiento.
aleatoria de la intervencion. Resultados angiograficos.
Se incluyen pacientes con indicacion de ICP por SCA Flujo coronario (TIMI flow 3)
con menos de 12 horas desde el inicio de los sintomas y Resolucién de la elevacion
elevacion del segmento ST. del segmento ST
Se excluyeron los pacientes con historia reciente de ictus, | Complicaciones periprocedi-
cirugia mayor, leucemia o trombocitopenia, shock cardio- | miento.
génico y esperanza de vida menor de 1 afio. También se
excluyeron los pacientes con lesiones multivaso, lesiones
localizadas en tronco principal izquierdo no protegido, en
una bifurcacién, calcificacién coronaria severa o lesion en
injerto venoso.
llkay 2005 Estudio observacional, controlado Exito del procedimiento

Se incluyen pacientes con infarto de miocardio de
acuerdo a la presencia de al menos dos de los siguientes
criterios: angina de pecho persistente que dura mas de
20 minutos y elevacién del segmento ST de > 1 mm en al
menos 2 derivaciones estandar o > 2 mm en al menos 2
derivaciones precordiales continuas. Posteriormente, se
confirmé por una elevacién del nivel de enzimas cardiacos
de mas del doble del rango superior normal.

Todos los pacientes recibieron stents.

Resultados angiograficos
Resolucién de la elevacion
del segmento ST

Flujo coronario (TIMI flow 3)
Complicaciones periprocedi-
miento.
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Se hizo evaluacién de la calidad de las publicaciones utilizando la herra-
mienta de evaluacion disefiada por OSTEBA® para series de casos y tam-
bién para ensayos clinicos. El resultado de esta evaluacion se resume en la
tabla descrita en el anexo 2.7

Todos los desenlaces identificados en los distintos trabajos correspon-
den al periodo agudo de la ejecucion del procedimiento, ninguno de los tra-
bajos recoge desenlaces diferidos mas alla del periodo de hospitalizacion.

Como parte del tratamiento, todos los pacientes de los estudios de
Ilkay y Dohr recibieron stents y en el trabajo de Shishikura lo recibieron
mas del 90% de los pacientes, aunque no se describe con claridad ni el tipo
de stents ni la cantidad.

Los tres trabajos presentaban una calidad variable: el ensayo cli-
nico de Dorr 2007 tenfa un bajo riesgo de sesgo, desafortunadamente,
su pequefio tamafo muestral y la escasa descripcion de desenlaces hizo
que se recurriera a los otros dos estudios controlados; éstos, sin embargo,
presentaban un riesgo de sesgo mayor debido, especialmente, a que la
eleccion de la intervencion se hiciese por el profesional con criterios no
definidos, esto hizo que la comparabilidad de los grupos no fuese idénea
y el riesgo de sesgo fuese calificado como alto para el trabajo de Ilkay
y moderado para el trabajo de Shishikura pues en este se realiz6 apa-
reamiento de los controles disminuyendo este riesgo. En ninguno de los
trabajos se utilizaron técnicas estadisticas tendentes a controlar la confu-
sion. El analisis del riesgo de sesgo se muestra en el anexo 2.7.

4.2.2. Principales resultados de eficacia y seguridad

Para la estimacion del efecto de la intervencion estudiada en esta pregunta
realizamos un metaandlisis de los resultados de los tres trabajos incluidos.
Sélo los resultados mas globales fueron analizados en los tres trabajos, aun-
que, por otro lado, cada uno de ellos estaba focalizado en una cantidad es-
cueta de resultados. El resultado del metaandlisis se muestra en el anexo 2.6.

Se han estructurado los resultados en tres areas: del conjunto del
procedimiento, del efecto funcional del restablecimiento del flujo coro-
nario y complicaciones. Hubiese sido de interés quizds conocer el efecto
sobre la morfologia del vaso mediante angiografia, como se describe en
otras preguntas de este informe, pero estas variables no fueron estudiadas
por los autores suficientemente como para incluirlas en la revision.

Todos los estudios evalian el éxito del procedimiento, definido de for-
ma variable como: logro de revascularizacion de la lesiéon con obtencién de
como méximo un 50% de flujo o menos de un 20% de estenosis residual en
el segmento tratado, o bien con una normalizacién completa del intervalo
ST; unido a restablecimiento de un flujo TIMI grado 3, en ausencia durante
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la hospitalizacion de eventos cardiacos adversos MACE (muerte, infarto de
miocardio, necesidad de revascularizacion urgente, taponamiento cardiaco o
necesidad de cirugia o ictus). Evaluados con esta heterogeneidad de crite-
rios la estimacion conjunta del efecto del 1aser EXCIMER muestra que los
pacientes del grupo control sufren un pequefio incremento de riesgo de no
alcanzar el éxito RR=1.13 [IC , 1.03 a 1.25].12: 94% con una confianza muy
baja segin se muestra en las tablas de GRADE del anexo 2.5.

Los desenlaces relacionados con la recuperacion del flujo coronario reco-
gidos con mas detalle son: normalizacion del segmento STy el restablecimiento
del flujo coronario (TIMI flow = 3). En ambos casos, el grupo control podria
presenta un riesgo mayor de desenlace negativo, aunque no alcanza significa-
cién estadistica, las estimaciones son: para la normalizacién del ST: RR=1.37
[IC95% 0.74 a 2.54] y para el restablecimiento del flujo: RR=1.33 [IC95% 0.59 a
3.03]. Ambas tambien con una confianza en los resultados muy baja.

Respecto a las complicaciones, solo MACE y una variable poco defi-
nida de complicaciones fueron descritas con la calidad y exhaustividad sufi-
cientes. La proporcién comunicada de pacientes que sufrieron MACE en el
grupo intervenido con ldser EXCIMER es cero, mientras que esta propor-
cién entre los controles es 5.4%; el cdlculo del riesgo cuando una de las pro-
porciones es 0 esta sujeta a error, pero podria estimarse en RR=0.09 [1C95%
0.00 a 1.54]. En cuanto a las complicaciones se presenta en proporciones
muy semejantes entre ambas ramas de tratamiento, por lo que la estimacién
de riesgo es practicamente nula RR=0.98 [IC95% 0.52 a 1.84].

El resto de los posibles desenlaces no fueron evaluados en los trabajos
seleccionados o no fueron descritos con la claridad necesaria para su analisis.

4.2.3. Resumen de la evidencia

Los estudios incluidos en la resolucion de esta pregunta son de muy baja cali-
dad y presentan un alto riesgo de sesgos, ademas la inconsistencia resultante
de que las variables utilizadas para definir éxito del procedimiento son muy
diversas no permiten una adecuada confianza en la certeza de estos resultados.

Es importante sefialar que no se estudiaron en ninguno de los trabajos
analizados seguimientos a largo plazo que pudieran aportar mds certeza a
estos resultados.

No obstante, y con poco nivel de certeza en las evidencias encontradas,
se puede decir que la utilizacion de ldser EXCIMER en pacientes con SCA
frente a el uso de ICP con balén podria ser eficaz para conseguir una inter-
vencion exitosa, aunque esta variable incluye definiciones muy variables.

También parece que es una técnica segura, exenta de complicaciones,
aunque, como se apuntaba en los resultados, el calculo del riesgo cuando una
de las proporciones es 0 estd sujeta a error.
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4.3. Eficacia y seguridad del ldser coronario
en un procedimiento de ICP
en la reestenosis intrastent

Pregunta de Investigacion 3

Descripcion Alcance

Poblacion Pacientes con indicacion de ICP en reestenosis intrastent
Intervencion Aterectomia mediante laser coronario
Comparacion ICP convencional con balones de dilataciéon convencionales
Resultados Variables de eficacia (*)

Variables de seguridad (**)

4.3.1. Resultados de la busqueda bibliografica y se-
leccion de estudios.

La busqueda orientada a esta pregunta se realiz6 utilizando los términos y
estrategias descritos en el anexo 3.1 en las bases de datos Medline, EMBA-
SE y WOS,

No fue posible identificar RS ni EC cuyo objetivo fuese la evaluacién
de eficacia, efectividad o seguridad del EXCIMER Laser frente a del proce-
dimiento habitual (ICP con dilataciéon mediante balén convencional) en el
tratamiento de la restenosis intrastent.

A la vista de la falta de este tipo de trabajos fueron revisados cualquier
otro tipo de estudios con la idea de identificar estudios observacionales que
incluyesen un grupo control. Se identificaron 120 articulos (Anexo 3.2) que
tras la depuracion de duplicados resultaron en 81 articulos incluidos para
revision de titulo y abstract (Anexo 3.3). Se identificaron 25 publicaciones
para su lectura a texto completo (Anexo 3.4), de ellas fueron desechadas 20
por las razones descritas en el Anexo 3.5y se seleccionaron 5 publicaciones
para la resolucion de esta pregunta (Anexo 3.6). No se aportaron mads estu-
dios por los clinicos expertos.

El resumen de las caracteristicas de estas publicaciones se muestra
en la siguiente tabla.
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Pacientes

. .o p Periodo de Criterios
Trabajo Diseno Laser/ reclutamiento de inclusién Desenlaces evaluados
control
Serie de casos | 67/58 1997 - 2002 Se excluyen pacientes Exito angiografico y propor-
de un solo con infarto de miocar- cién de estenosis residual
centro. dio agudo y con shock | y diametro luminal maximo
Seguimiento cardiogénico y aquellos | postprocedimiento
B . telefénico. con lo que no se pudo Alta hospitalaria sin com-

atyralier L .

2006 contactar. pllca0|one§ y r?(’ace3|dad (:{e
revascularizacion coronaria
urgente
Exitus e intervencion corona-
ria e Incidencia de infarto de
miocardio en el seguimiento.

Serie de casos | 92/62 1994 - 1996 Se excluyen pacientes Exito angiografico y propor-
de 10 centros. con infarto de miocar- cién de estenosis residual
Seguimiento dio agudo y con shock | y diametro luminal maximo
en las historias cardiogénico postprocedimiento

clinicas Alta hospitalaria sin com-

Giri 2001 plicaciones y Necesidad de
revascularizacién coronaria
urgente
Exitus e Intervencion corona-
ria e Incidencia de infarto de
miocardio en el seguimiento

Serie de casos | 12/11 2010-2014 Sélo se incluyeron Exito angiografico y propor-
de un solo pacientes a los que se cién de estenosis residual y
centro. hubiese realizado to- diametro luminal maximo del
Seguimiento mografia de coherencia | procedimiento, medido por
en el registro Sptica (OCT) angiografia y OCT

Hirose de las historias Alta hospitalaria sin com-

2016 clinicas plicaciones y necesidad de
revascularizacion coronaria
urgente
Exitus e Intervencién corona-
ria e incidencia de infarto de
miocardio en el seguimiento

Series de casos | 23/58 2015 -2017 Pacientes con stents Proporcién de estenosis
de un solo farmaco activos residual y diametro luminal
) centro. maéaximo postprocedimiento
Ichimoto - < P
Seguimiento Exitus e Intervencién corona-
2018 : N . -
en el registro ria e incidencia de infarto de
de las historias miocardio en el seguimiento
clinicas (hasta 5 afos)
Series de casos | 23/58 2011 - 2017 Pacientes en los que se | Proporcién de estenosis
de dos centros. detect6 calcio peri- residual y didametro luminal
stent mediante OCT. maximo postprocedimiento
Lee 2019 Los pacientes debian medidos con OCT.
haber sido estudiados
con OCT pre y post
procedimiento.
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Se hizo evaluacién del riesgo de sesgo utilizando la herramienta de evalua-
cién disefiada por el Joanna Briggs Institute para estudios observacionales®.
Esta evaluacién se hizo de forma ciega e independiente por dos técnicos
del equipo. Se utiliz6 dicha herramienta porque abarca mas aspectos que
la escala de Newcastle-Ottawa y no hace las asunciones que implica la he-
rramienta Robins-I. El resultado de esta evaluacion se resume en la tabla
descrita en el anexo 3.7

Por otro lado, los desenlaces de interés identificados, no se correspon-
den con exactitud con los enunciados a priori en la elaboracién de la pregun-
ta. En el apartado de resultados de esta pregunta se describen aquellos que
han podido ser evaluados.

4.3.2. Principales resultados de eficacia y seguridad

Los resultados se han obtenido a partir de estudios observacionales, por ser
la Ginica evidencia disponible. No ha sido posible identificar ensayos clinicos
que permitan hacer una comparacién ausente de sesgo de los desenlaces
evaluados. Los resultados de los 5 trabajos utilizados para la resolucién de
esta pregunta fueron agrupados realizando un metaanalisis.

4.3.2.1. Resultados angiograficos del procedimiento

Las variables de los resultados incluidos en este apartado son diferentes al
inicio entre los dos grupos: asi la proporcion del grado de obstruccion es de
promedio un 8,5% mayor en el grupo de laser y el didmetro luminal minimo
de 0.28mm mads pequeiio en el grupo de laser de media frente al compara-
dor. Estas diferencias, probablemente, son relevantes para la evaluacion del
efecto diferencial de las intervenciones y no fueron tenidas en cuenta por los
autores de los trabajos evaluados.

No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en el éxito
angiogréfico (definido como la obtencién de una estenosis residual tras el
procedimiento menos del 50% en ausencia de complicaciones cardiacas ma-
yores) RR=1.02 [IC , 0.96; 1.07]. Para este anilisis se incluyeron solo 3 de
los estudios que ofrecian resultados para esta variable. La heterogeneidad
evaluada con I’ fue de 0%.

Para mostrar la mayor disminucién del grado de estenosis residual entre los
pacientes intervenidos con Excimer Laser se incluyeron los 5 estudios selec-
cionados. La diferencia media de las proporciones fue de -3.77% [IC, -700%;
-0.53%]. La I* en este caso fue de 48%. No se demostré efecto en el didmetro
luminal méximo del segmento diana 0.08mm [IC_, -0.02;0.19] I* 3%.
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4.3.2.2. Resultados clinicos del procedimiento (seguridad)

Soélamente ha sido posible el andlisis de dos desenlaces clinicos inmediatos
en 3 de los estudios seleccionados, ambos relacionados con la seguridad de la
intervencion: alta hospitalaria sin complicaciones y la necesidad de revascu-
larizacién coronaria urgente mediante cirugia. En ambos casos no se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas, siendo las estimaciones de
efecto RR=1.06 [IC_,1.00; 1.12] para el alta sin complicaciones y RR=0.76
[IC,,, 0.11; 5.31] para la necesidad de revascularizacién coronaria urgente,
ambas con I* de 0%.

4.4.2.3. Resultados clinicos diferidos

Tampoco se ha podido demostrar asociaciones significativas entre la in-
tervencion realizada a los pacientes y los resultados clinicos durante el se-
guimiento diferido (seguimientos medios cercanos a 225 dias). Durante el
seguimiento: los riesgos de éxitus, intervencion coronaria e infarto de mio-
cardio de la intervencién con ldser EXCIMER fueron, respectivamente,
RR=0.37 [IC, 0.07;2.08] I*0%; RR=0.92 [IC , 0.67;1.28] y RR=0.92 [IC
0.21;4.05].
Estos resultados se muestran en el anexo 3.8.

95%

4.3.3. Resumen de la evidencia

A pesar de una bisqueda muy sensible en diferentes bases de datos biblio-
gréficas, no se han podido identificar estudios de investigacién sobre laser
EXCIMER que aporten un nivel elevado de evidencia, ensayos clinicos o
revisiones sistemdticas sobre la efectividad y seguridad del ldser EXCIMER
en la reestenosis del stent frente a ICP convencional con baldn.

El tener que acudir a estudios observacionales plantea fuentes de ses-
go, principalmente las relacionadas con la asignacién de los pacientes a cada
modalidad de tratamiento que fue realizada por los profesionales responsa-
bles de la asistencia a los pacientes, de acuerdo a sus propios criterios, que no
han sido explicitados en ninguna de las publicaciones; debido a esta forma
de asignacion del tratamiento, se identifican diferencias relevantes entre las
caracteristicas de los pacientes —y de las lesiones- entre las dos ramas de
tratamiento.

Es de resefiar que los pacientes de la rama expuestos a laser EXCI-
MER presentaban antes del procedimiento grados de estenosis mayores y
didmetros luminales menores que aquellos pacientes expuestos a la inter-
vencion coronaria percutdnea convencional. En términos generales, los pa-
cientes asignados al uso de Laser Excimer tienen mas antecedentes de dafio
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coronario, como infarto de miocardio previo o cirugia de “bypass”y también
lesiones coronarias mds complejas, con menor didmetro luminal y mayor
grado de estenosis. Desafortunadamente, los distintos trabajos no muestran
control de estos sesgos en el disefio empleado y, salvo en desenlaces puntua-
les en trabajos muy concretos, tampoco en el anélisis estadistico de los datos.
La presencia de estos sesgos hace que el grado de certeza proporcionada por
la evidencia disponible sea —en general- muy baja.

Tal y como se muestra en las tablas de GRADE del Anexo 3.9, los resul-
tados angiograficos del procedimiento, éxito angiografico y didmetro luminal
maximo del segmento diana postprocedimiento tienen un tamafio de efecto pe-
quefio y estadisticamente no significativo. Hay que sefialar ademads los riesgos
de sesgo de los estudios incluidos son serios, y todos los posibles factores de con-
fusién residuales podran reducir atin mas el efecto demostrado. En el resultado
estudiado: estenosis residual en el segmento diana postprocedimiento, si bien
los resultados son estadisticamente significativos a favor del laser Excimer, los
efectos son muy pequefios y la certeza de la evidencia también muy baja.

En resumen, para estas variables, no hay diferencia entre ambas estra-
tegias, siendo buenos los resultados en ambos grupos. Si cabe sefialar que los
pacientes tratados con ldser partian de un estado peor del stent reestenosado
y los pacientes incluidos presentaban mas “carga” de enfermedad coronaria.

Los resultados clinicos peri-procedimiento, alta hospitalaria sin com-
plicaciones y necesidad de revascularizacidon coronaria urgente, no son es-
tadisticamente significativos, aunque con una certeza muy baja podriamos
seflalar, que la intervencién con ldser EXCIMER mostrase un menor ntime-
ro de alta sin complicaciones, aunque este exceso de riesgo seria apenas cli-
nicamente relevante, sin olvidar que los pacientes de laser tienen lesiones de
mayor complejidad y reciben mayor peores y también se les manipula mas.

Los resultados de mortalidad en el seguimiento parecen apuntar una
tendencia favorable, aunque no significativa, a favor del laser EXCIMER,
a pesar que como antes, hay que sefialar que los efectos son pequeiios y
el seguimiento corto, entre 6 meses y un afio. Por supuesto sin olvidar los
pacientes incluidos en el grupo de laser son pacientes mas complicados en
la intervencién y con mayores riesgos. Respecto a los resultados de interven-
cién coronaria o aparicion de IAM durante el seguimiento, sefialar que son
comparables en ambos casos, con una ligera tendencia a favor del laser con
una certeza muy baja de esta conclusion.

Serfa imprescindible para evaluar la eficacia del laser EXCIMER en
esta indicacién el disefio y andlisis de un estudio de campo que enfrentara
ambas estrategias, si bien un ECA seria lo mas deseable, seria dificil de plan-
tear en este momento, pero si al menos un protocolo con apareamiento o
alguna técnica como un propensity score.
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4.4. Eficacia y seguridad del ldser coronario
en un procedimiento de ICP
en la infraexpansion del stent

Pregunta de Investigacion 4

Descripcion Alcance

Poblacion Pacientes con indicacion de ICP en infraexpansion del stent.
Intervencién Aterectomia mediante laser coronario
Comparacion ICP (intervencioén percutaneo coronario con balén) convencional

con balones de dilatacién convencionales

Resultados Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

4.4.1. Resultados de la busqueda bibliografica
y seleccion de estudios

La busqueda orientada a esta pregunta se realizé utilizando los términos y
estrategias descritos en el anexo 4.1.1. en Medline, EMBASE y WOS, y se so-
licito a los clinicos del equipo elaborador que validasen la busqueda y apor-
tasen, si las conocieran, aquellas publicaciones que considerasen relevantes
y no hubiesen sido identificadas en las bisquedas.

No fue posible identificar RS ni EC cuyo objetivo fuese la evaluacion
de eficacia, efectividad o seguridad del EXCIMER l4ser frente al procedi-
miento habitual (ICP con dilatacion mediante baléon convencional) en el
tratamiento de la infraexpansion del stent, ni tampoco los clinicos expertos
pudieron aportarlos.

Por este motivo se decidid identificar estudios observacionales que in-
cluyesen o no un grupo control, aunque también fueron revisados otros tipos
de estudios. Se encontraron 43 estudios, Anexo 4.1.2.1, que tras la biisqueda
y depuracion de duplicados fueron seleccionados 15 publicaciones para su
lectura a texto completo. De ellas fueron desechadas 12 por las razones des-
critas en el Anexo 4.2.2,y 3 articulos fueron empleados para la resolucion
de esta pregunta. El resumen de las caracteristicas de estas publicaciones se
muestra en la siguiente tabla:
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. L Periodo de L . " Desenlaces
Trabajo Disefo ‘ Casos e Criterios de inclusién i .
Serie de casos. | n=28 2009 - 2011 Pacientes con Stent subexpandido Desenlaces en el
Prospectivo. implantado en una lesion de novo seguimiento
Multicéntrico. y con lesiones de RSI debido a la (6 meses)
Seguimiento subexpansion del stent a pesar del Angiograficos
. en el registro uso de balones no conformes de Desenlaces
Latib ) . - 9 o
de historias tamafo adecuado a alta presion (> clinicos
2014 - )
clinicas. 18 atm). Se excluyeron los pacien-
tes que presentaban un IM agudo
y cualquier lesién en la que no se
hubiera implantado un stent antes
de ELCA.
Serie de casos. | n=19 2014 - 2016 Paciente con stents antiguos previa- | Angiograficos
Retrospectivo. mente implantados y no expandi- Desenlaces
Veerasamy | Seguimiento dos, para stents recién implantados | clinicos
2017 en el registro y subexpandidos en lesiones de Desenlaces en el
de las historias novo. seguimiento
clinicas.
Series de casos. | N=26 2014-2019 Pacientes con subexpansion de Angiograficos
Retrospectivo. stent (estenosis focal >30% del Complicaciones
Un solo centro stent a pesar de la posdilatacion Desenlaces clini-
hospitalario. con balones no conformes inflados | cos a corto y largo
a > atmosferas). Pacientes con plazo
Nan s
2020 subexpansion aguda del s.tent en los Dese.nlellces enel
que un stent desplegado inmedia- seguimiento.
tamente permanecia subexpandido
con ELCA-con realizada durante el
mismo procedimiento o dentro de la
hospitalizacion indice.

Se hizo evaluacion del riesgo de sesgo utilizando la herramienta de evalua-
cién de lectura critica de OSTEBA®*. Esta evaluacion se hizo de forma ciega
e independiente por dos técnicos del equipo. El resultado de esta evaluacion
se resume en la tabla descrita en el anexo 4.5.

4.4.2. Principales resultados de eficacia y seguridad

Los resultados se han obtenido a través de estudios observacionales de series
de casos. No ha sido posible identificar ensayos clinicos que permitan hacer
una comparacién para los desenlaces evaluados. La calidad de los estudios
es media para los tres estudios, aunque se encuentran deficiencias en la de-
finicién de la pregunta en dos de los trabajos, asi como en una descripcion
clara de los resultados o la validez externa. Las principales fuentes de sesgos
que se identifican en los estudios evaluados y elegidos para la resoluciéon de
la pregunta son la no aleatorizacién de los pacientes y la eleccidon de estos
en funcién de las caracteristicas individuales de cada participante, elegidos
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por el autor del estudio. No se describen de forma clara las caracteristicas
comunes de los sujetos, los criterios de inclusién y exclusion adecuados o el
tiempo de seguimiento.

4.4.2.1. Resultados en la eficacia del procedimiento

Dos de los tres estudios, Latib et al. y Veerasamy et al., comunican el des-
enlace para el éxito en el procedimiento definido como: logro de revascula-
rizacién de la lesién con obtencién de menos un 30% de estenosis residual
en el segmento tratado, con restablecimiento de un flujo TIMI grado 3, en
ausencia durante la hospitalizacién de eventos cardiacos adversos MACE
(muerte, infarto de miocardio, necesidad de revascularizacién urgente, tapo-
namiento cardiaco o necesidad de cirugia o ictus). El estudio de Latib (2014)
reporta un 96,4% de éxito en el procedimiento y el estudio de Veerasamy
un 84.2%, con un promedio ponderado de 91.4% y con un IC95% de que el
éxito en el procedimiento esta entre un 80.07% y un 96,64 %.

El trabajo de Nan et al. no reporta resultados para este desenlace, pero
si lo hace para la proporcién de estenosis postprocedimiento de 24.0% (18)
que, junto con el estudio de Latib et al., que también lo reporta, 17.9% (14.3),
resulta un promedio ponderado de 20.37% con un IC95% entre un 11.07%
y un 33.92%.

El dltimo desenlace evaluado para la efectividad es el didmetro lumi-
nal minimo (DLM) post-procedimiento para el que solo da resultados el
trabajo de Latib (2.6%(SD 0.6)).

4.4.2.2. Resultados en la seguridad peri-procedimiento

Sélo el estudio de Latib et al. reporta desenlaces MACE (3.6%, 1o que supo-
ne un caso de los 28 reportados) con un IC95% entre un 0.63% y un 1771%,
todos ellos por IAM.

Para el resultado de éxitus como resultado agrupado, en el trabajo de
Veerasamy et al. no se aporta el dato. En los otros dos, Latib et al. y Nan et
al., se reportaron cero casos con un IC del 95% entre 0 % y 7.86%.

En el estudio de Nan se recogieron también los casos en los que hubo
que realizar un ‘Bypass’ asi como los ictus durante el procedimiento cuyo
resultado fue cero.

Para el infarto de miocardio se reporta 1 caso (3.6%) en el trabajo de
Latib et al., y otro en el de Veerasamy et al. (5.26% ) cuyo promedio ponde-
rado es de 4.2% con un IC95% entre un 1.17% y un 14.25%.

En el estudio de Nan se encuentra un caso (3.8% ) de perforacién coro-
naria con un 1C95% entre un 0.68% y un 18.89%.
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4.4.2.3. Desenlaces en el seguimiento

Para los resultados del desenlace de éxitus en el estudio de Nan et al. se re-
porta un 15% durante un seguimiento con una mediana (rango intercuartil)
de 13 (3-34) meses y en el estudio de Latib et al. se comunica un 3.6% de
éxitus con un periodo de seguimiento de 6 meses cuyo promedio ponderado
es de 9.25% con un IC95% entre un 4.02% y un 19.91%.

En el desenlace agrupado MACE, solo el estudio de Latib et al., com-
pleta resultados para MACE con un seguimiento de 6 meses de 714% con
un IC95% de 0.34% a 16,17% con un promedio ponderado de 2,53%.

La revascularizacién de la lesion tratada es un 3.6% en el trabajo de
Latib et al y un 3.8% en el de Nan et al., con un promedio ponderado de
3.7% con un IC95% entre un 1.02% y un 12.53%.

Ningtin estudio comunica resultados para infarto de miocardio, disec-
cién y/o perforacién coronaria.

En el estudio de Veerasamy no se obtienen resultados para el se-
guimiento.

Estos resultados se muestran en el anexo 4.4.

4.4.3. Resumen de la evidencia

Para conocer la efectividad y seguridad del laser EXCIMER en pacientes
con infraexpansion del stent no se han encontrado estudios aleatorizados ni
observacionales con grupo control, por lo que la evidencia resultante para
la resolucion de esta pregunta proviene exclusivamente de series de casos
reportados en 3 estudios.

En estos 3 estudios, se recogen sujetos muy heterogéneos, con dispari-
dad tanto en el tipo de lesiones, como en el tratamiento realizado, y ademas
no se diferencian los casos de novo de los diferidos. A todo esto, se suma que,
en 2 de los trabajos incluidos, la pregunta no esta claramente definida y los
resultados no se describen claramente, ademds de que el control de sesgo
solo es parcial. La calidad de la evidencia que arrojan los estudios incluidos
para la resolucion de la pregunta es muy débil.

Con esta premisa se puede sefialar que la hipétesis del éxito del procedi-
miento es muy alta y la persistencia de estenosis postprocedimiento baja, con in-
tervalos de confianza estrechos, a pesar del escaso nimero de casos reportados.

Ademds, la técnica parece segura, con 1 solo caso de MACE y una sola
perforacion coronaria reportado entre los 54 pacientes a los que se realize
la intervencion con laser. Se observaron 2 infartos de miocardio entre los 47
incluidos en el anadlisis. No se reportd ningiin bypass coronario urgente ni
ictus periprocedimental entre los 26 pacientes incluidos en el estudio que
analiz6 estos 2 resultados.
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De los 54 pacientes a los que se realiz6 seguimiento, entre 3 y 34 meses,
2 sujetos tuvieron que someterse a una nueva revascularizacion y cinco suje-
tos fallecieron por cualquier causa.

A la vista de la evidencia encontrada y sus resultados, seria conveniente
realizar estudios controlados frente a una técnica estandarizada que permitie-
sen conocer con rigor la efectividad del laser EXCIMER en el tratamiento de
pacientes con infraexpansion de un stent coronario, y tener en cuenta la dificul-
tad de estandarizar la intervencion, dado que con este objetivo, en este momen-
to se utilizan diversas técnicas, todas ellas con bajos niveles de evidencia, como
son la litotricia, los balones de muy alta presion o la aterectomia rotacional.

4.5. Eficacia y seguridad del laser coronario
en un procedimiento de ICP en injertos
de safena

Pregunta de Investigacion 5
Descripcion Alcance

Poblacién Pacientes con indicacion de ICP en injerto de safena con y sin
sindrome coronario agudo.

Intervencion Aterectomia mediante laser coronario
Comparacion ICP convencional con balones de dilatacion convencionales
Resultados Variables de eficacia (¥)

Variables de seguridad (**)

4.5.1. Resultados de la busqueda biblografica
y seleccion de estudios

La busqueda orientada a esta pregunta se realiz6 utilizando los términos y
estrategias descritos en el anexo 5.1.1 en Medline, EMBASE y WOS. Ade-
mas, se pidi6 a los clinicos del equipo elaborador que validasen la bisqueda
y aportasen, si las conocen, aquellas publicaciones que considerasen rele-
vantes y no hubiesen sido identificadas en las buisquedas.

En atencioén a las diferencias en las lesiones que subyacen en el com-
portamiento clinico de la patologia en estudio (composicién de las lesiones,
presencia de trombos) y las posibles diferencias del resultado del laser EX-
CIMER en el tratamiento de estas lesiones, se decidié describir la efectivi-
dad del mismo en dos subgrupos atendiendo a la presentacién clinica: en
presencia de SCA y sin SCA.

No fue posible identificar RS ni EC cuyo objetivo, siquiera secundario,
fuese la evaluacion de la eficacia, efectividad o seguridad del laser EXCIMER
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sobre los injertos de safena degenerados comparado con las intervenciones
sin uso de ldser en las situaciones clinicas de interés. Se decidid, en segunda
fase, identificar preferentemente estudios observacionales que incluyesen un
grupo control, aunque también fueron revisados otro tipo de estudios. Tras
la busqueda y depuracion de duplicados fueron identificadas 8 publicaciones
para su lectura a texto completo, dos de ellas han sido utilizadas para la sinte-
sis de la evidencia y las otras 6 fueron desechadas por las razones descritas en
el anexo 5.3.2.

De las seleccionadas, una de ellas (Giuliano2012) describe resultados
de la intervencion en estudio en pacientes que precisaron intervencién en
injertos de safena excluyendo pacientes con infarto reciente o CPK-MB ele-
vada, funcion sistdlica inferior al 30% y uso planificado de un DPD (dispo-
sitivos de proteccion distal), con el objetivo de reducir las complicaciones
embodlicas en este subgrupo de lesiones de alto riesgo; el otro trabajo (Nic-
coli 2013) incluyé pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del
segmento ST que precisaron intervencion en injertos de safena.

Ambos estudios fueron evaluados por dos de los autores de este infor-
me, de forma independiente, con la ayuda de la lista de comprobacion dise-
fiada por el Joanna Briggs Institute para estudios observacionales®. Ambos
ofrecieron un bajo nivel de confianza, principalmente debido a su disefio ob-
servacional, a las diferencias entre las caracteristicas clinicas de los pacientes
incluidos en cada rama y a las caracteristicas de las lesiones intervenidas.

4.5.2. Principales resultados de eficacia y seguridad

El estudio de Giugliano de 2012, para pacientes sin SCA, empleé como base
de datos para el analisis el registro CORAL, un estudio en el que utilizé
laser coronario en 98 pacientes en 13 centros médicos en EEUU entre junio
de 2003 y octubre de 2004, y lo comparé con los sujetos incluidos en el es-
tudio SAFER, que incluia pacientes similares en los que no se utilizé laser
coronario para la resolucién del trombo.

Comparados con estos, los pacientes sometidos a laser coronario tuvie-
ron una tasa de restablecimiento del flujo TIMI 3 ligeramente mds baja, pero
no significativa (92,9% vs 95.1% RR=0,97 (IC95% 0.92 a 1,03) en compa-
racion con el grupo SAFER que no utilizé dispositivos de proteccion distal.

Comparado con este brazo del SAFER, los pacientes del CORAL
presentaron una perforacion del injerto mayor en el grupo de tratamiento
SAFER aunque con diferencias muy escasas en ambos y no significativas
(0 frente a 1,5%), y la perforacién o diseccion fue més frecuente en ambos
grupos y ligeramente superior en los pacientes en los que se empled laser
coronario (3.1% vs 2,4% RR:1,25 (IC 95% 0.35 a 4.46) pero tampoco esta-
disticamente significativo.
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Las tasas de flujo TIMI 3 final fueron similares en SAFER y CORAL
(98% vs 92%, P = no significativo).

El objetivo primario, éxito del procedimiento, fue muy similar en am-
bos casos 83,7% vs 85.3% RR:0.98 (0.89 a 1.08). Tampoco hubo diferencia
significativa en la apariciéon de eventos mayores a 30 dias donde el grupo de
pacientes con ldser presentaron un 18,4% y los del estudio SAFER sin DPD
un 16,5%. (RR 1,11 (0,69 a 1,79). Sin embargo, en comparacion con el brazo
del SAFER sin DPD, los pacientes del CORAL tenian una tasa de éxitus
periprocedimiento inferior 1,0% vs 2,3%, aunque esta diferencia tampoco
fue estadisticamente significativa (RR 0.44 1C95%: 0.05 a 3,49).

La valoracién de riesgo de sesgos del estudio en el que se basan estos
resultados no permite confiar en la certeza de los mismos, teniendo una valo-
raciéon en GRADE de “muy baja” para todas las variables estudiadas.

En el estudio de Nicoli 2013 se incluyeron noventa y un pacientes con-
secutivos que presentaban un SCA sin elevacion de ST y que se sometieron
a PCI con DPD o asistida por ELCA. ELCA se usé en 24 pacientes (34%
del total de la muestra). La situacién de base clinica, enzimadtica, angiografica
y de procedimiento fue similar en los 2 grupos de tratamiento.

El restablecimiento del flujo sanguineo (TIMI flow 3) final fue simi-
lar entre los tratados con ELCA vy los tratados con DPD (22 [91.7%] vs 38
[80.9%], RR 1,12 (IC95%:0.94 a 1,36).

La incidencia de infarto agudo de miocardio (IM) tipo IVa fue mayor,
pero no significativa, en pacientes tratados con DPD en comparacién con
los pacientes tratados con ELCA (23 [49%] vs 5 [21%], p = 0,04). RR:0,44
(0,19 a 1,02).

Tal como se muestra en las tablas de perfil de la evidencia del anexo
5.4, no han podido demostrarse diferencias significativas para ninguno de
los desenlaces estudiados en ninguno de los subgrupos. Las diferencias en la
incidencia de los distintos eventos son pequeifias y se distribuyen a favor de
una rama de tratamiento u otra sin que parezca existir una tendencia.

En ambos subgrupos, los procedimientos se muestran eficaces para
conseguir restablecimiento del flujo sanguineo en el grupo intervencién por
encima del 90% mientras que en el grupo control los pacientes con SCA
sOlo se consigue en el 81% de los casos, aunque hay que precisas que esta
diferencia no alcanza la significaciéon. Lamentablemente, no se ofrecen resul-
tados a un plazo mayor de 30 dias.

En cuanto a la seguridad, ambos procedimientos presentan perfiles de
seguridad semejantes con diferencias que no alcanzan el umbral de signifi-
cacién. Es importante sefialar que en este estudio no se ha establecido como
comparador el de nuestra pregunta de investigacion, pues todos los sujetos
incluidos en el grupo control fueron protegidos con un DPD, intervencién
que no contemplamos en nuestra pregunta PICO.
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4.5.3. Resumen de la evidencia

A pesar de haber realizado una biisqueda amplia en diversas fuentes, no ha
sido posible identificar trabajos que ofrezcan un grado aceptable de certeza
para la resolucién de esta pregunta. Se han utilizado dos trabajos que reco-
gen desenlaces en dos subpoblaciones diferentes por su presentacion clinica:
pacientes con y sin SCA; es posible que esta distinta presentacion clinica
obedezca a diferencias en las caracteristicas de las lesiones y que también
pudiese relacionarse con los desenlaces. Ademas, en ambos trabajos el grupo
“experimental” fue tratado con ldser EXCIMER pero los grupos “control”
fueron distintos. En el trabajo que incluye pacientes con SCA ademds de la
ICP convencional se utilizaron dispositivos especificos para prevenir la em-
bolizacion, mientras que en el estudio que excluyé pacientes con SCA, estos
dispositivos no fueron empleados en el grupo control seleccionado.

Es preciso indicar que por ser estudios no aleatorizados en los que el
tratamiento se asigno a criterio del profesional, la posibilidad de que existan
factores de confusién es muy alta, de modo que en el trabajo que excluy6 a
los pacientes con SCA los pacientes sometidos a laser EXCIMER presenta-
ban diferencias relevantes en la frecuencia de diabetes, hipertension y disli-
pemia y sus lesiones eran més tortuosas y severas. Por otro lado, en el trabajo
que seleccioné a los pacientes con SCA, el grupo “control” solamente inclu-
y6 a los pacientes a los que fue posible colocar el dispositivo de proteccién
de embolias. Cuando por distintas razones no fue posible posicionar este
dispositivo, los pacientes recibieron ldser EXCIMER. Esta asignacién puede
generar un importante sesgo en la comparabilidad de las intervenciones.

Tal como se muestra en las tablas de perfil de la evidencia del anexo
5.4, no han podido demostrarse diferencias significativas para ninguno de
los desenlaces estudiados en ninguno de los subgrupos. Las diferencias en
la incidencia de los distintos eventos son pequefias y se distribuyen a favor
de una rama de tratamiento u otra sin que parezca existir una tendencia.
En cuanto a la seguridad, ambos procedimientos presentan perfiles de se-
guridad semejantes con diferencias que no alcanzan el umbral de significa-
cién. Es importante sefialar que en este estudio no se ha establecido como
comparador el de nuestra pregunta de investigacion, pues todos los sujetos
incluidos en el grupo control fueron protegidos con un DPD, intervencién
que no contemplamos en nuestra pregunta PICO.
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5. Discusion

La angioplastia coronaria ldser se desarrolld como técnica para modificar la
placa aterosclerética como herramienta asociada a la angioplastia con balén.
El desarrollo y la aceptacion generalizada de los stents coronarios, ademas
de los altos costos de los sistemas laser, dieron como resultado un desarrollo
limitado de esta tecnologia. En los dltimos afios, sin embargo, ha habido un
interés renovado, con una mejor comprension de la interfaz laser-tejido, una
mejor técnica y equipo y una comprension de que su uso se adapta mejor a
circunstancias especificas.

Las indicaciones del Excimer Laser estdan basadas en su potencial para
la eliminacidn eficaz de trombos, el estimulo de la fibrinolisis y la reducciéon
de la placa de ateroma. De entre todas las indicaciones descritas en la lite-
ratura, aquella en la que esta técnica ofrece una mayor tasa de éxito es el
tratamiento de las lesiones incruzables.

Esta alta eficacia para la reduccién de la placa y posibilitar el trata-
miento de lesiones incruzables se ha mostrado tanto en arterias nativas
como en reestenosis de stents o en lesiones crénicas ocluidas en su totali-
dad, siendo su principal indicacién el tratamiento de lesiones incruzables
con un globo de perfil bajo (low-profile ballon) o con un microcatéter.”!*

Por todo lo anterior, las aplicaciones del excimer laser coronario
descritas en este informe se solapan parcialmente, pues tanto el meca-
nismo de accidn es, obviamente, semejante y los distintos escenarios, con
frecuencia, coexisten.

Apenas ha sido posible identificar ensayos clinicos que evaluasen la efi-
cacia de esta técnica en un marco riguroso; este hecho ha sido mencionado
desde hace afios™, posiblemente la disponibilidad del equipamiento y el peso
de realizar un tratamiento eficaz, a veces en situaciones criticas, hizo que el
entrenamiento de los profesionales y su acceso a los dispositivos hayan pri-
mado sobre la evaluacion estandarizada. Posiblemente, esta sea una de las
causas de que la calidad general de la evidencia estudiada sea media baja, lo
que ha hecho que los desenlaces deseables se hayan descrito con mayor fre-
cuencia que los indeseados, aunque, ciertamente, estos parecen infrecuentes.

En términos generales, en los distintos escenarios y problemas clini-
cos evaluados, los desenlaces favorables han sido frecuentes y la posible
efectividad de la técnica es plausible. No obstante, los desenlaces eva-
luados mayoritariamente, lo han sido en el periodo que transcurre entre
la practica del procedimiento y el alta hospitalaria, apenas se ha podido
identificar estudios que evaluasen desenlaces diferidos. La principal li-
mitacion del empleo del Excimer Laser es la presencia de calcificacion
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en las lesiones objeto de intervencion. En algunas ocasiones, esta cir-
cunstancia supone una limitacién de la técnica que induce su sustitucién
0 a ser complementada con otras tecnologias; sin embargo, en ciertos
escenarios como la infraexpasion del stent (pregunta 5) puede ser la tini-
ca tecnologia disponible. No se planted una pregunta especifica sobre la
eficacia de Excimer Laser en lesiones calcificadas, principalmente por-
que el diagnéstico de calcificacién de la lesion se hace en el contexto de
la intervencidn y la existencia de calcificacion es frecuente en todos los
escenarios evaluados, salvo quizds las que ocasionan un SCA (pregunta
2). Dado que el empleo de Excimer Laser pudiera ser dependiente de
la experiencia y capacidad de los profesionales que lo emplean, seria de
gran interés conocer con precision esta posible influencia, asi como el
coste del procedimiento, que puede hacer dificil su generalizacién y que
condiciona un nivel de experiencia desigual entre los servicios con o sin
esta técnica.

La aplicacion de los pulsos de Excimer Laser se realiza en suero salino
o medio de contraste la eficacia del medio también se ha descrito como un
factor que pudiera influir en la efectividad de la técnica. No obstante, el pro-
cedimiento estdndar es utilizar suero salino para “barrer” los restos de con-
traste y la sangre para aplicar el laser. No se ha evaluado esta caracteristica
puesto que la préctica totalidad de los trabajos emplean el método estdndar.
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6. Ideas Clave

54

El laser coronario podria ser una técnica efectiva y segura en el trata-
miento percutaneo de lesiones coronarias complejas, aunque la evidencia
disponible no permite establecer conclusiones firmes.

Los escenarios de uso de laser descritos en la literatura, habitualmente
se superponen por lo que resulta especialmente complicado identificar
evidencias especificas para cada situacion clinica. Se ha descrito el uso de
la técnica en lesiones incruzables, indilatables, reestenosis de stent, stent
infraexpandidos, lesiones calcificadas, oclusiones crénicas, sindrome coro-
nario agudo e injertos de safena.

Las indicaciones mas frecuentes de uso son las que implican el “fallo de
balén” que englobaria las lesiones “incruzables” con balén de bajo perfil
o “indilatables” con balones adecuadamente dimensionados a altas pre-
siones.

Es necesaria la realizacién de estudios aleatorizados y observacionales
de mayor calidad para poder evaluar la eficacia y seguridad de la técnica
comparandola con las terapias alternativas disponibles y evaluando sus
resultados a mds largo plazo.
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7 Preguntas de investigacion

Seria interesante realizar ensayos clinicos potentes y bien disefiados diri-
gidos a resolver las preguntas recogidas en este informe y para las que no
hemos encontrado suficiente calidad en las respuestas.

Asimismo, se plantean EC a nivel nacional dirigidos a conocer el bene-
ficio del Excimer Laser en lesiones severamente calcificadas vs aterectomia
rotacional, y también la eficiacia y seguridad del empleo del l4ser en stents
infraexpandidos vs (litotricia +/- balones de muy alta presion).
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9. Anexos

ANEXO 0. PREGUNTAS PICO

Pregunta de Investigacion 1

Descripcion

‘ Alcance

Poblacién Pacientes con indicacién de ICP y situaciéon durante el procedi-
miento de “fallo de balon”

(lesiones incruzables o indilatables ***)

Intervencion Aterectomia mediante laser coronario

Resultados Variables de eficacia (*)

Variables de seguridad (**)

(***) Se entiende por fallo de balén la situacion durante el procedimiento de ICP en la que
no puede cruzarse una lesiéon por una guia o un baloén (incruzable), o no ser conveniente-
mente dilatada, no consiguiendo la expansion adecuada con presiones maximas soporta-
bles (indilatable)

Pregunta de Investigacion 2

Descripcion

Alcance

Poblaciéon

Pacientes con indicacion de ICP en SCA.

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacion

ICP convencional con balones de dilatacion convencionales

Resultados

Variables de eficacia (*)

Variables de seguridad (**)

Pregunta de Investigacion 3
Descripcion Alcance

Poblacion

Pacientes con indicacion de ICP en reestenosis intrastent

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacién

ICP convencional con balones de dilatacion convencionales

Resultados

Variables de eficacia (¥)
Variables de seguridad (**)
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Pregunta de Investigacion 4

Alcance

Descripcion

Poblaciéon

Pacientes con indicacion de ICP en infraexpansion del stent.

Intervencion

Aterectomia mediante laser coronario

Comparacion

ICP convencional con balones de dilatacién convencionales

Resultados

Variables de eficacia (¥)
Variables de seguridad (**)

Pregunta de Investigacion 5

Descripcion

Poblacion

Alcance
Pacientes con indicacion de ICP en injerto de safena.

Intervencion

Aterectomia mediante ldser coronario

Comparacién

ICP convencional con balones de dilataciéon convencionales

Resultados

Variables de eficacia (*)
Variables de seguridad (**)

(*) Variables de eficacia:

* Exito angiogréfico: implante y expansién adecuada del stent.

* Trombosis de stent segin ARC*

e Revascularizacion de lesion diana (TLR) “ La previamente tratada con el stent inclui-
dos 5 mm proximal y distal al mismo.

e Revascularizacion en vaso diana (TVR)*: Nueva lesién en el vaso tratado durante el
evento indice, no relacionada con lesion previamente tratada o relacionada con ella.

(**) Variables de seguridad:

e Complicaciones del procedimiento: Coronarias (diseccion, pérdida de rama lateral,
perforacion, fenédmeno de no reperfusién). Del acceso vascular (fistula AV, hematoma
significativo, pseudoaneurisma)

® Muerte por cualquier causa.

e Muerte de origen cardiovascular segun definiciones ARC (Academic Research Con-

sortium)®.

¢ |AM no fatal. Segtn definicién universal de IAM, con o sin elevacion del segmento ST+.

e Trombosis de stent segun ARC*.

e |ctus: nuevo déficit neurolégico focal valorado mediante diagndstico por imagen y
confirmado por neurologia.

e Hemorragias BARC (Bleeding Academic Research Consortium)*.
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ANEXO 1.

Pregunta 1: Pacientes con indicacién de ICP y
situacion durante el procedimiento de “fallo de
balén” (lesiones incruzables o indilatables)

1.1. Estrategiay resultado de la busqueda bibliografica

1.1.1. Estrategias de busqueda.

Bisqueda en Medline. (11)

1.

(((“Percutaneous Coronary Intervention”’[Mesh]) OR (Percutaneous
Coronary Intervention*[Text Word])) OR (Percutaneous Coronary
Revasculari*[Text Word])) OR (coronary angioplasty) 81377

(uncrossable OR non-crossable OR nonpenetrable OR unpenetrable)
AND (lesion) 60

#1 AND #246

((((excimer laser[MeSH Terms]) OR (excimer laser)) OR ((laser*[ Text
Word]) AND ((((((((excimer[Text Word]) OR (Krypton|[Text Word]))
OR (KrCl[Text Word])) OR (Xenon[Text Word])) OR (XeCl[Text
Word])) OR (XeCl[Text Word])) OR (ArF[Text Word])) OR (Argon[-
Text Word])))) OR ((elca[Text Word]) OR (pelca[Text Word])))

17423

#3 AND #411
#5 Filters: from 2000 - 2021 11

Biisqueda en Embase (13)

#8
#7
#6
#5

#4

#7 AND (‘article’/it OR ‘article in press’/it OR ‘review’/it) AND
[2000-2021)/py 13

#3 AND #6 18

#4 OR#5 17455

(laser* NEAR/3 (krypton OR krcl OR xenon OR xecl OR argon
OR arf)) OR elca OR pelca 9869

‘excimer laser’/exp OR ‘ec-5000 (excimer laser)’ OR ‘ec-5000 cxii’
OR ‘ec-5000 quest’ OR ‘xtrac’ OR ‘excimer laser’ OR ‘excimer la-
ser device’ OR ‘excimer laser device (physical object)’ OR ‘excimer
lasers’ OR ‘laser, excimer’ OR ‘lasers, excimer’ 8404
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#3
#2

#1

#1 AND #2 69

(uncrossable OR ‘un-crossable’ OR nonpenetrable OR ‘non-pene-
trable’ OR unpenetrable OR ‘un-penetrable’ OR noncrossable OR
‘non-crossable’) AND lesion* 104

‘percutaneous coronary intervention’/exp OR ‘percutaneous co-
ronary intervention” OR ‘transluminal coronary angioplasty’/
exp OR ‘angioplasty, balloon, coronary’ OR ‘angioplasty, trans-
luminal coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal, percutaneous
coronary’ OR ‘coronary angioplasty” OR ‘coronary angioplasty,
transluminal’ OR ‘coronary artery dilatation, transluminal’ OR ‘co-
ronary balloon angioplasty’ OR ‘p.t.c.a’” OR ‘percutaneous coro-
nary transluminal angioplasty’ OR ‘percutaneous transluminal
coronary angioplasty’ OR ‘ptca’ OR ‘transluminal coronary an-
gioplasty” OR ‘percutaneous revascularization’/exp OR (percuta-
neous NEAR/3 revascularization*) 122027

Bisqueda en WOS (10)

#6
#5
#4

#3
#2

#1

64

#4 AND #3 (Filtro afios de publicacién: 2000-) 10

#4 AND #3 10

TEMA: (excimerlaser®*) OR TEMA: ((Krypton OR KrCIOR Xenon
OR Xecl OR Argon OR ArF) AND laser*) OR TEMA: (ELCA
OR PELCA) 44055

#2 AND #1 35

TEMA: (uncrossable OR un-crossable OR nonpenetrable OR non-
penetrable OR unpenetrable OR un-penetrable OR noncrossable
OR non-crossable) AND TEMA: lesion$ 51

TEMA: percutaneous coronary SAME (intervention* OR revascu-
lar*) 57878
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1.1.2. Resultado de la busqueda.

1.1.2.1. Trabajos identificados eliminados los duplicados [17]

1.

Chiang MH, Lee WL, Tsao CR, Chang WC, Su CS, Liu TJ, Liang KW,
Ting CT. The use and clinical outcomes of rotablation in challenging
cases in the drug-eluting stent era. J Chin Med Assoc.2013;76 (2): 71-7.

Christopoulos G, Kotsia AP, Rangan BV, Vo M, Alaswad K, Karm-
paliotis D, et al. “Subintimal external crush” technique for a “bal-
loon uncrossable” chronic total occlusion. Cardiovasc Revasc Med.
2017;18(1):63-5.

Dallan LAP, Pereira GTR, Alaiti MA, Zimin V, Vergara-Martel A,
Zago EI, et al. Laser Imaging: Unraveling Laser Atherectomy Mecha-
nisms of Action with Optical Coherence Tomography. Curr Cardiovasc
Imaging Rep [Internet]. 2019; 12 (8).

Dash D. Interventional management of balloon-uncrossableX coronary
chronic total occlusion: Is there any way out? Korean Circ J. 2018; 48
(4):277-86.

Egred M, Brilakis ES. Excimer Laser Coronary Angioplasty (ELCA):
Fundamentals, Mechanism of Action, and Clinical Applications.J Inva-
sive Cardiol.2020; 32 (2): E27-35.

Fernandez JP, Hobson AR, McKenzie D, Shah N, Sinha MK, Wells TA,
et al. Beyond the balloon: excimer coronary laser atherectomy used
alone or in combination with rotational atherectomy in the treatment
of chronic total occlusions, non-crossable and non-expansible coronary
lesions. EuroIntervention. 2013;9 (2): 243-50.

Karacsonyi J, Armstrong EJ, Truong HTD, Tsuda R, Kokkinidis DG,
Martinez-Parachini JR, et al. Contemporary Use of Laser During Per-
cutaneous Coronary Interventions: Insights from the Laser Veterans
Affairs (LAVA) Multicenter Registry. J Invasive Cardiol. 2018; 30 (6):
195-201.

Karacsonyi J, Karmpaliotis D, Alaswad K, Jaffer FA, Yeh RW, Patel M,
et al. Prevalence, indications and management of balloon uncrossable
chronic total occlusions: Insights from a contemporary multicenter US
registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2017; 90 (1): 12-20.

McQuillan C, Farag M, Egred M. Excimer Laser Coronary Angioplas-
ty: Clinical Applications and Procedural Outcome, in a Large-Volume
Tertiary Centre. Cardiology. 2021; 1-7.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17,

McQuillan C, Jackson MWP, Brilakis ES, Egred M. Uncrossable and
undilatable lesions-A practical approach to optimizing outcomes in
PCI. Vol. 97, CATHETERIZATION AND CARDIOVASCULAR IN-
TERVENTIONS. 2021. p. 121-6.

Mohandes M, Rojas S, Moreno C, Fernandez F, Fuertes M, Guarinos J.
Excimer Laser in Percutaneous Coronary Intervention of Device Un-

crossable Chronic Total and Functional Occlusions. Cardiovasc Revasc
Med.2020;21 (5): 657-60.

Ojeda S, Azzalini L, Suarez de Lezo J, Johal GS, Gonzdlez R, Barman
N, et al. Excimer laser coronary atherectomy for uncrossable coronary
lesions. A multicenter registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2020; 1-9.

Rawlins J, Din JN, Talwar S, O’Kane P. Coronary Intervention with the
Excimer Laser: Review of the Technology and Outcome Data. Interv
Cardiol. 2016; 11 (1):27-32.

Taylor K, Harlan K, Branan N. Small 0.7 mm diameter laser catheter
for chronic total occlusions, small vessels, tortuous anatomy, and bal-
loon-resistant lesions - development and initial experience. Eurolnter-
vention. 2006; 2 (2): 265-9.

Topaz O. CTO revascularization: Obstacles and options in balloon non-
penetrable lesions. Catheter Cardiovasc Interv. 2017; 90 (1): 21-2.

Tsutsui RS, Sammour Y, Kalra A, Reed G, Krishnaswamy A, Ellis S,
et al. Excimer laser atherectomy in percutaneous coronary interven-
tion: A contemporary review. Cardiovasc Revasc Med. 2020.

Vo MN, Christopoulos G, Karmpaliotis D, Lombardi WL, Grantham
JA, Brilakis ES. Balloon-Assisted Microdissection «<bAM» Technique
for Balloon-Uncrossable Chronic Total Occlusions. J Invasive Cardiol.
2016;28 (4): E37-41.

1.1.2.2. Trabajos analizados a texto completo [6]

66

Fernandez JP, al. Beyond the balloon: excimer coronary laser atherec-
tomy used alone or in combination with rotational atherectomy in the
treatment of chronic total occlusions, non-crossable and non-expansi-
ble coronary lesions. EurolIntervention. 2013; 9 (2): 243-50.

Karacsonyi J, et al. Contemporary Use of Laser During Percutane-
ous Coronary Interventions: Insights from the Laser Veterans Affairs
(LAVA) Multicenter Registry. J Invasive Cardiol. 2018; 30 (6): 195-201.
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3. Karacsonyi J, et al. Prevalence, indications and management of balloon
uncrossable chronic total occlusions: Insights from a contemporary
multicenter US registry. Catheter Cardiovasc Interv.2017; 90 (1): 12-20.

4. McQuillan C, et al. Excimer Laser Coronary Angioplasty: Clinical Ap-
plications and Procedural Outcome, in a Large-Volume Tertiary Cen-
tre. Cardiology. 2021; 1-7.

5. Mohandes M, et al. Excimer Laser in Percutaneous Coronary Interven-
tion of Device Uncrossable Chronic Total and Functional Occlusions.
Cardiovasc Revasc Med.2020; 21 (5): 657-60.

6. Ojeda S, et al. Excimer laser coronary atherectomy for uncrossable coro-
nary lesions. A multicenter registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2020; 1-9.

1.1.3. Resolucion de la busqueda

1.1.3.1. Articulos utilizados para la resolucion

1. Fernandez JP, al. Beyond the balloon: excimer coronary laser atherec-
tomy used alone or in combination with rotational atherectomy in the
treatment of chronic total occlusions, non-crossable and non-expansi-
ble coronary lesions. Eurolntervention. 2013; 9 (2): 243-50.

2. Karacsonyi J, et al. Contemporary Use of Laser During Percutane-
ous Coronary Interventions: Insights from the Laser Veterans Affairs
(LAVA) Multicenter Registry. J Invasive Cardiol. 2018; 30 (6): 195-201.

3. Karacsonyi J, et al. Prevalence, indications and management of balloon
uncrossable chronic total occlusions: Insights from a contemporary
multicenter US registry. Catheter Cardiovasc Interv.2017;90 (1): 12-20.

4. McQuillan C, et al. Excimer Laser Coronary Angioplasty: Clinical Ap-
plications and Procedural Outcome, in a Large-Volume Tertiary Cen-
tre. Cardiology. 2021; 1-7

5. Mohandes M, et al. Excimer Laser in Percutaneous Coronary Interven-
tion of Device Uncrossable Chronic Total and Functional Occlusions.
Cardiovasc Revasc Med.2020; 21 (5): 657-60.

6. OjedaS, et al. Excimer laser coronary atherectomy for uncrossable cor-
onary lesions. A multicenter registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2020;
1-9.
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1.1.3.2. Articulos excluidos tras lectura del texto completo

Referencia Causa de exclusion

McQuillan C, et al. Excimer Laser Coronary No ofrece datos desagregados de
Angioplasty: Clinical Applications and Procedu- pacientes con lesiones incruzables
ral Outcome, in a Large-Volume Tertiary Centre.

Cardiology. 2021; 1-7.

1.2. Diagrama deflujo. 1.3.

Identificados en la ‘
busqueda bibliografica N Duplicados
(n =34) (h=17)

Incluidos para estudio
eliminados duplicados

(n=17)
Excluidos
(n=11)
Seleccionados en titulo y - 2 Otra técnica
resumen > |1 Descripcion de 1 caso
(n=6) - 4 Revision narrativa
- 3 Descripcion de técnica del Laser Excimer

-1 Articulo de opinion.

Excluidos tras lectura a texto completo
Texto completo

> (n=1)
(n=06)

- 1 Informacién insuficiente

Estudios utilizados para la
resolucion de la pregunta
(n=5)
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1.3. Tablas de perfil de la evidencia

1.3.1. Desenlaces relacionados con la eficacia

. Efectivo Exito del Proporcion de esteno- DLM
Referencia . . o ..
n procedimiento @ | sis post-procedimiento | post-procedimiento
Fernandez 2013¢ 6 86,1 %
n=26
Karacsonyi 2017 63 88,9 %
n=63
Karacsonyi 2018 57 83,7 %
n=57
Mohandes 2020 6 83,3 %
n=6
Ojeda 2020 126 87,3 % 11% (sd 25)° 2,72 (sd 0,83)°
n=126
Promedio Total 86,67%
n=280 280 IC,,,,[82.25 ; 90.52]

IC: Intervalo de confianza; sd: Desviacion estandar

DLM: diametro luminal minimo

Notas:

a. Definido como la obtencién de revascularizacién con un diametro residual de la lesion
mayor del 30% vy restauracion de un flujo TIMI grado 3, en ausencia de eventos cardiacos
mayores (MACE) en el periodo de hospitalizaciéon periprocedimiento.

b. En los pacientes que se logré atravesar la lesion se obtuvo una media de esta propor-
ciéon de 4% (sd 5)

c. En los pacientes que se logré atravesar la lesion se obtuvo una media de este diametro
de 2,92 (sd 0,39)

d. Algunos de los pacientes recibieron tratamiento instrumental complementario al Excimer
Laser
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1.3.2. Desenlaces relacionados con la seguridad
peri-procedimiento

Infarto de | Diseccion, perforacion | Bypass coronario

R 20 miocardio coronaria urgente
Fernandez 2013 2,8°
Karacsonyi 2017 1,6 0 1,6 1,6
Karacsonyi 2018 4,08 2,04 2,04 4.8
Mohandes 2020 0
Ojeda 2020 1,6 4,0 0,8 0,8
Promedios 3,37% 1,43% 2,84% 2,03% 0,0% 0,40%
[Ic,,] [0,86;8,89] | [0,56;3,64] | [1,38;5,75] [0,87 ; 4,67] [0,0;3,10] [0,07 ; 2,26]

IC: Intervalo de confianza

sd: Desviacion estandar

Notas:

a. En este trabajo se comunica que paciente sufria una complicacién isquémica no bien definida
que le produjo el fallecimiento.

b. En los pacientes que se logré atravesar la lesién se obtuvo una media de esta proporcién de
4% (sd 5)

c. En los pacientes que se logré atravesar la lesion se obtuvo una media de didmetro de 2,92
(sd 0,39)

d. Algunos de los pacientes recibieron tratamiento instrumental complementario al Excimer
Laser

1.4. Analisis de la calidad de los trabajos
incluidos en la revision

Trabajo Pregunta Control Resultados | Conclusio- Descripcion | Validez | Calidad

ano claramente | de sesgos | claramente | nes justifica- | de conflictos | Externa | del estudio
definida descritos de interés

Fernandez Si parcial parcial Si parcial parcial MEDIA

2013

Karacsonyi si parcial parcial Si parcial parcial MEDIA

2017

Karacsonyi parcial parcial si si si si MEDIA

2018

Mohandes si parcial parcial si parcial parcial MEDIA

2020

Ojeda 2020 si si si si parcial si ALTA
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ANEXO 2

Pregunta 2: Pacientes con indicacién de ICP
en SCA

2.1. Estrategia y resultado de la busqueda bi-
bliografica.

2.1.1. Estrategias de busqueda.

Bisqueda en Pubmed

Concepto # Estrategia Regs.

PCI 1 | Search: ((Percutaneous coronary intervention[MeSH 68,111
Terms]) OR (Percutaneous Coronary Intervention*[Text
Word])) OR (Percutaneous Coronary Revasculari*[Text
Word])

SCA 2 | Search: (ACUTE CORONARY SYNDROME[MeSH 35,907
Terms]) OR (acute coronary syndrome*[Text Word])

Angina inestable | 3 | Search: ((((ANGINA, UNSTABLE[MeSH Terms]) OR 19,086
(Unstable Angina[Text Word])) OR (Angina at Rest[Text
Word])) OR (Accelerating angina[Text Word])) OR
(Progressive angina[Text Word])) OR (Preinfarction
Angina[Text Word])) OR (Myocardial Preinfarction
Syndrome[Text Word])

IM 4 | Search: (((MYOCARDIAL INFARCTION[MeSH Terms]) | 98,079
OR (Myocardial Infarction*[Text Word])) OR (Cardio-
vascular Stroke*[Text Word])) OR (Heart Attack*[Text
Word])) AND (acut*[Text Word])

Elevacion ST 5 | Search: (ST ELEVATION MYOCARDIAL 19,86
INFARCTION[MeSH Terms]) OR (ST elevation
myocardial infarction*[Text Word])) OR (ST segment
elevation myocardial infarction*[Text Word])) OR
(ST Elevated Myocardial Infarction*[Text Word])) OR
(STEMI[Text Word])
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Concepto

No elevacion ST

#

Estrategia

Search: ((NON-ST ELEVATED MYOCARDIAL
INFARCTION[MeSH Terms]) OR (Non-ST elevated
myocardial infarction[Text Word])) OR (NSTEMI[Text
Word])) OR (Non-STEMI[Text Word])

Regs.
3,424

Trombosis

Search: ((CORONARY THROMBOSIS[MeSH
Terms]) OR (Coronary thrombos*[Text Word])) OR
(Thrombus[Text Word])) OR (Blood clot[Text Word])

49,03

1AND 2 OR30OR40OR50R60OR7)

29,797

Laser — |

Search: (((LASERS, EXCIMER[MeSH Terms]) OR
(Excimer laser*[Text Word])) OR (Krypton Chloride
Laser*[Text Word])) OR (KrClI Laser*[Text Word])) OR
(Xenon Chloride Laser*[Text Word])) OR (XeCl Excimer
Laser*[Text Word])) OR (XeCl Laser*[Text Word]))

OR (ArF Laser*[Text Word])) OR (Argon Fluoride
Laser*[Text Word])) OR (ArF Excimer Laser*[Text
Word])) OR (ELCA[Text Word])) OR (PELCA[Text
Word])

8,356

Balén conven-
cional - C

Search: (((ANGIOPLASTY, BALLOON,
CORONARY[MeSH Terms]) OR (Coronary Ba-

lloon Angioplast*[Text Word])) OR (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplast*[Text Word])) OR
((balloon[Text Word]) AND ((dilat*[Text Word] OR
angioplast*[Text Word] OR atherect*)[Text Word]))
AND (tradit*[Text Word] OR convention*[Text Word]))

39970

P+l

11

8 AND 9

68

P+1+C

12

8 AND 9 AND 10

48

P +1(2000-)

13

8 AND 9 (Filters: from 2000 - 2020)

45

P + 1+ C (2000-)

14

8 AND 9 AND 10 (Filters: from 2000 - 2020)

26

72
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Busqueda en Embase

# | Estrategia Regs.

#20 | #18 AND (‘article’/it OR ‘review’/it) AND (‘clinical trial’/de OR ‘controlled | 23
clinical trial’’de OR ‘meta analysis’/de OR ‘randomized controlled trial’/
de OR ‘systematic review’/de)

#19 | #18 AND (‘article’/it OR ‘review’/it) 96
#18 | #14 AND #17 AND [2000-2020)/py 133
#17 | #15 OR #16 17248

#16 | (laser NEAR/3 (krypton OR krcl OR xenon OR xecl OR argon OR arf)) 9792
OR elca OR pelca

#15 | ‘excimer laser’/exp OR ‘ec-5000 (excimer laser)’ OR ‘ec-5000 8262
cxii’ OR ‘ec-5000 quest’ OR ‘xtrac’ OR ‘excimer laser’ OR ‘excimer
laser device’ OR ‘excimer laser device (physical object)’ OR ‘excimer
lasers’ OR ‘laser, excimer’ OR ‘lasers, excimer’

#14 | #1 AND #13 76736
#13 | #2 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #12 499737
#12 | #10 OR #11 19204
#11 | thromb* NEAR/5 coronar* 19204
#10 | ‘coronary artery thrombosis’/exp OR ‘acute coronary artery throm- 8919

bosis’ OR ‘arterial thrombosis, coronary’ OR ‘coronary arterial
thrombosis’ OR ‘coronary artery thrombosis’ OR ‘coronary thrombo-
sis’ OR ‘thrombosis, coronary artery’

#9 | ‘non st segment elevation myocardial infarction’/exp OR ‘nste- 18011
mi’ OR ‘non st elevated mi’ OR ‘non st elevated myocardial infarc-
tion’ OR ‘non st elevation mi’ OR ‘non st elevation myocardial infarc-
tion’ OR ‘non st segment elevated myocardial infarction’ OR ‘non

st segment elevation mi’ OR ‘non st segment elevation heart infarc-
tion’ OR ‘non st segment elevation myocardial infarction’ OR ‘non
stemi’ OR ‘non-st elevated myocardial infarction’

#8 | ‘st segment elevation myocardial infarction’/exp OR ‘st elevated 55176
mi’ OR ‘st elevated myocardial infarction’ OR ‘st elevation mi’ OR ‘st
elevation myocardial infarction’ OR ‘st segment elevated myocardial
infarction’ OR ‘st segment elevation mi’ OR ‘st segment elevation heart
infarction’ OR ‘st segment elevation myocardial infarction’ OR ‘stemi’

#7 | ‘heart infarction’/exp OR ‘cardiac infarct’ OR ‘cardiac infarc- 450380
tion’ OR ‘cardial infarct’ OR ‘heart attack’ OR ‘heart infarct’ OR ‘heart
infarction’ OR ‘heart micro infarction’ OR ‘heart muscle infarc-

tion’ OR ‘infarction, heart’ OR ‘myocardial infarct’ OR ‘myocardial
infarction’ OR ‘myocardium infarct’ OR ‘myocardium infarction’ OR ‘pre-
monitory infarction sign’ OR ‘second heart attack’ OR ‘subendocardial
infarction’ OR ‘transmural cardiac infarction’ OR ‘transmural heart
infarction’ OR ‘transmural infarction, heart’

#6 | #3 OR #4 OR #5 26944
#5 | myocardial AND preinfarction AND syndrome* 98
#4 | angina NEAR/3 (rest OR accelerat* OR progress* OR pre$infarct*) 1815
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# Estrategia Regs.

#3 | ‘unstable angina pectoris’/exp OR ‘unstable angina pectoris’ 25451

#2 | ‘acute coronary syndrome’/exp OR ‘acute coronary syndrome’ OR ‘acu- | 74387
te coronary syndromes’

#1 | ‘percutaneous coronary intervention’/exp OR ‘percutaneous co- 119275

ronary intervention’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’/exp

OR ‘angioplasty, balloon, coronary’ OR ‘angioplasty, translumi-

nal coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal, percutaneous coro-

nary’ OR ‘coronary angioplasty’ OR ‘coronary angioplasty, translumi-
nal’ OR ‘coronary artery dilatation, transluminal’ OR ‘coronary balloon
angioplasty’ OR ‘p.t.c.a.” OR ‘percutaneous coronary transluminal
angioplasty’ OR ‘percutaneous transluminal coronary angioplas-

ty’ OR ‘ptca’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’ OR ‘percutaneous
revascularization’/exp OR (percutaneous NEAR/3 revascularization®)

74
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Bisqueda en Wos

# Estrategia Regs.

#13

#10 AND #9

Refinado por: ANOS DE PUBLICACION: (2020 OR 2013 OR 2005
OR 2019 OR 2012 OR 2004 OR 2018 OR 2010 OR 2003 OR 2017 OR
2009 OR 2002 OR 2016 OR 2008 OR 2001 OR 2015 OR 2007 OR
2000 OR 2014 OR 2006 ) AND TIPOS DE DOCUMENTOS: ( ARTICLE
OR REVIEW )

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

49

#12

#10 AND #9

Refinado por: ANOS DE PUBLICACION: (2020 OR 2013 OR 2005
OR 2019 OR 2012 OR 2004 OR 2018 OR 2010 OR 2003 OR 2017 OR
2009 OR 2002 OR 2016 OR 2008 OR 2001 OR 2015 OR 2007 OR
2000 OR 2014 OR 2006 )

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
anos

50

#11

#10 AND #9

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

69

#10

TEMA: (excimer laser®) OR TEMA: ((Krypton OR KrCl OR Xenon OR
Xecl OR Argon OR ArF) AND laser®) OR TEMA: (ELCA OR PELCA)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

44031

#9

#8 AND #1

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

34271

#8

#7 OR #6 OR #5 OR #4 OR #3 OR #2

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
anos

340198

#7

TEMA: (Coronary NEAR/3 thromb*) OR TEMA: (“blood clot”)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

12323
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#

#6

Estrategia

TEMA: ((“non-st elevat*” OR “non-st segment”) AND “myocardial in-
farction”) OR TEMA: (NSTEMI OR “Non-STEMI”)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afos

Regs.

7694

#5

TEMA=((“st elevat™” OR “ST segment”) AND “myocardial infarc-
tion”) OR TS=(STEMI)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afos

36184

44

TEMA: (myocard* NEAR/2 infarction®)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

299947

#3

TEMA: (angina NEAR/3 (unstable OR rest OR accelerat* OR progressi*
OR preinfarct®) )

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afnos

19107

#2

TEMA: (acute coronary syndrome®)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
anos

53466

#1

TEMA: (percutaneous coronary intervention*) OR TEMA: (percuta-
neous coronary revascular®)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afos

58131
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2.1.2. Resultados de las busquedas [tras eliminar

duplicados]

Resultado de la bisqueda en Medline (45)

1

Matsuda Y, Ashikaga T, Sasaoka T, Hatano Y, Umemoto T, Lee T, Yo-
netsu T, Maejima Y, Sasano T. Ostial left circumflex lesion with calcified
nodule successfully treated with excimer laser coronary atherectomy
and drug-coated balloon J Cardiol Cases. 2020 May 7;22(1):32-35.
doi: 10.1016/j.jccase.2020.04.004. eCollection 2020 Jul.

Hada M, Sugiyama T, Kanaji Y, Kakuta T. Primary percutaneous coro-
nary intervention for a left main bifurcation lesion without stenting us-
ing excimer laser with optical coherence tomography guidance: a case
report Eur Heart J Case Rep. 2020 Feb 10;4(1):1-6. doi: 10.1093/ehjcr/
ytaa003. eCollection 2020 Feb.

Shibata N, Takagi K, Morishima I, Yoshioka N, Furui K, Nagai H, Kan-
zaki Y, Yoshida R, Morita Y, Tsuboi H, Murohara T. The impact of the
excimer laser on myocardial salvage in ST-elevation acute myocardi-

al infarction via nuclear scintigraphy Int J Cardiovasc Imaging. 2020
Jan;36(1):161-170. doi: 10.1007/510554-019-01690-x. Epub 2019 Aug 26.

Nagamine S, Ashikaga T, Masuda S, Komiyama K, Tsuchiyama T, Shibui
T, Hirao K. Comparison of 0.9-mm and 1.4-mm catheters in excimer la-
ser coronary angioplasty for acute myocardial infarction. Lasers Med
Sci. 2019 Dec;34(9):1747-1754. doi: 10.1007/s10103-019-02772-x. Epub
2019 Mar 16.

Nakabayashi K, Sunaga D, Kaneko N, Matsui A, Tanaka K, Ando H,
Shimizu M.Simple percutaneous coronary interventions using the
modification of complex coronary lesion with excimer laser. Cardiovasc
Revasc Med. 2019 Apr;20(4):293-302. doi: 10.1016/j.carrev.2018.10.022.
Epub 2018 Oct 26.

Zhao X, Jing QM, Wang ZF, Han Y, Wang X7, Wang G, Han YL.
[Effect of excimer laser coronary atherectomy in the intervention-
al treatment of acute coronary syndrome] Zhonghua Xin Xue Guan
Bing Za Zhi. 2018 Oct 24;46(10):795-798. doi: 10.3760/cma.].is
sn.0253-3758.2018.10.006.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

78

Harima A, Sairaku A, Inoue I, Nishioka K, Oka T, Nakama Y, Dai K,
Ohi K, Hashimoto H, Kihara Y.. Real-life experience of a stent-less
revascularization strategy using a combination of excimer laser and
drug-coated balloon for patients with acute coronary syndrome

J Interv Cardiol. 2018 Jun;31(3):284-292. doi: 10.1111/joic.12495. Epub
2018 Feb 20.

Ichimoto E, Kadohira T, Nakayama T, De Gregorio J.Long-Term Clin-
ical Outcomes after Treatment with Excimer Laser Coronary Atherec-
tomy for In-Stent Restenosis of Drug-Eluting Stent. Int Heart J. 2018
Jan 27;59(1):14-20. doi: 10.1536/ihj.16-638. Epub 2018 Jan 15.

Imai Y, Yamashita T, Topaz O. Synergistic ELCA-aspiration-DES
thrombus removal strategy-embolus impact in high-risk plaque: A
case report Medicine (Baltimore). 2017 Oct;96(42):e8328. doi: 10.1097/
MD.0000000000008328.

Topaz O.CTO revascularization: Obstacles and options in balloon non-
penetrable lesions Catheter Cardiovasc Interv. 2017 Jul;90(1):21-22.
doi: 10.1002/ccd.27167.

Nishino M, Mori N, Takiuchi S, Shishikura D, Doi N, Kataoka T, Ishihara
T, Kinoshita N; UL TRAMAN Registry investigators. Indications and
outcomes of excimer laser coronary atherectomy: Efficacy and safety
for thrombotic lesions-The ULTRAMAN registry J Cardiol. 2017 Jan

Rawlins J, Din JN, Talwar S, O’Kane P. Coronary Intervention with the
Excimer Laser: Review of the Technology and Outcome Data Interv
Cardiol. 2016 May;11(1):27-32. doi: 10.15420/icr.2016:2:2.

Ashikaga T, Yoshikawa S, Isobe M. The efficacy of excimer laser pre-
treatment for calcified nodule in acute coronary syndrome. Cardio-
vasc Revasc Med. 2015 Apr-May;16(3):197-200. doi: 10.1016/j.car-
rev.2014.09.006. Epub 2014 Oct 5.

Whittaker A, Rawlins J, O’Kane P. Contemporary therapy of intracor-
onary thrombus: laser and bioresorbable scaffold Cardiovasc Interv
Ther. 2015 Jul;30(3):277-8. doi: 10.1007/s12928-014-0280-6. Epub 2014
Jul 30.

Rawlins J, Talwar S, Green M, O’Kane P. Optical coherence tomogra-
phy following percutaneous coronary intervention with Excimer laser
coronary atherectomy Cardiovasc Revasc Med. 2014 Jan;15(1):29-34.
doi: 10.1016/j.carrev.2013.10.002. Epub 2013 Oct 11.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Niccoli G, Belloni F, Cosentino N, Fracassi F, Falcioni E, Roberto M, Pan-
ico RA, Mongiardo R, Porto I, Leone AM, Burzotta F, Trani C, Crea F.
Case-control registry of excimer laser coronary angioplasty versus distal
protection devices in patients with acute coronary syndromes due to sa-
phenous vein graft disease Am J Cardiol. 2013 Nov 15;112(10):1586-91.
doi: 10.1016/j.amjcard.2013.07015. Epub 2013 Aug 30.

Fracassi F, Roberto M, Niccoli G. Current interventional coronary appli-
cations of excimer laser. Expert Rev Med Devices. 2013 Jul;10(4):541-9.
doi: 10.1586/17434440.2013.811846.

Ebisawa S, Miyashita Y, Saigusa T, Miura T, Ikeda U. Successful preven-
tion of no-reflow phenomenon in a high-risk patient using excimer la-
ser coronary atherectomy Cardiovasc Interv Ther. 2013 Oct;28(4):422-
5. doi: 10.1007/s12928-013-0184-x. Epub 2013 May 14.

Tarsia G, De Michele M, Viceconte N, Takagi K, Biscione C, Del Prete
G, Polosa D, Osanna R, Lisanti P. Immediate and midterm follow-up
results of excimer laser application in complex percutaneous coronary
interventions: Report from a single center experience Interv Med Appl
Sci. 2013 Mar;5(1):10-5. doi: 10.1556/IMAS.5.2013.1.2. Epub 2013 Mar
19.

Badr S, Ben-Dor I, Dvir D, Barbash IM, Kitabata H, Minha S, Pendyala
LK, Loh JP, Torguson R, Pichard AD, Waksman R. The state of the
excimer laser for coronary intervention in the drug-eluting stent era
Cardiovasc Revasc Med. 2013 Mar-Apr;14(2):93-8. doi: 10.1016/j.car-
rev.2012.12.008. Epub 2013 Jan 16.

Niccoli G, Minelli S, Cosentino N, Crea F. Excimer laser coronary an-
gioplasty with manual thrombus aspiration for a case of very late stent
thrombosis of sirolimus-eluting stent J Cardiovasc Med (Hagerstown).
2012 Dec;13(12):830-2. doi: 10.2459/JCM.0b013e3283498322.

Nishino M, Lee Y, Nakamura D, Yoshimura T, Taniike M, Makino N,
Kato H, Egami Y, Shutta R, Tanouchi J, Yamada Y. Differences in opti-
cal coherence tomographic findings and clinical outcomes between ex-
cimer laser and cutting balloon angioplasty for focal in-stent restenosis
lesions J Invasive Cardiol. 2012 Oct;24(10):478-83.

Giugliano GR, Falcone MW, Mego D, Ebersole D, Jenkins S, Das T,
Barker E, Ruggio JM, Maini B, Bailey SR. A prospective multicenter
registry of laser therapy for degenerated saphenous vein graft stenosis:
the COronary graft Results following Atherectomy with Laser (COR-
AL) trial. Cardiovasc Revasc Med. 2012 Mar-Apr;13(2):84-9. doi:
10.1016/j.carrev.2012.01.004. Epub 2012 Mar 7.
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24.

25.

26.

27

28.

29.

30.

31

32.

80

Ben-Dor I, Maluenda G, Pichard AD, Satler LF, Gallino R, Lindsay
J, Waksman R. The use of excimer laser for complex coronary ar-
tery lesions Cardiovasc Revasc Med. 2011 Jan-Feb;12(1):69.e1-8. doi:
10.1016/j.carrev.2010.06.008. Epub 2010 Oct 20.

Sgueglia GA, Niccoli G, Marino M, Crea FE. Thrombus vaporiza-
tion by excimer laser angioplasty Cardiovasc Revasc Med. 2010 Jan-
Mar;11(1):67-8. doi: 10.1016/j.carrev.2009.05.004.

Topaz O, Polkampally PR, Mohanty PK, Rizk M, Bangs J, Bernardo NL.
Excimer laser debulking for percutaneous coronary intervention in left
main coronary artery disease Lasers Med Sci. 2009 Nov;24(6):955-60.
doi: 10.1007/510103-009-0650-y. Epub 2009 Feb 24.

Rebuzzi AG, Niccoli G, Ferrante G. Acute myocardial infarction inter-
ventional procedures: primary percutaneous coronary intervention ver-
sus facilitated percutaneous coronary intervention, rescue angioplasty,
rescue excimer laser Minerva Cardioangiol. 2007 Feb;55(1):73-82.

Rajagopal R, Musto C, La Manna A, Tanigawa J, Goktekin O, Di Mario
C.Thrombectomy and distal protection devices Minerva Cardioangiol.
2005 Oct;53(5):415-30.

Ilkay E, Karaca I, Yavuzkir M, Akbulut M, Pekdemir M. The effect of in-
terventional treatment in acute myocardial infarction on ST resolution: a
comparison of coronary angioplasty with excimer laser angioplasty. An-
giology. 2005 Jul-Aug;56(4):377-84. doi: 10.1177/000331970505600403.

Weber HS. An experience suggesting an expanded role for the excimer
laser catheter in neonates with obstructive lesions in the heart
Cardiol Young. 2005 Feb;15(1):91-4. doi: 10.1017/S104795110500020X.

Dahm JB, Ebersole D, Das T, Madyhoon H, Vora K, Baker J, Hilton D,
Topaz O. Prevention of distal embolization and no-reflow in patients
with acute myocardial infarction and total occlusion in the infarct-re-
lated vessel: a subgroup analysis of the cohort of acute revasculariza-
tion in myocardial infarction with excimer laser-CARMEL multicenter
study Catheter Cardiovasc Interv. 2005 Jan;64(1):67-74. doi: 10.1002/
ccd.20239.

Ilkay E, Karaca I, Akbulut M, Kilicoglu AE, Yavuzkir M, Arslan
N. Excimer laser coronary angioplasty in acute myocardial in-
farction Asian Cardiovasc Thorac Ann. 2004 Dec;12(4):291-5. doi:
10.1177/021849230401200403.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



33.

34.

35.

36.

37

38.

39.

40.

41.

42.

Kuon E, Empen K, Rohde D, Dahm JB. Radiation exposure to pa-
tients undergoing percutaneous coronary interventions: are current
reference values too high? Herz. 2004 Mar;29(2):208-17. doi: 10.1007/
s00059-004-2552-x.

Ilkay E, Karaca I, Yavuzkir M, Giindogdu O, Arslan N. Use of excimer
laser for thrombus containing lesion Asian Cardiovasc Thorac Ann.
2003 Sep;11(3):269-71. doi: 10.1177/021849230301100321.

Kuon E, Glaser C, Dahm JB. Effective techniques for reduction of ra-
diation dosage to patients undergoing invasive cardiac procedures Br J
Radiol. 2003 Jun;76(906):406-13. doi: 10.1259/bjr/82051842.

Yilmaz H, Demir I, Sancaktar O, Basarici I. Successful management
of osteal perforation of left anterior descending artery with coat-
ed stent. Int J Cardiol. 2003 Apr;88(2-3):293-6. doi: 10.1016/s0167-
5273(02)00382-0.

Topaz O, Minisi AJ, Bernardo N, Alimar R, Ereso A, Shah R. Com-
parison of effectiveness of excimer laser angioplasty in patients with
acute coronary syndromes in those with versus those without normal
left ventricular function Am J Cardiol. 2003 Apr 1;91(7):797-802. doi:
10.1016/50002-9149(03)00010-9.

Miiller R, Grube E. [Embolism prevention during interventional treat-
ment of aortocoronary bypass stenoses] Z Kardiol.2001 Oct;90(10):782-
6. doi: 10.1007/s003920170100.

Holmes DR Jr. In-stent restenosis Rev Cardiovasc Med. 2001 Sum-
mer;2(3):115-9.

Ajani AE, Waksman R, Kim HS, Satler LF, Pichard AD, Kent KM,
Porrazzo M, White RL, Pinnow EE, Lindsay JR. Excimer laser cor-
onary angioplasty and intracoronary radiation for in-stent restenosis:

six-month angiographic and clinical outcomes Cardiovasc Radiat Med.
2001 Jul-Sep;2(3):191-6. doi: 10.1016/51522-1865(01)00087-7.

Topaz O, Bernardo NL, Shah R, McQueen RH, Desai P, Janin Y, Lan-
sky AJ, Carr ME.Effectiveness of excimer laser coronary angioplasty in
acute myocardial infarction or in unstable angina pectoris. Am J Cardi-
0l.2001 Apr 1;87(7):849-55. doi: 10.1016/s0002-9149(00)01525-3.

Madyoon H, Croushore L. Application of excimer laser coronary angio-
plasty (ELCA) in bifurcation lesions Lasers Med Sci. 2001;16(2):108-
12. doi: 10.1007/p100011339.
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43.

44,

45.

Giri S, Ito S, Lansky AJ, Mehran R, Margolis J, Gilmore P, Garratt KN,
Cummins F, Moses J, Rentrop P, Oesterle S, Power J, Kent KM, Sat-
ler LF, Pichard AD, Wu H, Greenberg A, Bucher TA, Kerker W, Abi-
zaid AS, Saucedo J, Leon MB, Popma JJ. Clinical and angiographic
outcome in the laser angioplasty for restenotic stents (LARS) multi-
center registry Catheter Cardiovasc Interv. 2001 Jan;52(1):24-34. doi:
10.1002/1522-726x(200101)52:1<24::aid-ccd1007>3.0.co

Choussat R, Black AJ, Cassagneau B, Laurent JP, Fajadet J, Marco J.
[Percutaneous coronary angioplasty via the radial artery. Feasibility
and safety] Arch Mal Coeur Vaiss. 2000 Apr;93(4):355-9.

Topaz O, Janin Y, Bernardo N, Bailey NT, Mohanty PK. Cor-
onary revascularization in heart transplant recipients by exci-
mer laser angioplasty Lasers Surg Med. 2000;26(5):425-31. doi:
10.1002/1096-9101(2000)26:5<425::aid-1sm1>3.0.co

Resultado de la biusqueda en EMBASE (61)

1

82

Sato K., Latib A., Costopoulos C., Panoulas V.F., Naganuma T., Mi-
yazaki T., Colombo A. A case of Kawasaki’s disease with extensive
calcifications needing rotational atherectomy with a 2.5mm burr. Car-
diovascular Revascularization Medicine (2014) 15:4 (248-251). Date of
Publication: June 2014

Sugiyama H., Takagi K., Morita Y., Tsuboi H., Morishima I. A case of
stepwise successful reperfusion with a combination of excimer laser
coronary angioplasty and rivaroxaban in delayed myocardial infarction
with massive thrombus Cardiovascular Intervention and Therapeutics
(2019) 34:2 (187-188). Date of Publication: 15 Apr 2019

Larosa C., Ricco A., Cosentino N., Marino M., Mongiardo R., Niccoli
G. A case of very late thrombosis of bare metal stent successfully treat-
ed with Excimer Laser Coronary Angioplasty.International Journal of
Cardiology (2010) 145:2 (e60-e63). Date of Publication: 19 Nov 2010

Egred M. A novel approach for under-expanded stent: Excimer la-
ser in contrast médium Journal of Invasive Cardiology (2012) 24:8
(E161-E163). Date of Publication: August 2012

Ahmed S.M., Latib A. A review of thrombectomy devices = Expert
Review of Medical Devices (2012) 9:5 (513-520). Date of Publication:
September 2012
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Dangas G., Mehran R., Lansky A.J., Waksman R., Satler L.F., Pichard
A.D., Kent K.M., Mintz G.S., Stone G.W., Leon M.B. Acute and long-
term results of treatment of diffuse in-stent restenosis in aortocoro-
nary saphenous vein grafts. American Journal of Cardiology (2000)
86:7 (777-779). Date of Publication: 1 Oct 2000

Ezaki H., Arakawa K., Nakajima J., Ishigami N., Isoda K., Ohsuzu F.
An investigation of 7 cases using excimer laser coronary angioplasty.
Japanese Journal of Interventional Cardiology (2009) 24:3 (256-261).
Date of Publication: 2009

Vo M.N,, Christopoulos G., Karmpaliotis D., Lombardi W.L., Grantham
J.A., Brilakis E.S. Balloon-Assisted Microdissection “bAM” Technique
for Balloon-Uncrossable Chronic Total Occlusions.Journal of Invasive
Cardiology (2016) 28:4 (E37-E41). Date of Publication: 1 Apr 2016

Waksman R., Buchbinder M., Reisman M., Lansky A.J., Trauthen B.,
Whiting J., Li A. Balloon-based radiation therapy for treatment of in-
stent restenosis in human coronary arteries: Results from the BRITE
I study Catheterization and Cardiovascular Interventions (2002) 57:3
(286-294). Date of Publication: 1 Nov 2002

Yoshida R., Takagi K., Morishima I., Tsuboi H. Coil embolization of
pseudoaneurysm as a complication of excimer laser coronary angio-
plasty: insights from intravascular ultrasound and optical coherence
tomography findings Journal of Medical Ultrasonics (2019) 46:2 (245-
249). Date of Publication: 15 Apr 2019

Karacsonyi J., Armstrong E.J., Truong H.T.D., Tsuda R., Kokkinidis
D.G., Martinez-Parachini J.R., Alame A.J., Daneck B.A., Karatasakis A.,
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Publication: 1 Jun 2018

Suzutani M., Muraoka A., Kurumisawa S., Akutsu H., Shimizu K.,
Kawahito K. Coronary Artery Perforation during Excimer Laser Cor-
onary Angioplasty;Report of a CaseKyobu geka. The Japanese journal
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2019
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Sharma S.K., Chen V. Coronary Interventional Devices: Balloon,
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Ajani A.E., Waksman R., Zimarino M., Kim H.-S., Pichard A.D., Satler
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2.5. Tabla de perfil de la evidencia

Certainty assessment Ne de pacientes

Ne de | Disefio de | Riesgo de | Inconsis- | Evidencia | Impreci- Otras ICP Relativo | Absoluto Importancia
estudios | estudio tencia indirecta sion consideraciones convencional | (95% ClI) (95% ClI)
Exito del procedimiento
3122 estudios | serio® serio ® serio ¢ no es ninguno 93/99 89/106 RR 1.13 | 109 mas OO0 | CRITICO
observa- serio (93.9%) (84.0%) (1.03a por 1000 MUY
cionales 1.25) (de 25 mas | BAJA
a210mas)
Recuperacioén del ST
212 estudios | serio® serio ¢ serio © no es ninguno 36/47 26/54 RR 1.37 | 178 mas OO0 | CRITICO
observa- serio (76.6%) (48.1%) (0.74 a por 1000 MUY
cionales 2.54) (de 125 BAJA
menos a
741 mas)
Obtencion de flujo coronario TIMI floow >3
21,3 estudios | serio a serio e serio ¢ serio f ninguno 69/86 59/92 RR 1.33 | 212 mas OO0 | CRITICO
observa- (80.2%) (64.1%) (0.59 a por 1000 MUY
cionales 3.03) (de 263 me- | BAJA
nos a 1000
mas )
MACE
21,3 estudios | serio a no es serio g serio f ninguno 0/86 5/92 (5.4%) RR 0.09 | 49 menos OO0 | CRITICO
observa- serio (0.0%) (0.00 a por 1000 MUY
cionales 1.54) (de--a29 BAJA
mas )
Complicaciones
3123 estudios | serio® serio" serio © muy ninguno 16/100 17/105 RR 0.98 | 3 menos OO0 | CRITICO
observa- serio’ (16.0%) (16.2%) (0.52a por 1000 MUY
cionales 1.84) (de 78 me- | BAJA
nos a 136
mas )

Cl: Intervalo de confianza; RR: Razén de riesgo
Explicaciones

a. Solo en uno de los estudios la eleccion del tratamiento recibido se hace al azar, en el resto es asignada por el profesional. Aun asi, no se muestran diferencias importantes en

las condiciones basales de los pacientes antes de la intervencion
. Las intervenciones en los tres trabajos no son homogéneas, los disefios de estudio tambien presentan divergencias y el indice 12=94%
. La evaluacion del desenlace se hace con distintos criterios en los trabajos evaluados

. Las intervenciones en los dos trabajos no son homogéneas, los disefios de estudio tambien presentan divergencias y el indice 12=94%

b
c
d. Las intervenciones en los dos trabajos no son homogéneas, los disefios de estudio tambien presentan divergencias y el indice 12=78%
e
f.

El intervalo de confianza de la estimacién es amplio
g. El trabajo de llkay et al. no define el criterio MACE especificamente
h. Las intervenciones en los dos trabajos no son homogéneas, los disefios de estudio tambien presentan divergencias y el indice 12=83%

i. Los trabajos evaluados presentan resultados muy divergentes para este desenlace y el intervalo de confianza de la estimacion es muy amplio
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2.6. Sintesis del metaanalisis

2.6.1. Resultados relacionados con la eficacia.

Exito del procedimiento

Laser Excimer ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Dorr 2007 13 13 14 14 163%  1.00[0.87,1.15)
llkay 2005 36 36 44 44 46.8%  1.00[0.95, 1.08]
Shishikura 2013 44 50 il 48 369%  1.36[1.08,1.72] el
Total (95% CI) 99 106 100.0%  1.13[1.03,1.25]
Total events 93 89
Heterogeneity: Chi*= 30.97, df=2 (P < 0.00001); F= 94% o o 1 0 100

Testfor overall effect 2= 2.48 (P = 0.01) Favours [experimental] Favours [control]

Recuperacion del segmento ST

Laser Excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Dorr 2007 9 " 8 10 49.6% 1.02[0.67, 1.55]
llkay 2005 27 36 18 44 50.4% 1.83[1.23,2.74] ——
Total (95% CI) 47 54 100.0% 1.37 [0.74, 2.54]
Total events 36 26

0.01 01 1 10 100
Favours [Laser Exmmer] Favours [|CP CO!’WGHCJODB]

Heterogeneity: Tau®= 0.15; Chi*= 4.54, df=1 (P = 0.03), F=78%
Testfor overall effect: Z=1.01 (P=0.31)

Logro de flujo coronario (TIMI flow >3)

Laser Excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
llkay 2005 33 36 40 44 525% 1.01[0.88,1.15)
Shishikura 2013 36 50 19 48 475% 1.82[1.23, 2.69) —
Total (95% CI) 86 92 100.0% 1.33[0.59, 3.03]
Total events 69 59

Heterogeneity: Tau®= 0.33; Chi*=15.77,df=1 (F = 0.0001); F= 94%
Testfor overall effect Z= 0.69 (P = 0.49)
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2.6.2. Resultados relacionados con la seguridad.

MACE

Laser Excimer
Study or Subgroup  Events _ Total

ICP convencional
Events Total

Risk Ratio

Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio

M-H, Random, 95% CI

llkay 2005 0 36 0 44 Mot estimable
Shishikura 2013 0 50 5 48 100.0% oospo0, 154 —I——1
Total (95% CI) 26 92 100.0% 0.09 [0.00, 1.54] == —
Total events 0 5
Heterogeneity: Mot applicable I t t |
0.01 0.4 10 100
Test for overall effect: Z=1.67 (P=0.10) Laser Excimer ICP convencional
Complicaciones
Laser Excimer ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup __Events _ Total _Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Dorr 2007 1] 14 i] 13 Mot estimable
likay 2005 6 36 0 44 428%  15.81([0.92,271.53] T &—
Shishikura 2013 10 50 17 48 57.4% 0.56 [0.28, 1.11] ——
Total (95% CI) 100 105 100.0%  2.34[0.07, 81.90] e —
Total events 16 17

i == - i = = CRE= I } t 1'
Heterogeneity. Tau®= 5.62; Chi*= 6.06, df=1 {P=0.01); F=83% o1 01 10 100

Testfor overall effect: £=0.47 (P=0.64)

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL LASER CORONARIO EN EL TRATAMIENTO PERCUTANEO
DE LESIONES CORONARIAS COMPLEJAS

Laser Excimer ICP convencional

97



2.7 Analisis del riesgo de sesgo de los trabajos
incluidos en la revision

Descripciones de la intervencion

Trabajo N A Control de los posibles Andlisis
ano D 1 [UES D STEMITSTE 7 €12 G factores de confusiéon | estadistico |de sesgo
y los desenlaces.

likay Serie de casos con Se describen los criterios de inclu- | No se identifican, aun- | Andlisis ALTO

2005 grupo control. sion y exclusion. que tampoco se descri- | descriptivo y
No se indica el tipo de | No se describe adecuadamente el | ben los suficientes. comparacio-
muestreo. tratamiento en el grupo ICP. No se menciona control | nes simples.

La asignacion de la Los desenlaces clinicos no estan | en el disefio.
exposicion se hace a | bien definidos, los angiograficos

criterio del profesional, |y los relacionados con el flujo

los criterios no estan | coronario tampoco lo estan con

descritos. claridad.

Dorr 2007 | Ensayo clinico, pros- | Se describen los criterios de inclu- | Estan identificados pero | Andlisis BAJO
pectivo, controlado, sion y exclusion. el tamafo muestral es | descriptivo y
randomizado y abierto. | No se describe adecuadamente el | demasiado exiguo. comparacio-
Muestreo consecutivo. | tratamiento en el grupo ICP. nes simples.

Los desenlaces clinicos y angio-
graficos no estan bien definidos,
los relacionados con el flujo coro-
nario si lo estan.

Shishiku- | Serie retrospectiva de | Se describen los criterios de inclu- | Los factores de confu- | Analisis MODE-

ra 2013 casos con controles sion y exclusion. sién se controlaron en | descriptivoy | RADO
apareados por edad y | No se describe adecuadamente el | el disefio, aunque se comparacio-
sexo elegidos al azar | tratamiento en el grupo ICP. pueden identificar algu- | nes simples.
de su registro. Los desenlaces clinicos y los nos relacionados con la
Muestreo consecutivo | relacionados con el flujo coronario | lesion a tratar.
de los casos del grupo | estan definidos, no se describen
tratado con Laser desenlaces angiograficos.

Excimer.

*Los principales factores de confusion susceptibles de evaluacién para la realizacion de
esta tabla de riesgo de sesgo son: edad, antecedentes de enfermedad coronaria , longitud
de la lesion a tratar y flujo coronario preintervencion.
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ANEXO 3:
PICO 3: Pacientes con indicacion de ICP
en reestenosis intrastent

3.1. Estrategias de busqueda

Busqueda en Medline. (50)

1.

((Percutaneous coronary intervention [MeSH Terms]) OR (Percuta-
neous Coronary Intervention*[Text Word])) OR (Percutaneous Coro-
nary Revasculari*[Text Word]) 68352

(“Coronary Restenosis”[Mesh]) AND “Stents”’[Mesh] 6282

((in-stent*[Text Word]) OR (intrastent*[Text Word])) AND (reesteno-
sis[Text Word]) 5926

#2 OR #3 9704
#1 AND #45128

((((excimer laser[MeSH Terms]) OR (excimer laser)) OR ((laser*[ Text
Word]) AND ((((((((excimer[Text Word]) OR (Krypton|[Text Word]))
OR (KrCl[Text Word])) OR (Xenon[Text Word])) OR (XeCl[Text
Word])) OR (XeCl[Text Word])) OR (ArF[Text Word])) OR (Argon[-
Text Word])))) OR ((elca[Text Word]) OR (pelca[Text Word])))

17308

#5 AND #666
#7 Filters: from 2000 - 2020 56

Filtros por tipo publicacién e idioma 50

Busqueda en Embase (27)

#12 #10 AND (‘clinical trial’’de OR ‘comparative effectiveness’’de OR

‘comparative study’/de OR ‘evidence based medicine’’de OR ‘meta
analysis’’de OR ‘observational study’/de OR ‘outcomes research’/de
OR ‘systematic review’/de) AND (‘article’/it OR ‘article in press’/it
OR ‘review’/it) AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [italian]/lim
OR [portuguese]/lim OR [spanish]/lim) 27
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#11 #10 AND (‘clinical trial’’de OR ‘comparative effectiveness’’de OR

#10
#9
#8
#7

#6

#5
#4
#3
#2

#1

100

‘comparative study’/de OR ‘evidence based medicine’/de OR ‘meta
analysis’’de OR ‘observational study’/de OR ‘outcomes research’/de
OR ‘systematic review’/de) AND (‘article’/it OR ‘article in press’/it
OR ‘review’/it) 29

#5 AND #8 AND [2000-2020]/py 147

#5 AND #8 173

#6 OR #7 17265

(laser* NEAR/3 (krypton OR krcl OR xenon OR xecl OR argon OR
arf)) OR elca OR pelca 9799

excimer laser’/exp OR ‘ec-5000 (excimer laser)’ OR ‘ec-5000 cxii’ OR
‘ec-5000 quest” OR ‘xtrac’ OR ‘excimer laser’ OR ‘excimer laser devi-
ce’ OR ‘excimer laser device (physical object)’ OR ‘excimer lasers’ OR
‘laser, excimer’ OR ‘lasers, excimer’ 8274

#1 AND #4 10235

#2 OR #3 30562

restenosis AND (‘in stent’ OR intrastent) 15407

(‘restenosis’/exp OR restenosis OR ‘bicuspid cardiac valve resteno-
sis” OR ‘bicuspid cardiac valvular restenosis’ OR ‘bicuspid heart valve
restenosis’ OR ‘bicuspid heart valvular restenosis’ OR ‘bicuspid res-
tenosis’ OR ‘bicuspid valve restenosis’ OR ‘bicuspid valvular resteno-
sis’ OR ‘coronary artery restenosis’ OR ‘coronary restenosis’ OR ‘left
atrioventricular cardiac valve restenosis’ OR ‘left atrioventricular heart
valve restenosis’ OR ‘left atrioventricular restenosis’ OR ‘left atrio-
ventricular valve restenosis’ OR ‘left atrioventricular valvular reste-
nosis’ OR ‘mitral cardiac valve restenosis’ OR ‘mitral cardiac valvular
restenosis’ OR ‘mitral heart valve restenosis’ OR ‘mitral heart valvular
restenosis’ OR ‘mitral restenosis’ OR ‘mitral valve restenosis’ OR ‘mi-
tral valvular restenosis’ OR ‘restenosis’ OR ‘restenosis, mitral valve’)
AND (‘stent’/de OR ‘corinthian (device)’ OR ‘e-luminexx’ OR ‘hana-
rostent” OR ‘hanaro stent’ OR ‘herculink elite’ OR ‘lifestent’ OR ‘pa-
rodi (device)’ OR ‘stent’ OR ‘stenting’ OR ‘stents’) 30556
percutaneous coronary intervention’/exp OR ‘percutaneous coronary in-
tervention’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’/exp OR ‘angioplasty,
balloon, coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal coronary’ OR ‘angio-
plasty, transluminal, percutaneous coronary’ OR ‘coronary angioplas-
ty’ OR ‘coronary angioplasty, transluminal’ OR ‘coronary artery dilatation,
transluminal’ OR ‘coronary balloon angioplasty’ OR ‘p.t.ca.’” OR ‘per-
cutaneous coronary transluminal angioplasty” OR ‘percutaneous trans-
luminal coronary angioplasty” OR ‘ptca’ OR ‘transluminal coronary
angioplasty’ OR ‘percutaneous revascularization’’exp OR (percuta-
neous NEAR/3 revascularization*) 119493
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Busqueda en WOS (42)

#8

#7
#6

45
#4

#3
#2

#1

#4 AND #3 (Filtro Idiomas: ENGLISH OR ITALIAN) (Filtro Tipos
de documentos: ARTICLE OR REVIEW OR EARLY ACCESS )
(Filtro Afios de publicacion: 2000-) 42

#4 AND #3 (Filtro Tipos de documentos: ARTICLE OR REVIEW
OR EARLY ACCESS) (Filtro Afios de publicacion: 2000- ) 43

#4 AND #3 (Filtro afos de publicacion: 2000-) 43

#4 AND #3 48

TEMA: (excimer laser*) OR TEMA: ((Krypton OR KrCl OR Xenon
OR Xecl OR Argon OR ArF) AND laser*) OR TEMA: (ELCA OR
PELCA) 43813

#2 AND #1 1454

TEMA: (“intrastent restenosis”) OR TEMA: (“in-stent restenosis”)
6.643

TEMA: (percutaneous coronary intervention*) OR TEMA: (percuta-
neous coronary revascular*) 56.551
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3.2. Diagrama de flujo.

Identificados en la busqueda
bibliografica
(n =120)

Duplicados

i

Identificados en la busqueda
bibliografica
(n=120)

i

Identificados en la busqueda
bibliografica
(n=120)

(n =39)

Excluidos
(n =56)

- 1 No contiene datos utilizables

Seleccionados en titulo
y resumen
(n=25)

- 7 Descripcion de un caso

- 16 Revision narrativa

- 3 Otro objetivo

- 9 Otra técnica de tratamiento

- 11 Otro problema clinico coronario

i

Texto completo
(n=25)

Excluidos tras lectura a texto completo
(n=20)
- 3 Grupo control con tratamiento adicional
- 9 Estudio sin grupo control
- 2 MA sin analisis de subgrupos
- 2 No incluye reestenosis del stent
- 2 Otro objetivo
-1 Sin informacion de los desenlaces de interés.
-1 MA de estudios observacionales no controlados.

i

Estudios utilizados para la
resolucion de la pregunta
(n=5)
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3.3. Trabajos identificados eliminados los duplicados
[81]

1. Ajani AE,Waksman R, Kim HS, Satler LF, Pichard AD, Kent KM, et al.
Excimer laser coronary angioplasty and intracoronary radiation for in-
stent restenosis: six-month angiographic and clinical outcomes. Cardio-
vascular Radiation Medicine. septiembre de 2001;2(3):191-6.

2. Ajani AE, Waksman R, Zimarino M, Kim H-S, Pichard AD, Satler LF,
et al. Device selection in the treatment of in-stent restenosis with and
without radiation (from the Gamma Radiation Trials). AMERICAN
JOURNAL OF CARDIOLOGY. 2002;89(2):137-44.
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lithotripsy to treat an underexpanded coronary stent: 4-Month angio-
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La asignacién de la identificados, no se describen | seguimiento te- | controlando los fac-
exposicion se hace a diferencias en los anteceden- | lefénico directo. | tores de riesgo solo
criterio del profesional, | tes de enfermedad coronaria. | Sin embargo, para uno de los
. los criterios no estan Se muestran diferencias s6lo se hizoun | desenlaces a largo
Batyraliev . . i - ) )
2006 descritos. prel_nterve’ngon en el diametro esfu_dlo angio- plazo (MACE).
luminal minimo y en el grado grafico a los
de estenosis del vaso afecta- | pacientes que
do. Los autores no describen | manifestaron
en el disefio medidas para su | haber tenido
control. angina.
Restrospectivo. No se encuentran diferencias | Se revisaron los | No se controlé el ALTO
Los pacientes fueron en el perfil de riesgo, pero si registros y se posible efecto de
seleccionados sélo hay diferencias en diametro hizo un contac- | los factores de
si existia informacion minimo del limen preinterven- | to telefénico. confusion.
Giri 2001 del _seguimiento en los cic’>r_1 yel grac_if) de estenosis
registros de los centros | preintervencion. Los autores
participantes. No se no describen qué medidas se
indica como se realiz6 | tomaron para su control.
la asignacion del trata-
miento.
Retrospectivo. Los autores no muestran dife- | El seguimien- No se control6 el MODERA-
Se utilizé como criterio | rencias en el perfil de riesgo. to clinico posible efecto de DO.
de inclusién la reali- angiografico los factores de con-
zacion de OCT en el se hizo atodos | fusion, el tamafo
Hirose estud_io de_sy lesion. !os p_acientes dela _mL_Jestra era
2016 La asignacion dela incluidos, ) muy limitado.
exposicion se hace a aunque podria
criterio del profesional, considerarse
los criterios no estan un seguimien-
descritos. to corto (seis
meses)
Muestreo consecutivo | Se encuentran diferencias Parece que se | Para la variable MODERADO
prospectivo. relevantes en el perfil de hizo de forma didmetro luminal -BAJO
La asignacion del riesgo. adecuada y minimo y para
tratamiento ha sido También se muestran dife- con tiempo el andlisis de
Ichimoto asigngda por el rencilas en diémetro mipjmo suficiente. supervivencia libre
2018 profesional respon- del lumen preintervencion de eventos se han

sable del tratamiento,
los criterios no estan
descritos.

y en el grado de estenosis
preintervencion. Los autores
no describen qué medidas
se tomaron medidas para su
control.

utilizado modelos
de andlisis que
controlan los facto-
res de confusioén.
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Trabajo Muestreo y seleccion Posibili_dad de fas:tores o .. . Riesgo de
de confusion y medidas para Seguimiento | Andlisis estadistico

afno de casos o sesgo
Estudio retrospectivo. | Los autores encuentran dife- | No se evaltan | No se evalud el MODERADO
Es criterio de inclusién | rencias en el perfil de riesgo, | resultados a posible efecto de -BAJO.
la realizaicién de OCT | ni el didmetro minimo del largo plazo. factores de con-
y la confirmacién me- | limen preintervencion vy el Todos los fusion.
diante esa técnica de | grado de estenosis preinter- | desenlaces son
la presencia relevante | vencién. periprocedi-

Lee 2019 | de deposito de calcio miento.

peri-stent.
La asignacioén de la
exposicién se hace a
criterio del profesio-
nal, los criterios no
estan descritos.

*Los principales factores de confusion susceptibles de evaluacién para la realizacion de
esta tabla de riesgo de sesgo son: edad, antecedentes de enfermedad coronaria, diametro
minimo del limen preintervencion y grado de estenosis preintervencion.
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3.8. Sintesis del metaanalisis

3.8.1. Resultados angiograficos del procedimiento.

Exito angiogréafico

Laser excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total  Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Batyraliev 2006 BB 67 a7 88 41.8% 1.00 [0.96, 1.05]
Giri 2001 93 95 62 B 50.0% 1.04[0.97,1.12]
Hirose 2016 12 12 1" 11 8.2% 1.000.85,1.17)
Total (95% CI) 174 135 100.0%  1.02[0.98, 1.07]
Total events 171 130
Heterogeneity: Chi*=1.10, df= 2 (P = 0.58), F= 0% ID 5 IIIT 1 1I5 2=
Testforaverall effect: Z=1.04 (P =0.30) Favours laser excimer Favours ICP convencional
Proporcion de estenosis residual en el segmento diana
postprocedimiento
Laser excimer ICP convencional Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD_Total Weight IV, 95% CI IV, Random, 95% CI
Eatyraliey 2006 24 127 67 232 154 a8 21.4% -1.B0[6.73, 313 — T
Giri 2001 234 138 95 267 1489 66 233% -3.30[7.82,1.22) —
Hirose 2016 178 116 12 145 105 1 99% 330[573,1233) T
Ichimoto 2018 177 82 23 A7 7.2 58 36.7% -4.00[-7.83,-017] —
Lee 2019 146 115 23 248 119 58 187% -10.00F1661,-4.39) —_—
Total (85% CI) 220 251 100.0%  -3.77[-7.00,-0.53] -
Heterogeneity Tau®= 6.36, ChiF=7.75, df= 4 (F = 0.10); F= 48% -2=D _1}3 0 1B 2=|1
Testfor overall effect 2= 2.28 (F = 0.02) Favours Laser excimer Favours ICP convencional
Diametro luminal maximo del segmento diana postprocedimiento
Laser excimer ICP convencional Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD _Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Batyraliev 2006 221 058 67 219 065 58 225% 0.02 0.20,0.24] —_—
Giri 2001 213 081 95 212 0867 BE  25.7% 0.01 [0.19, 0.21) .
Hirose 2018 22 05 12 2.2 04 1 2.0% 0.00F0.37,0.37)
Ichimoto 2018 222 045 23 214 034 58 25.5% 0.08 [-0.12, 0.28] e
Lee 2019 248 05 23 218 05 58 18.3% 0.30 [0.06, 0.54) - =
Total (95% CI) 220 251 100.0% 0.08 [-0.02, 0.19] -
Heterogeneity, Tau®= 0.00; Chi*= 412, df= 4 (F = 0.39); F= 3% =.1 .ul 0 U‘5 1“
Testfor overall effect Z=1.54 (P=0.12) Favours [experimental] Favours [control]
;o . .
3.8.2. Resultados clinicos del procedimiento (seguridad)
Alta hospitalaria sin complicaciones
Laser excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total _Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Hirose 2016 12 12 1 11 B87%  1.00[085,1.17) e
Batyraliev 2006 B5 67 53 58 411%  1.06[097,1.18] —
Giri 2001 az 94 58 63 502%  1.06[D98,1.15] T
Total (95% CI) 173 132 100.0% 1.06 [1.00, 1.12] -
Total events 168 122
Heterogeneity: Chi*= 0.49, df= 2 (P=078);F= 0% 07 055 t r

Test for overall effect Z=1.95 (F = 0.09)
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Necesidad de revascularizacion coronaria urgente.

Laser excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Evenls  Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Batyraliev 2006 1 67 1 58 47.2% 087 [0.06,13.53)
Giri 2001 1 94 1 63 528% 067[0.04,1052] L
Hirose 2016 o 12 o 1 Mot estimable
Total (95% CI) 173 132 100.0%  0.76 [0.11,5.31]
Total events 2 2
Heterageneity Chi*= 0,02, df=1 (P = 0.90); "= 0% [ + + t |
Test fu?over;’u effect Z=0.27 (pi 0.78) 0 ooz 0.1 10 ) 50
Favours [Laser excimer] Favours [ICP convenciona)
s s . '
3.8.3. Resultados clinicos diferidos (rango 6-12 meses)
Exitus en el seguimiento
Laser excimer  ICP convencional Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, 95%Cl M-H, 95%Cl
Hirose 2016 0 12 0 n" Mot estimable
Ichimoto 2018 ] 23 1] 58 Mot estimable
Giri 2001 1 92 2 B2 S01% 0.33[0.03,3.77 L
Batyraliev 2006 1 BT 2 58 409% 042004, 4.80] L
Total (95% CI) 194 189 100.0% 0.37 [0.07, 2.08] e
Total events 2 4
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Ch*= 0.02, df= 1 (P = 0.89), F= 0% "EIIJ1 011 1.‘0 100:
Testfor overall effect Z=1.12(F = 0.26) Favours [Laser excimer] Favours [ICP convenciona]
Intervencion coronaria en el seguimiento
Laser excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, R 95% ClI
Batyraliev 2006 22 67 20 58 43.6% 0.95 [0.58, 1.56]
Giri 2001 26 92 19 62 43.0% 0.92[0.56,1.51]
Ichimoto 2018 & 23 18 58 13.4% 0.84 [0.35, 2.09]
Total (95% Cl) 182 178 100.0% 0.92[0.67, 1.28]
Total events
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.06, df= 2 (P = 0.97), F=0% ?0 1 052 045 ] 2% é 10=
Testfor overall effect Z=0.48 (P = 0.63) Favours [experimental] Favours [control]
Incidencia de infarto de miocardio en el seguimiento
Laser excimer  ICP convencional Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, 95% ClI
Batyraliev 2006 1 67 2 58 388% 0.42[0.04, 4.65) &
Giri 2001 1 92 0 62 216% 2.03[0.08, 49.09]
Hirose 2016 0 12 0 11 Mot estimable
Ichimoto 2018 1 23 2 58 3986% 1.26[0.12,13.24]
Total (95% CI) 194 189 100.0% 0.92[0.21, 4.05]
Total events 3 4
Heterageneity Tau® = 0.00; Chi*= 0.6, df=2 (P= 0.71); F=0% :001 051 T 110 100:

Testfor overall effect: Z=0.11 (P=0.92)
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3.9. Tabla de perfil de la evidencia

Pregunta: Excimer laser coronario frente a intervencion coronaria percutanea convencional en la resolucion
de la reestenosis de stent coronario.

ESEns

Intervencion

Ne de Diseno de Inconsis- | Evidencia Otras Eximer laser coronaria Relativo Absoluto Certainty | Importancia
estudios estudio tencia indirecta consideraciones | coronario percutanea (95% CI) (95% CI)
convencional

Exito angiogréafico de la intervencion

31,2,3 estudios serio a no es no es no es todos los posi- 171/174 130/135 RR 1.02 19 mas por | @O0 CRITICO
observa- serio serio serio bles factores de | (98.3%) (96.3%) (0.98 a 1000 BAJA
cionales confusion resi- 1.97) (de 19 me-
duales podrian nos a 934
reducir el efecto mas )
demostrado

Proporcién de estenosis residual postprocedimiento en el segmento diana (Escala de: 0 a 100)

5 estudios | serio b serio ¢ no es no es todos los posi- 220 251 - MD 3.77 [-100@) IMPOR-
1,2,3,4,5 observa- serio serio bles factores de Proporciéon MUY TANTE
cionales confusién resi- de esteno- BAJA
duales podrian sis menor
reducir el efecto (7 menor a
demostrado 0.53 me-
nor)

Diametro luminal maximo postprocedimiento del segmento diana

5 estudios | serio b serio c no es no es todos los posi- 220 251 - MD 0.8 mm | OO0 IMPOR-
1,2,3,4,5 observa- serio serio bles factores de mas alto. MUY TANTE
cionales confusioén resi- (0.02 menor | BAJA
duales podrian a 0.19 mas
reducir el efecto alto.)
demostrado

Alta hospitalaria sin complicaciones

31,2,3 estudios | serio a no es no es no es ninguno 169/173 122/132 RR 1.06 | 55 mas por | OO0 CRITICO
observa- serio serio serio (97.7%) (92.4%) (1.00 a 1000 MUY
cionales 1.12) (de 0 menos | BAJA

a111 mas)
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Certainty assessment Ne de pacientes

Intervencion
Ne de Diseno de Riesgo Inconsis- | Evidencia | Impre- Otras Eximer laser coronaria Relativo Absoluto Certainty | Importancia

estudios estudio de sesgo tencia indirecta cision | consideraciones | coronario percutanea (95% CI) (95% CI)
convencional

Necesidad de revascularizacién coronaria urgente

31,2,3 estudios | serio a no es no es seriod | todos los posi- 2/173 2/132 (1.5%) | RR0.76 | 4 menos [-100@) CRITICO
observa- serio serio bles factores de | (1.2%) (0.11 a por 1000 MUY
cionales confusion resi- 5.31) (de 13 BAJA
duales podrian menos a 65
reducir el efecto mas )
demostrado

Exitus durante el seguimiento

41,2,3,4 estudios | serio e serio f no es no es todos los posi- 2/194 4/189 (2.1%) | RR0.37 | 13 menos [-100@) CRITICO
observa- serio serio bles factores de | (1.0%) (0.07 a por 1000 MUY
cionales confusion resi- 4.80) (de 20 BAJA
duales podrian menos a 80
reducir el efecto mas )
demostrado

Intervenciéon coronaria en el seguimiento

31,24 estudios | serio e serio f no es no es todos los posi- 53/182 54/178 RR 0.92 | 24 menos [-100@) CRITICO
observa- serio serio bles factores de | (29.1%) (30.3%) (0.67 a por 1000 MUY
cionales confusion resi- 1.28) (de 100 BAJA
duales podrian menos a 85
reducir el efecto mas )
demostrado

Aparicion de infarto de miocardio en el seguimiento.

41,2,3,4 estudios | serio e serio f no es serio d | todos los posi- 3/194 4/189 (2.1%) | RR0.92 | 2 menos [-100@) CRITICO
observa- serio bles factores de | (1.5%) (0.21 a por 1000 MUY
cionales confusioén resi- 4.05) (de 17 BAJA
duales podrian menos a 65
reducir el efecto mas )
demostrado




Cl: Intervalo de confianza; RR: Razén de riesgo; MD: Diferencia media

Explicaciones

a. La asignacion del tratamiento se hizo segun los criterios del profesional encargado, las
caracteristicas de los pacientes y de las lesiones intervenidas mostraban diferencias
relevantes, en general desfavorables a la intervencion experimental

b. La asignacion del tratamiento se hizo segun los criterios del profesional encargado, las
caracteristicas de las lesiones intervenidas y el estado inicial pre-intervencion mostra-
ban diferencias relevantes desfavorables a la intervencion experimental

c. Uno de los estudios (Lee 2019) definié como criterio de exclusion la calcificacion peri-
stent, este criterio no fue utilizado por el resto de las publicaciones, siendo este estudio
en el que se mostraba un mayor efecto.

d. El intervalo de confianza de las estimaciones es muy amplio, la incidencia del evento
evaluado es muy pequefia.

e. La eleccion de las muestras en algunos trabajos esta condicionada a la existencia de
datos del seguimiento.

f. La evaluacion del desenlace no es uniforme en los 4 trabajo incluidos.
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Current role of laser angioplasty of restenotic coronary stents. Angiology; 2006.
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outcome in the laser angioplasty for restenotic stents (LARS) multicenter registry. Cathe-
terization and cardiovascular interventions: official journal of the Society for Cardiac
Angiography & Interventions.; 2001.

3. Hirose S, Ashikaga T, Hatano Y, Yoshikawa S, Sasaoka T, Maejima Y, Isobe M. Treatment
of in-stent restenosis with excimer laser coronary angioplasty: benefits over scoring
balloon angioplasty alone Lasers Med Sci.; 2016.

4. Ichimoto E, Kadohira T, Nakayama T, De Gregorio J., Long-Term Clinical Outcomes after
Treatment with Excimer Laser Coronary Atherectomy for In-Stent Restenosis of Drug-
Eluting Stent Int Heart J; 2018.

5. Lee T, Shlofmitz RA, Song L, Tsiamtsiouris T, Pappas T, Madrid A, Jeremias A, Haag ES,
Ali ZA, Moses JW, Matsumura M, Mintz GS, Maehara A. The effectiveness of excimer la-
ser angioplasty to treat coronary in-stent restenosis with peri-stent calcium as assessed
by optical coherence tomography. Eurolntervention.; 2019.
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ANEXO 4

Pregunta 4: Paciente con indicacion
de ICP en infraexpansion del stent

4.1. Estrategia y resultado de la busqueda
bibliografica

4.1.1. Estrategias de busqueda.

Bisqueda en PubMed (24).

1 ((“Percutaneous Coronary Intervention”’[Mesh]) OR (Percutaneous 80484
Coronary Intervention*[Text Word])) OR (Percutaneous Coronary
Revasculari*[Text Word])) OR (coronary angioplasty)
2 | (“Stents”[Mesh]) AND “Prosthesis Failure”[Mesh] 2737
3 (underexpan* OR infraexpan®) AND stent* 307
4 | #2O0R#3 3014
5 #1 AND #4 781
6 (((excimer laser[MeSH Terms]) OR (excimer laser)) OR ((laser*[Text Word]) 17355
AND (((((((excimer[Text Word]) OR (Krypton[Text Word])) OR (KrCl[Text
Word])) OR (Xenon[Text Word])) OR (XeCl[Text Word])) OR (XeCl[Text Word]))
OR (ArF[Text Word])) OR (Argon[Text Word))))) OR ((elca[Text Word]) OR
(pelca[Text Word))))
#5 AND #6 24
8 #7 Filters: from 2000 - 2020 24

Bisqueda en Embase (36)

1 percutaneous coronary intervention’/exp OR ‘percutaneous coronary 120318
intervention’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’/exp OR ‘angioplasty,
balloon, coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal coronary’ OR ‘angio-
plasty, transluminal, percutaneous coronary’ OR ‘coronary angioplas-

ty’ OR ‘coronary angioplasty, transluminal’ OR ‘coronary artery dilatation,
transluminal’ OR ‘coronary balloon angioplasty’ OR ‘p.t.c.a.” OR ‘per-
cutaneous coronary transluminal angioplasty’ OR ‘percutaneous
transluminal coronary angioplasty’ OR ‘ptca’ OR ‘transluminal coronary
angioplasty’ OR ‘percutaneous revascularization’/exp OR (percuta-
neous NEAR/3 revascularization®)

2 ((underexpan* OR ‘under expan’ OR infraexpan*) NEAR/5 548
stent*):ti,ab,kw,de
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#1 AND #2 268

4 excimer laser’/exp OR ‘ec-5000 (excimer laser)’ OR ‘ec-5000 cxii’ OR 8328
‘ec-5000 quest’ OR ‘xtrac’ OR ‘excimer laser’ OR ‘excimer laser device’
OR ‘excimer laser device (physical object)’ OR ‘excimer lasers’ OR ‘laser,
excimer’ OR ‘lasers, excimer’

5 (laser* NEAR/3 (krypton OR krcl OR xenon OR xecl OR argon OR arf)) OR | 9815
elca OR pelca

#4 OR #5 17330

#3 AND #6 36

#3 AND #6 AND [2000-2020)/py 36
Busqueda en WOS (11)

#1 | TEMA: (percutaneous coronary intervention*) OR TEMA: (percutaneous 56.997
coronary revascular®)

#2 | TEMA: ((underexpan* OR “under-expan”) NEAR/5 stent”) 224
#3 | #2 AND #1 77

#4 | TEMA: (excimer laser®) OR TEMA: ((Krypton OR KrCl OR Xenon OR Xecl 43914
OR Argon OR ArF) AND laser®) OR TEMA: (ELCA OR PELCA)

#5 | #4 AND #3 11
#6 | #4 AND #3 (Filtro afios de publicacion: 2000- ) 11

4.1.1.1. Referencias sugeridas por los clinicos expertos

Ninguna.

4.1.2. Resultado de la busqueda.

4.1.2.1. Trabajos identificados eliminados los duplicados (43)

1. Alawami M, Thirunavukarasu S, Ahmed J, El-Omar M. Intravascular
lithotripsy to treat an underexpanded coronary stent: 4-Month angio-
graphic and OCT follow-up. Vol. 96, CATHETERIZATION AND
CARDIOVASCULAR INTERVENTIONS. 111 RIVER ST, HOBO-
KEN 07030-5774, NJ USA: WILEY; 2020. p. 1251-7

2. Andreou AY, Kyriakou T, Mavroudis C. Excimer laser-facilitated
stent expansion: The effect of contrast enhancement. Hell J Cardiol.
2017;58(4):303-5.

126 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




10.

11.

12.

Ashikaga T, Yoshikawa S, Isobe M. The effectiveness of excimer laser
coronary atherectomy with contrast medium for underexpanded stent:
The findings of optical frequency domain imaging. Catheter Cardio-
vasc Interventions. 2015;86(5):946-9.

Ashikaga T, Yoshikawa S, Isobe M. The efficacy of excimer laser pre-
treatment for calcified nodule in acute coronary syndrome. Cardiovasc
Revasc Med. mayo de 2015;16(3):197-200.

Ashikaga T, Yoshikawa S, Isobe M. The effectiveness of excimer laser
coronary atherectomy with contrast medium for underexpanded stent:
The findings of optical frequency domain imaging. Vol. 86, CATHE-
TERIZATION AND CARDIOVASCULAR INTERVENTIONS.
111 RIVER ST, HOBOKEN 07030-5774, NJ USA: WILEY; 2015. p.
946-9.

Batyraliev TA, Pershukov IV, Niyazova-Karben ZA, Karaus A, Caleni-
ci O, Guler N, et al. Current role of laser angioplasty of restenotic cor-
onary stents. Angiology. febrero de 2006;57(1):21-32.

Ben-Dor I, Maluenda G, Pichard AD, Satler LF, Gallino R, Lindsay
J, et al. The use of excimer laser for complex coronary artery lesions.
Cardiovasc Revasc Med. febrero de 2011;12(1):69.e1-8.

Caiazzo G, Golino L, Manganiello V, De Michele M, Fattore L. Severe
inveterate stent under-expansion treated with OCT-guided Excimer
Laser-based PCI. Cardiovasc Revasc Med. 22 de agosto de 2020;

Dahm JB, Kuon E. High-energy eccentric excimer laser angioplasty
for debulking diffuse iln-stent restenosis leads to better acute- and
6-month follow-up results. J Invasive Cardiol. julio de 2000;12(7):335-
42.

Dallan LAP, Pereira GTR, Alaiti MA, Zimin V, Vergara-Martel A,
Zago EI, et al. Laser Imaging: Unraveling Laser Atherectomy Mech-
anisms of Action with Optical Coherence Tomography. Vol. 12, CUR-
RENT CARDIOVASCULAR IMAGING REPORTS. 233 SPRING
ST,NEW YORK, NY 10013 USA: SPRINGER;2019.

Dini CS, Nardi G, Ristalli F, Mattesini A, Hamiti B, Mario CD. Contem-
porary approach to heavily calcified coronary lesions. Intervent Cardi-
ol Rev. 2019;14(3):154-63.

Egred M. A novel approach for under-expanded stent: excimer laser
in contrast medium. J Invasive Cardiol. agosto de 2012;24(8):E161-163.
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13.

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.

21.

128

Egred M, Brilakis ES. Excimer Laser Coronary Angioplasty (ELCA):
Fundamentals, Mechanism of Action, and Clinical Applications.J Inva-
sive Cardiol. febrero de 2020;32(2):E27-35.

Fernandez JP, Hobson AR, McKenzie DB, Talwar S, O’Kane PD. How
should I treat severe calcific coronary artery disease? Eurolnterven-
tion. 2011;7(3):400-401+406-407.

Ferri LA, Jabbour R, Giannini F, Benincasa S, Regazzoli D, Ancona M,
et al. TCT-229 Safety and Efficacy of Rotational Atherectomy for the
Treatment of Undilatable Underexpanded Stents Implanted in Calcific
Lesions. J Am Coll Cardiol. 2016;68(18):B93.

Fiorilli PN, Anwaruddin S. How Do We Treat Complex Calcified Cor-
onary Artery Disease? Curr Treat Options Cardiovasc Med [Internet].
2016;18(12). Disponible en: https://www.embase.com/search/results?-
subaction=viewrecord&id=1612895684&from=export

Gajanana D, Ben-Dor I, Garcia-Garcia HM, Beyene SS, Kuku KO,
Iantorno M, et al. Utility of excimer laser coronary angioplasty in un-
der-expanded stents. JACC Cardiovasc Interventions.2018;11(4):S15-6.

Gedela M, Li S, Desai C, Stys T, Stys A. Triple-Guidewire Technique for
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rador es la aterectomia
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reunion cientifica.
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2019;20(4):293-302.

Descripcion de cinco
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4.4. Tablas de perfil de la evidencia

4.4.1. Desenlaces relacionados con la eficacia

Referencia

Efectivo

Exito del

procedimiento @

Proporcion
de estenosis

post-procedimiento

DLM
post-procedimiento

Latib, 2014 28 96.4% 17.9% (14.3) 2.6% (SD 0.6)
Veerasamy, 2018 | 19 84.2% - -
Nan, 2020 26 - 24.0%(18) -
Promedio Total: 73 | 91,4% 20.37% 2.6% (SD 0.6)
IC 95%; [80.07; | IC 95%; [11.07; 33.92]
96.64]

4.4.2. Resultados relacionados con la seguridad
peri-procedimiento

Referencia Exitus | Infarto Diseccion, perforacion | Bypass
de miocardio | coronaria coronario
urgente

Latib 3.6% 0 3.6% 0 - -
2014
Veerasamy | - - 5.26% - - -
2018
Nan - 0 - 3.8% 0 0
2020
Promedio | 3,5% 0 4,2% 3,84% 0 0

IC 95%; IC 95%; IC 95%;

[0.63; 17.71] [1.17;14.25] | [0.68; 18.89]
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4.4.3 Resultados en el seguimiento

Referencia Exitus Infarto de | Diseccion, perfora- | Revascularizacion
miocardio | cion coronaria delalesi6 n
tratada
Latib 71% 3.6% ) ) 3.6%
2014
Veerasamy | - - - - -
2018
Nan - 15% - - 3.8%
2020
Promedio 7.14% 9,25% - - 3,7%
IC 95%; IC 95%; IC 95%;
[0.34; 16.17] | [4.02; 19.91] [1.02; 12.53]

4.5. Andlisis de riesgo de sesgo de los trabajos
incluidos en la revision

Trabajo Pregunta clara- | Control de | Resultados clara- | Conclusiones | Descripciéon | Validez | Calidad

afo mente definida | sesgos mente descritos justificadas de conflictos | Externa | del estudio
de interés

Latib, 2014 | Si Parcial Parcial Si Parcial Si MEDIA

Veerasa- Parcial Parcial no Si Si Parcial MEDIA

my, 2017

Nan, 2020 | Parcial Parcial Parcial Parcial Parcial Parcial MEDIA
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ANEXO 5

Pregunta 5: Pacientes con indicacion de
ICP en injerto de safena.

5.1. Estrategia y resultado de la busqueda
bibliogréfica.

5.1.1. Estrategias de busqueda.

Bisqueda en Medline.

Concepto | # | Estrategia Regs.

Search: ((Percutaneous coronary intervention [MeSH
Terms]) OR (Percutaneous Coronary Intervention*[Text

PCI 1 Word])) OR (Percutaneous Coronary Revasculari*[Text 68211
Word])
Bypass |, _ ) 49509
coronario Search: “Coronary Artery Bypass”[Mesh:NoExp]
Safena 3 | Search: “Saphenous Vein’[Mesh] 15560
4 Search: (“Coronary Artery Bypass”[Mesh:NoExp]) AND 4033

(“Saphenous Vein”[Mesh])
5 | Search: (saphenous) AND (bypass OR graft*) 13206
Search: ((“Coronary Artery Bypass”’[Mesh:NoExp]) AND

Bypassde | g | (ugaphenous Vein”[Mesh])) OR ((saphenous) AND (bypass | 13206
safena "
OR graft*))
P 7 |1and6 1236
Search: (((((((((((LASERS, EXCIMER[MeSH Terms]) OR
(Excimer laser*[Text Word])) OR (Krypton Chloride
Laser*[Text Word])) OR (KrCl Laser*[Text Word])) OR
Laser - | 8 (Xenon Chloride Laser*[Text Word])) OR (XeCl Excimer 17278
Laser*[Text Word])) OR (XeCl Laser*[Text Word])) OR
(ArF Laser*[Text Word])) OR (Argon Fluoride Laser*[Text
Word])) OR (ArF Excimer Laser*[Text Word])) OR
(ELCA[Text Word])) OR (PELCA[Text Word])
P+1 9 |7ANDS8 38
P+1 ) .
(2000- ) 10 | 9 (Filters: from 2000 - 2020) 22
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Bisqueda en Embase (39)

#

#11

Estrategia

#1 AND #6 AND #9 AND [2000-2020]/py

Regs.

39

#10

#1 AND #6 AND #9

63

#9

#7 OR #8

17251

#8

(laser* NEAR/3 (krypton OR krcl OR xenon OR xecl OR argon OR arf))
OR elca OR pelca

9792

#7

‘excimer laser’/exp OR ‘ec-5000 (excimer laser)’ OR ‘ec-5000 cxii’
OR ‘ec-5000 quest’ OR ‘xtrac’ OR ‘excimer laser’ OR ‘excimer laser
device’ OR ‘excimer laser device (physical object)’ OR ‘excimer
lasers’ OR ‘laser, excimer’ OR ‘lasers, excimer’

8262

#6

#4 OR #5

17424

#5

saphenous AND (bypass OR graft*)

17419

#4

#2 AND #3

7658

#3

‘saphenous vein’/exp OR ‘lateral saphenous vein’ OR ‘saphena
vein’ OR ‘saphenous vein’ OR ‘saphenous venous system’ OR ‘vein,
saphenous’ OR ‘vena saphena’

27435

#2

‘coronary artery bypass graft’/exp OR ‘aorta coronary artery bypass’
OR ‘aorta coronary bypass’ OR ‘aorta coronary bypass graft’ OR
‘aorta coronary vein bypass’ OR ‘aorta coronary vein bypass graft’
OR ‘aorta coronary vein shunt’ OR ‘aortic coronary artery bypass’
OR ‘aortic coronary bypass’ OR ‘aorticocoronary anastomosis’ OR
‘aorto coronary artery bypass’ OR ‘aorto coronary bypass graft’ OR
‘aorto coronary vein bypass’ OR ‘aortocoronary anastomosis’ OR
‘aortocoronary artery bypass’ OR ‘aortocoronary artery bypass graft’
OR ‘aortocoronary bypass’ OR ‘aortocoronary bypass graft’ OR
‘aortocoronary shunt’ OR ‘aortocoronary vein bypass’ OR ‘aorto-
coronary vein bypass graft’ OR ‘aortocoronary venous bypass’ OR
‘aortocoronary venous bypass graft’ OR ‘coronary artery bypass’ OR
‘coronary artery bypass graft’ OR ‘coronary artery bypass grafting’
OR ‘coronary artery graft’ OR ‘coronary bypass’ OR ‘coronary bypass
graft’ OR ‘coronary bypass grafting’ OR ‘coronary vein bypass graft’
OR ‘coronary venous bypass graft’

104580

#1

percutaneous coronary intervention’/exp OR ‘percutaneous co-
ronary intervention’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’/exp

OR ‘angioplasty, balloon, coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal
coronary’ OR ‘angioplasty, transluminal, percutaneous coro-

nary’ OR ‘coronary angioplasty’ OR ‘coronary angioplasty, translumi-
nal’ OR ‘coronary artery dilatation, transluminal’ OR ‘coronary balloon
angioplasty’ OR ‘p.t.c.a.” OR ‘percutaneous coronary transluminal
angioplasty’ OR ‘percutaneous transluminal coronary angioplas-

ty’ OR ‘ptca’ OR ‘transluminal coronary angioplasty’ OR ‘percuta-
neous revascularization’/exp OR (percutaneous NEAR/3 revasculari-
zation®)

119303
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Bisqueda en WOS

# Estrategia Regs.

#9 | #7 AND #6 AND #1 14

Refinado por: ANOS DE PUBLICACION: (2019 OR 2012 OR 2001 OR
2018 OR 2006 OR 2000 OR 2017 OR 2005 OR 2014 OR 2004 OR 2013
) indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

#8 | #7 AND #6 AND #1 21

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

TEMA: (excimer laser*) OR TEMA: ((Krypton OR KrCIl OR Xenon OR
Xecl OR Argon OR ArF) AND laser*) OR TEMA: (ELCA OR PELCA)

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

#7 43784

#6 | #5OR #4 10323

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

#5 | TEMA: (saphenous) AND TEMA: (bypass OR graft*) 10323

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

#4 | #3 AND #2 4323

indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=1900-2020

#3 | TEMA: (saphenous) 18814
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bypass)
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TEMA: (percutaneous coronary intervention*) OR TEMA: (percuta-
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indices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,

BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los
afos

#2 55775

#1 56419
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5.4. Tablas de perfil de la evidencia:

5.4.1. Eficacia en pacientes cony sin SCA.

Pregunta: Aterectomia mediante laser coronario frente a ICP convencional en pacientes con injerto coronario de safena dege-
nerado, en ausencia de SCA.
Bibliografia: '

Certainty assessment Ne de pacientes

Otras Intervencién | p)tivo Absoluto Certainty | Importancia
(95% Cl) (95% Cl)

Disen . . .
S Inconsis- | Evidencia

de Imprecision coronaria

tencia indirecta consideraciones

estudio percutanea

Restablecimiento del flujo sangineo (TIMI flow 3)

1 Estudios | Serioa | No se No es No es serio | Ninguno 91/98 389/409 RR 0.97 29 menos por OO0 | CRITICO
observa- conside- | serio (92.9%) | (95.1%) (0.92 2 1.03) | 1000 (de 76 MUY BAJA
cionales rab menos a 29 mas )

Perforacion del injerto

1 Estudios | Serioa | No se No es Serio ¢ Ninguno 0/98 6/409 RR 0.38 9 menos por 1000 | @ OO | CRITICO
observa- conside- | serio (0.0%) (1.5%) (0.02 26.70) | (de 14 menos a MUY BAJA
cionales rab 84 mas)

Perforacién o diseccion

1 Estudios | Serioa | No se No es No es serio | Ninguno 3/98 10/409 RR 1.25 6 méas por 1000 OO0 | CRITICO
observa- conside- | serio (3.1%) (2.4%) (0.3524.46) | (de 16 menos a MUY BAJA
cionales rab 85 mas)

Exito del procedimiento d

1 Estudios | Serioa | No se No es No es serio | Ninguno 82/98 337/395 RR 0.98 17 menos por @O0 | CRITICO
observa- conside- | serio (83.7%) | (85.3%) (0.89 2 1.08) | 1000 (de 94 me- MUY BAJA
cionales rab nos a 68 mas)

Eventos cardiacos mayores e

1 Estudios | Serio | No se No es No es serio | Ninguno 18/98 65/395 RR 1.11 18 mas por 1000 | @O | CRITICO
observa- | a conside- | serio (18.4%) | (16.5%) (0.69 21.79) | (de 51 menos a MUY BAJA
cionales rab 130 mas)

Exitus peri-procedimiento

1 Estudios | Serioa | No se No es Serio ¢ Ninguno 1/98 9/395 RR 0.44 13 menos por OO0 | CRITICO
observa- conside- | serio (1.0%) (2.3%) (0.05 a2 3.49) | 1000 (de 22 me- MUY BAJA
cionales rab nos a 57 mas)




ClI: Intervalo de confianza; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a.

Se han detectado ciertas diferencias relevantes entre el grupo expuesto al laser EXCI-
MER (grupo experimental) y el grupo utilizado como control: Al inicio, el grupo experi-
mental tenia una mayor proporcion de pacientes diabéticos, dislipémicos e hipertensos
y las lesiones en este mismo grupo tenian com mayor frecuencia trombos y eran mas
anguladas.

No se considera por ser un unico estudio

. El'intervalo de confianza de la estimacién es muy amplio
. Se considera Exito en la combinacién de una estenosis residual menor de 50% y ausen-

cia de eventos cardiacos mayores (MACE): mortalidad por cualquier causa, infarto de
miocardio, necesidad urgente de resvascularizacion o By-pass en los 30 dias post-
procedimiento

. Eventos cardiacos mayores (MACE): mortalidad por cualquier causa, infarto de miocar-

dio, necesidad urgente de resvascularizacion o By-pass en los 30 dias post-procedi-
miento

Referencias

1.

Giugliano GR, Falcone MW,Mego D,Ebersole D,Jenkins S,Das T,et al.. A prospective
multicenter registry of laser therapy for degenerated saphenous vein graft stenosis: The
Coronary graft Results following Atherectomy with Laser (CORAL) trial. . CARDIOVAS-
CULAR REVASCULARIZATION MEDICINE. ; 2012.

Autor(es):

Pregunta: ELCA comparado con Intervencion coronaria percutanea en Pacientes con
injerto coronario de safena degenerado, con SCA.

Configuracion:

Bilbiografia: 1
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Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Nede | Disefio | Riesgo . n - Intervencion

estu- de de Ireehsie= | EREiet Imprecision Qs ELCA coronaria
. . tenci indirect: nsideracion z
dios | estudio | sesgo encia elifze e percutanea

Restablecimiento del flujo sanguineo (TIMI flow 3)

Relativo Absoluto Certainty
(95% ClI) (95% CI)

Importancia

1 Estudios | Serioa | No se No es No es serio | Ninguno 22/24 38/47 RR 1.13 105 méaspor | OO0
observa- conside- | serio 91.7%) | (80.9%) (0.94 a 1.36) | 1000 (de 49 MUY BAJA
cionales rab menos a 291

mas)

Infarto de miocardio relacionado con la intervencién coronaria percutanea (Tipo 1Va)

1 Estudios | Serioa | No se No es No es serio | Ninguno 5/24 23/47 RR 0.44 274 menos OO0
observa- conside- | serio (20.8%) | (48.9%) (0.19 2 1.02) | por 1000 (de MUY BAJA
cionales rab 396 menos a

10 mas)

ClI: Intervalo de confianza; RR: Razén de riesg

Explicaciones

a. La seleccién del tratamiento recibido se hizo a eleccién del profesional que realizé el procedimiento, aunque en algunos casos (el 30%) la utilizacion
de los dispositivos de proteccion (grupo control) no fue posible por lo que la eleccion de laser EXCIMER (grupo experimental) fue condicionada por
factores relacionados con la posible efectividad del procedimiento tales como: localizacién distal de la estenosis, tortuosidad del injerto o oclusion
total del injerto.

b. No se considera por ser un estudio Unico

Referencias
1. Niccoli G, Belloni F, Cosentino N, Fracassi F, Falcioni E, Roberto M, et al. Case-control registry of excimer laser coronary angioplasty versus distal
protection devices in patients with acute coronary syndromes due to saphenous vein graft disease.. . AMERICAN JOURNAL OF CARDIOLOGY.; 2013.
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