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INTRODUCCIT N

Importancia dela enfermedad
ateroesclerosa carot’dea y
generalidades sobre las estrategias
deintervencion en la arteria cardétida
con finesde prevencion

A nivel mundial, la tercera parte de los in-
fartos cerebrales (IC) son atribuidos a embo-
lismo arteria-arteria, lo cual se encuentra
directamente relacionado a enfermedad ate-
rosclerosa carot’dea.! En M Zxico, los resulta-
dos de un estudio hospitalario prospectivo y
multicZntrico, mostraron que la frecuencia de
enfermedad de grandes arterias representa
8.4%de la enfermedad cerebrovascular isquZ-
mica.2 Es probable, sin embargo, que esta ci-
fra subestime la frecuencia real, toda vez que
en dicho registro la frecuencia de eventos is-
quZmicosdeorigen indeterminado fue elevado

(41%). Esto parece deberse a un bajo escruti-
nio en busca de enfermedad aterosclerosa de
grandes vasos, en particular de las arterias
car—tidas, lo cual limita la realizaci—n de pro-
cedimientos invasivos como angioplastia con
colocaci—n de stent y endarterectom’a carot’-
dea, esta odtima la estrategia de mayor impac-
toenlaprevenci—n secundaria del 1C.34

Laracionalidad de la endarterectom’a caro-
t'dea eslareducci—n del riesgo de IC de origen
emb—ico en pacientes con lesiones aterom ato-
sas de la bhifurcaci— carot'dea, mediante la
resecci—n del ateromay la reconstrucci—n de
laluz arterial. Sin embargo, la endarterecto-
m'a conlleva riesgos generales e inherentes a
cualquier cirug’a mayor y riesgos particula-
res asociados al tipo de intervenci—n y su to-
pograf'a anat—mica (ej. cuello).

Resulta fundamental por lo tanto, conocer
el riesgo de ictus isquZmico que tiene el pa-
ciente con ateroma de la car—tida para poder

@ Guiarealizada con apoyo parcial del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT)

Revista de Investigaci—A C'nica / \ol. 62, Noen. 2 / Marzo-Abril, 2010 / pp 170-180
Version completa de este articulo disponible en internet: Www.imbiomed.com.mx


www.imbiomed.com.mx

decidir entre endarterectom’a versus trata-
miento mZdico (ej. control de factores de ries-
goy uso de antiplaquetarios).

Los estudios epidemiol—gicos,>® y los estu-
dios cl'nicos controlados,®*® han dejado en
claro que los pacientes asintom fticos con le-
si—n aterosclerosa tienen un riesgo menor de
ictus, en comparaci—n a los pacientes que ya
han sufrido un evento de isquemia (sintom fti-
cos) atribuido a la lesi—n aterosclerosa.

En estedocumento nosenfocaremosalaen-
fermedad carot'dea aterosclerosa sintom ttica
por ser estaunagu'a de prevenci—n secunda-
ria, asimismo realizaremos recomendaciones
basadas en niveles de evidencia.

Recientemente, laintroducci— de la tera-
pia endovascular mediante la angioplastia con
bal—n y la angioplastia con protecci—n distal y
colocaci—n de stent, ha creado una alternativa
alaendarterectom’a, favoreciendo el desarro-
Ilo de nuevos estudios cl’nicos controlados que
nos permiten una mejor comprensi—n de esta
patolog’ay unamejor tomade decisiones tera-
pZuticas. Analizaremos aqu’ la evidencia sobre
la comparaci—n de ambas tZcnicas, conside-
rando a la endarterectom’a como el estfndar
de referencia actual y emitiremoslasrecomen-
daciones que de dicha evidencia se deriven,
respecto al mejor uso de las intervenciones
endovasculares mencionadasy sobre la selec-
ci—n de los pacientes para cada tipo de proce-

¥ Caracter'sticasde los pacientes. Las
caracter’sticas de los pacientes son ma-
yormente descritas en el estudio NAS-
CET.!17 Un paciente era considerado
sintom ftico y potencial candidato a endar-
terectom’'a cuando reun’a los siguientes
criterios:

i Haber sufrido un ictusisquZmico (cere-
bro y/o retina) en territorio carotideo
ipsilateral a una lesi—n ateromatosa en
la bifurcaci—n carot'dea extracraneal.

i Elictus pod’'a ser transitorio (isquemia
cerebral transitoria, amaurosis fugax) o
permanente (infarto cerebral o retinia-
no), pero no discapacitante (Escala de
Rankin ! 2).

i Haber presentado los s'ntomas dentro
de los seis meses previos a la inclusi—n
del paciente al estudio.

i No deb'a tener una causa conocida de
cardioembolismo.

No tener ninguna enfermedad grave conco-
mitante y tener una expectativa de vida " 5
a-o0s.

¥ Caracter’'sticas de la lesion arterial.
Asimismo, se requer’an ciertas caracter’s-
ticas de la lesi—n arterial para incluir a los
pacientes en el estudio:

dimiento. 2%
i Lalesi—n deb'a ser aterosclerosa, medi-
NIVELESDE EVIDENCIA dademanerareproducibley ser quirce-
YGRADOSDE RECOMENDACIT N gicamente abordable.
i Lospacientes pod’'an tener aterosclero-
Generalidades sobre endarterectom’a sisintracraneal, pero esta odtima deb’'a
tener un grado de estenosis menor a la
Endarterectom’a lesi—n extracraneal.
en pacientes sintomitticos
El omico mZtodo diagn—stico aceptado en es- -
Los estudios cl'nicos aleatorios ECST (Eu- tos estudios cl'nicos aleatorios fue la angio-
ropean Carotid Surgery Triallists)®1*y N AS- graf’a por cateterismo.
CET (North American Symptom atic Carotid
Endarterectomy Trial Collaborators)t®!® pu- ¥ Caracter’'sticas del centro y del
blicados entre 1991y 1998, compararon la en- equipo quircrgico. Paraque un centro
darterectom’a vs. el tratamiento mZdico en |1+ + hospitalario fuera aceptado como centro
pacientes sintom fticos. Debido a que gran investigador, el staff mZdico ten'a que do- |1+ +
parte de las recomendaciones de la presente cumentar una taza de morbi-mortalidad
gu'a sederivan de los resultados de ambos es- (muerteoinfarto cerebral) perioperatoria
tudios, es menester conocer su metodolog’a, (hasta los 30 d'as post-operatorios) <
en especial los criterios de inclusi—n y las ca- 8%, incluyendo el riesgo inherente a la
racter’'sticas angiogrificas utilizadas. angiograf'a.
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Riesgo de un nuevo ictus
isquZmico sin y con endarterectom’a

¥ El grado de estenosis como factor de-
terminante de pronéstico.!’

Tanto ECST como NASCET demostra-
ron que en pacientes sintomtticos con es-
tenosis severas (> 70%) de la luz arterial
anivel de la bifurcaci—n carot'dea, la en-
dartercom’'a confer'a un beneficio en el
largo plazo al reducir el riesgo absoluto de
infarto cerebral (13%) o muerte (16%) en
los siguientes dos a—0s. El ncemero necesa-
rio a tratar (NNT) para evitar un infarto
es 8,y el NNT para evitar una defunci—n
es 6. Asimismo, ambos estudios dejaron en
claro que los pacientes con estenosis leves
(<50%) de la luz arteria no se benefician
de este procedimiento.

Paralos pacientes con estenosis moderadas
(50% a 69%), el estudio europeo (ECST) no
mostr—beneficio alguno e la endarterectom'a
sobre el tratamiento mZdico, en tanto que el
estudio americano (NASCET) demostr—una
reducci—n significativa de riesgo absoluto de
infartosy muerte del 5.3% a 2 a-o0s (Ncmero
necesario a tratar: NNT de 19). Sin embargo,
esimportante mencionar que en este mismo
grupo, no hubo beneficio alguno de la cirug'a
en mujeres, en pacientes con s'ntomas reti-
nianos en lugar de cerebrales, ni en aquellos
que tuvieron isquemia cerebral transitoria
(ICT) en lugar deinfarto cerebral, particular-
mente cuando no exist'aenfermedad intracra-
neal concomitante.

Qued—claro ademts que para obtener es-
tos beneficios con la endarterectom’a, los
riesgos perioperatorios (infarto cerebral o
muerte) deber’an ser ! 7%. En el estudio
N ASCET,!® estos riesgos fueron particular-
mente altos en pacientes con los siguientes
factoresde riesgo:

¥ Pacientescon ICT como evento calificador.

¥ Lesi—n carot'dea del lado izquierdo.

¥ Oclusi—n contralateral de la arteria ca-
r—tida.

¥ Presencia de infarto en el territorio de la
arteria afectada, documentado por imagen.

¥ Placade ateroma ulcerada —irregular.

1+ +
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¥ Presencia de trombo visible en la lesi—n
sintom ftica por angiograf’'a.

¥ Diabetes Mellitus.

¥ Hipertensi—n diast-ica> 90 mmHg.

¥ Pacientesmenoresde 65 a-0s.

En los odtimos cuatro factores de riesgo,
sin embargo, no se alcanz—significancia esta-
d’'stica.

En un antlisis post hoc de NASCET, existe
evidencia probable de que la endarterectom’'a
no beneficia a pacientes que tuvieron infarto
lacunar como evento calificador. En este gru-
polafrecuenciadeinfarto cerebral o muerte a
tres a—os fue de 24%en el grupo de endarte-
rectom’a vs. 23.4% en el grupo mZdico (p =
0.90).Y7

Otros estudios post hoc de NASCET vy
ECST, analizados por separado primero y en
su conjunto despuZs,'819 han ilustrado el
mejor momento de realizar lacirug’'ay quienes
son los pacientes con mayores beneficios. En
estos estudios se ha mostrado que realizar
unaendarterectom’aen lasprimeras 12 sema-
nas que siguen al evento calificador en un
paciente con estenosis carot'dea " 70% ofrece
mayor beneficio. En las mujeres esimportan-
te realizar el procedimiento en las primeras
dos semanas, ya que el beneficio del procedi-
miento es menor en ellas. Por otro lado, los
pacientes mayores de 75 a-o0s de edad son
quienes mis se benefician ya que presentan
un riesgo incrementado de infarto en compa-
raci—n con sujetos de menor edad.?°

Cabe destacar que NASCET y ECST no in-
cluyeron sujetos mayores de 80 a—0s. Asimis-
mo, la endarterectom’a es particularmente
benZfica en aquellos pacientes que son porta-
dores tambiZn de estenosis ateroscler—tica in-
tracraneal, siempre y cuando esta odtima
muestre una estenosis menor que la estenosis
de la bifurcaci—n de la car—tida.

Sobre los centros
querealizan endarterectom’a

En nuestro pa's no existen registros con-
fiables sobre la tasa de complicaciones perio-
peratorias en los distintos centros donde se
practica esta cirug'a. Sin embargo, este pro-
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blema rebasa nuestras fronteras. Existe mun-
dialmente una gran preocupaci—n por la falta
de monitoreo de las tasas de complicaciones
perioperatorias en cada centro hospitalario en
lo individual, de tal forma que resulta dif'cil
Bsi no imposibleBpoder hacer estimaciones
reales que permitan recomendar 0 no una en-
darterectom'a.?!22

El seguimiento de los pacientes debe reali-
zarse por personas ajenas al departamento de
cirug'aencargado de realizar dichas interven-
ciones para evitar sesgos. ldealmente debert
ser el neur—ogo quien realice dicho monitoreo
dado que es este especialista el que mayor gra-
do de experiencia tiene para detectar dZficit
neurol—gico, particularmente cuando Zste no
esincapacitante.2® Es particularmente impor-
tante que el procedimiento se efectuZ so
cuando loss'ntomas que en un enfermo deter-
minado da lugar a la realizaci—n de endarte-
rectom’a sean efectivamente s'ntomas de
isquemia cerebral focal o bien de isquemia re-
tiniana, compatiblescon un ictus en territorio
carot'deo.

Por otro lado, estf claro que conforme ma-
yor experiencia se tiene realizando este tipo de
cirug'a, menor es la tasa de complicaciones
perioperatorias. Por ello, sert fundamental
que en cadacentro seaun noamero reducido de
cirujanos quienes las practiquen, para que la
experiencia individual se vea maximizada.
Cadaunade estascirug'as debert ser precedi-
dadeunaevaluaci—n neurol—gica, y Zsta debe-
r repetirse 30 d’as despuZs de la cirug’a. Es
igualmente recomendable que la misma valo-
raci—n neurol—gica se repita antesy 24 horas
despuZs del estudio angiogrifico para conocer
lamorbi-mortalidad de dicho procedimiento en
cada centroy poder despuZs determinar lapro-
porci—n del riesgo perioperatorio que corres-
ponde a este m Ztodo diagn—stico.

RECOMENDACIONES

A El principal factor determinante del pro-
n-stico en pacientes con enfermedad caro-
t'dea aterosclerosa sintom ttica es el grado
de estenosis carot'dea extracraneal, medi-
da por angiograf'a convencional segcn el
mZtodo de NASCET.

A Lospacientescon enfermedad aterosclerosa
de la arteria car—tida extracraneal sintom %-

tica, es decir, aquellos con infartos o isque-
mias transitorias cerebrales o retinianas de
origen no cardioemb-ico en los 6 meses
previos al momento del diagn—stico, deben
ser considerados para endarterectom’a ca-
rot'dea cuandod porcentajedeestenosis ca-
rot'dea sea mayor de 70%. Los pacientes
mayores de 75 a—os de edad en condiciones
de ser intervenidos quircagicamente, se be-
nefician particularmente de estacirug'a. La
excepci—n serf solo aquel paciente que no se
encuentre en condiciones de ser sometidos
al riesgo anestZsico-quircergico.

Los pacientes con estenosis carot’deas en-
tred 50-69% son candidatos potenciales a
endarterectom'a. La decisi—# debert dein-
dividualizarse Aquellos sujetos con este
grado de estenosis que hayan tenido Isque-
mia Cerebral Transitoriay noinfarto cere-
bral, las mujeres y aquellos con s'ntomas
retinianos en lugar de cerebrales no se han
beneficiado de esta cirug'ay en ellos el tra-
tamiento mZdico sin cirug’a debe recomen-
darse.

Loanterior es ciertosiemprey cuando se
pueda garantizar quela tasa de complica-
ciones perioperatorias (infartoy omuerte)
seamenor dd 7%

Estasrecomendaciones estin basadasen la
determinaci—n del grado de estenosis por
medio de angiograf'a convencional (por ca-
teterismo) preferentemente con substrac-
ci—n digital y utilizando el mZtodo de
medici—n de NASCET y ACAS. Los mZto-
dos no invasivos existentes hoy en d'a no
sustituyen ala angiograf'a por cateterismo.
Los pacientes con menos del 50% de este-
nosis, no deben someterse a esta cirug'a
dado que no se benefician de la mismay
pueden ser perjudicados por el procedi-
miento. Estos pacientes requieren un ma-
nejo agresivo de los factores de riesgo y el
uso de agentes antiplaquetarios.
Esimperativoquetodos los centros reali-
cen un monitoreo estricto delas tasas de
complicaciones en relaci—-# con la angio-
graf'a y con la endarterectom’a, pues el
Zxito de estamaniobra terapZutica depende
fundamentalmente de la garant'a que poda-
mos otorgarles anuestros pacientes de que
la tasa de complicaciones combinada (an-
giograf'a mifs cirug'a) sert menor al 8%
para pacientes sintom fticos.
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B Serecomiendaque el monitoreo de compli-
caciones asociadas a la angiograf'a cere-
bral y/o a la endarterectom’a misma, sea
[levada a cabo por parte de un neur—ogo
cl'nico.

B El procedimiento tiene mayor utilidad en
reducir el riesgo de recidiva si se realiza
dentro delasprimeras 2 semanas del even-
to cerebrovascular.

# Esfundamental que los s'ntomasy signos
queoriginan el estudio y tratamiento del en-
fermo, estZn definitivamente asociados a is-
quemiacerebral focal en territorio carot'deo,
antes de considerar cualquier tipo de inter-
venci—n sobre la arteria car—tida esten—tica.

Los hallazgos por imagen compatibles con
la presencia de una placa ateroscler—tica vul-
nerable, no constituyen por s’ mismos ele-
mento suficiente paraindicar la realizaci—n de
ningon tipo de procedimiento invasivo, ni qui-
reergico, ni endovascular.

Sobre el mZtodo diagnéstico
delaenfermedad carot'dea

La angiograf'a carot'dea por cateterismo,
preferentemente con substracci—n digital, es el
estindar de referencia para el diagn—stico de
la enfermedad aterosclerosa de la bifurcaci—n
carot’dea. Aunque ciertamente es un mZtodo
imperfecto y sujeto a maodtiples cr'ticas,?* Zste
esel mZtodo que s—Hidamente se ha correlacio-
nado con el pron—stico del paciente, 871415y
basado en ello se toman las decisiones tera-
pZuticas pertinentes.

Existen por lo menos tres mZtodos para cal-
cular el grado de estenosis carot’'dea por este
mZtodo, siendo el mis frecuente el usado en
los estudios cl'nicos NASCET y ACAS
(Asymptom atic Carotid Atherosclerosis Stu-
dy). El estudio angiogrifico debe contar con
por lo menos dos proyecciones distintas de la
bifurcaci—n carot’dea (preferentemente AP, la-
teral y oblicuas). EI grado de estenosis se
mide entonces de aquella proyecci—n donde la
estenosis es mayor.1625 Con el mZtodo N AS-
CET, se considera el porcentaje de reducci—
entre el difmetro de la luz residual en el sitio
de la estenosismiximay el ditmetro distal de
la arteria car—tida interna sin estenosis. Otro
mZtodo muy utilizado es el descrito en el estu-
dio cl'nico ECST. Este mZtodo considera el
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Figura 1. Determinaci—# del porcentgje de estenosis en la
arteria car—da interna a nivel de la bificaci-a carot'dea. Se
muestran los mZodos mis utilizados en los estudios cl’nicos.
A. NASCET y B. ECST.

porcentaje de reducci— de laluz en el sitio de
la estenosis desde un extremo de la pared in-
terna al otro y el difmetro total de la arteria
car—tida interna en el mismo nivel de la este-
nosis, pero desde la superficie externa de la
arteria de un lado al otro (Figura 1). La co-
rrelaci—n entre ambos m Ztodos es muy alta.**

En una revisi—n bibliogrifica ambispectiva
de centros considerados de excelencia, la tasa
de complicaciones mayores para angiograf'a
por cateterismo fue de 1% para infarto cere-
braly 0.1% para muerte.?s La experiencia re-
portadaen NASCET fue semejante.!’

1+ +
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Existen mZtodos no invasivos para determi-
nar el porcentaje de estenosis como: el ultraso-
nido Doppler, la angio-resonancia y la
angio-tomograf'a; pero estos m Ztodos s—o se de-
ben de utilizar en combinaci—n paraunaadecua-
da evaluaci—n de la bifurcaci—n.?’2° Existe por
un lado optimismo sobre la benevolencia de es-
tos mZtodos diagn—sticos242%y por otro lado pre-
ocupa la frecuente inconsistencia de los
resultados obtenidos entre los distintos centros
que los utilizan.?%31 Algunos investigadores han
comentado su preocupaci—n de que dichos m Zto-
dos no sean del todo eficaces, y que se corra por
tanto el riesgo de dejar pasar lesiones severas
(casi-oclusiones o suboclusiones) diagnosticadas
como oclusiones, 0 bien que se pueda estimar
mal el grado de estenosis llevando con ello a
una decisi—n terapZutica err—nea.t’3! Por otro
lado, pese a las limitaciones de las tZcnicas no
invasivas, conforme estas se havuelto mfs ficil-
mente disponiblesy realizables que los estudios
por cateterismo, han ido substituyendo £en los
hechosPa esta atima tZcnica. Un meta-antlisis
realizado en el Reino Unido report—que la ma-
yor disponibilidad de estas tZcnicas no invasivas
deimagen redundaban en un mayor noamero de
eventos de isquemia cerebral prevenidos, al ha-
cer mis expedito el proceso que lleva a los pa-
cientesalaendarterectom'a.®?

Por todo lo anterior, parece claro que si hien
la angiograf'a por substracci—n digital continca
siendo el estindar de referencia paralatomade
decisiones sobre terapZutica a seguir tras el
diagn-stico de la enfermedad aterosclerosa caro-
t'dea, las tZcnicas no invasivas pueden utilizar-
se Epreferentemente en combinaci—n para
incrementar su sensibilidad y especificidad cuan-
do la angiograf'a por cateterismo no se encuen-
tradisponibleB

Por otro lado, es necesario monitorizar la
tasa de complicaciones de los centros que rea-
lizan angiograf'as por cateterismo, pues solo
debert realizarse dicho estudio por centros
que puedan garantizar al paciente una morbi-
mortalidad asociada a dicho procedimiento
menor o igual a 1%.

RECOMENDACIONES

A La angiograf'a por cateterismo y substrac-
ci—n digital contincea siendo el estindar de
referencia en el diagn—stico de la enfermedad
aterosclerosa de la bifurcaci—n carot'dea.

Sobre el tratamiento
de angioplastia carot’dea con
colocacién de stent

La angioplastia carot’dea con colocaci—n de
stent, se encuentra actualmente en su apogeo
en pricticamente todo el primer mundo debido
alosgrandes avances tecnol—gicos en la fabri-
caci—n de dispositivos endovasculares, a pesar
de que no existe evidencia s—Hida que apoye su
uso.

La visi—n optimista es que es un mZtodo
menos invasivoy menos cruento en compara-
ci—n con laventaja potencial de la endarterec-
tom’a, y con potencial de tener menos
complicaciones locales relacionadas con las ci-
rug'as de cuello (ej. hematomas de cuello con
compromiso de v'a aZrea, lesi—n de nervios
craneanos), menor morbilidad cardiovascular
y quiztsunamejor relaci—n costo-beneficio.

Por otro lado, la angioplastia carot'dea con
colocaci—n de stent, es un mZtodo relativa-
mente nuevo; sin embargo, sus beneficios y
complicaciones se han venido conociendo gra-
dualmente, conforme se reportan los resulta-
dos de estudios cl'nicos que investigan la
eficacia y seguridad del procedimiento, en
comparaci—n con la endarterectom’a. Existen
cada vez mis estudios cl'nicos controlados en
donde se aleatoriza a los pacientes a trata-
miento con angioplastia versus endarterecto-
m’'a. Las tZcnicas de angioplastia han ido
evolucionando y mejorando sin duda, desde
las tZcnicas iniciales de solo angioplastia con
bal-n, a las tZcnicas modernas de angioplas-
tia con colocaci—n de stent asistida con dispo-
sitivos de protecci—n distal (filtros de
protecci—n y balones de protecci—n). Esimpor-
tante por ello considerar este punto al juzgar
losresultados de los estudios que detallamos a
continuaci—n, los cuales representan la mejor
evidencia cient'fica ala fecha.

El primero de ellos fue detenido casi a su
arranque (endarterectom’a, n = 10 vs. angio-
plastia, n = 7) por la alta tasa de complicacio-
nes en pacientes que fueron objeto de
angioplastia; cabe comentar que el radi—ogo
era experto en intervencionismo perifZrico y
no ten'a formaci—n especializada en neuro-in-
tervencionismo, y su experienciapreviade an-
gioplastia carot'dea se limitaba a ocho
procedimientos electivos.??
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El segundo estudio, conocido como Carotid
Artery and Vertebral Artery Transluminal
Angioplasty Study (CAVAT AS)3* es un estu-
dio multicZntrico que investig—en su primera
fase si era o no factible realizar angioplastia
en arterias vertebralesy car—tidas extracra-
neales. El naamero de pacientes en cada brazo
fue peque—o (angioplastia, n = 251 vs. endar-
terectom'a, n = 253), no encontrando diferen-
cias significativas ni en la tasa de IC
discapacitante o muerte a 30 d'as de 6.4%
para angioplastiay 5.9% para endarterecto-
m'a; nien lafrecuenciade IC durante el segui-
miento en ambos grupos. Por otro lado, se
present—mayor frecuencia de lesi—n de ner-
vios craneales bajos en endarterectom’a (8.7%
vs. 0%, p < 0.001).

Continuando con las publicaciones del gru-
po de estudio CAVATAS, en octubre de 2009
se realizaron dos publicaciones post hoc; la
primera sobre re-estenosis (" 70% u oclusi—n
total), y la otra sobre seguimientos a cinco
a-0s, con un estimado de ocho a-os de segui-
miento.

El primero de estos estudios demostr—que
la angioplastiatiene unaincidencia de re-este-
nosis a cinco a-—os mayor (30.7%vs. 10.5) que
la endarterectom’a (30.7 vs. 10.5%;HR 3.17
1C95%de 1.89-5.32, p < 0.0001).3° Es impor-
tante comentar que en el brazo de estudio de
angioplastia, el grupo de pacientes con mayor
re-estenosis fue el de angioplastia primaria
con bal—n, cuando se le compar—con el grupo
de pacientes con angioplastia con stent (HR
0.431C95%0.19-0.97), por lo cual yano se re-
comienda el uso de angioplastia primaria con
bal—n.

El segundo estudio publicado, analiz—los
resultados cl’'nicos finales.*S En los 30 d’as pe-
rioperatorios se presentaron siete infartos me-
noresmisen el grupo de angioplastia que el
grupo de endarterectom’a, pero Zstos duraron
menos de siete d'as en recuperar; el resto de
los eventosisquZmicosy defunci—n fue similar
en ambos grupos (n = 25 vs. n = 25). Des-
puZs de este periodo perioperatorio, el resulta-
do fue similar a largo plazo (cinco a-os,
estimado a ocho a-0s), en ambos grupos: in-
farto cerebral ipsilateral 11.3% vs 8.6% (HR
21,22 1C95%0.59-2.54, NS), y cualquier infar-

to cerebral 21.1% vs. 154% (HR 1.66 1C95%
0.99-2.80,NS).

Otros estudios cl'nicos controlados han
mostrado resultados no concluyentes. Un estu-
dio que compar—endarterectom’a (n = 112) vs.
angioplastia con stent (n = 107) mostr—que la
primera era mis efectivay segura que la se-
gunda. De hecho, las diferencias en contra de
la angioplastia fueron tan relevantes (meta
combinada: infarto cerebral ipsilateral y mor-
talidad general 3.6%vs. 12.1%, respectivamen-
te;p = 0.022), que se detuvo el estudio.®®

El estudio SAPPHIRE (Protected Carotid-
Artery Stenting versus endarterectomy in
high-risk patients) aleatoriz—pacientes -por
sorteo- con estenosis carot'dea (30% sintom t-
ticos) a endarterectom’a vs. angioplastia con
stent y dispositivo de protecci—n distal (evita
el embolismo de la placa de ateroma relacio-
nado al procedimiento).®® Este estudio incluy—
solamente a pacientes que eran considerados
de alto riesgo quircergico, es decir, pacientes
que en circunstancias de prictica mZdica co-
man no hubieran sido considerado candidatos
para endarterectom’'a por su alto riesgo de
morbilidad perioperatoria, incluso, muchos
de estos pacientes hubieran sido excluido de
los estudios NASCET y ECST.

El estudio fue dise—ado para demostrar la
no inferioridad del tratamiento endovascular.
El desenlace primario pre-especificado era
muerte, enfermedad cerebrovascular, infarto
del miocardio a 30 d'as, infarto cerebral ipsila-
teral o muerte de causa neurol—gica desde los
31 d'asaun a-o0.Los resultados favorecieron
al tratamiento endovascular sobre la endarte-
rectom’a, con una reducci—n de riesgo absolu-
to de 7.9% (p = 0.05), indicando que se
requieren tratar 13 pacientes con angioplastia
con stent sobre endarterectom’'a para evitar
un desenlace primario. Para el desenlace con-
vencional, sin tomar en cuenta el infarto del
miocardio, la diferencia absoluta del 2.9% a
favor del tratamiento endovascular no alcan-
z—diferencia significativa (p = 0.36). En el se-
guimiento a tres a-o0s, publicado mts
recientemente, no se encontraron diferencias
significativas paralos puntosfinales secunda-
rios entre los dos grupos de tratamiento (re-
ducci—n de riesgo absoluto de 2.3% a favor de
la angioplastia, p = 0.71).
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En 2006 se publicaron dos estudios cl'nicos
controlados (SPACE: Stent Protected Angio-
plasty versus Carotid Endarterectomy in
symptom aticpatientsy EVA-3S: Stent Protec-
ted Angioplasty versus Carotid Endarterec-
tomy in symptomatic patients) 3% que
comparaban angioplastia con stent vs endar-
terectom’a, pero s—o incluyendo pacientes con
enfermedad carotidea sintom ttica.

En el estudio SPACE®" dise-ado bajo el con-
cepto de no inferioridad y fue negativo al no
demostrar la no inferioridad de la angioplas-
tia versus la endarterectom’a, si bien los des-
enlaces de infarto cerebral ipsilateral y/o
muerte ocurrieron en una proporci—n seme-
jante para ambos grupos (6.84% vs. 6.34%
respectivamente; p = 0.09). Asimismo, el estu-
dio EVA-3S,%donde de nueva cuenta se busca-
ba demostrar que la angioplastia con
colocaci—n de stent no era inferior ala endar-
terectom’a en pacientes con estenosis " 60%,
no s—Ho no demostr—dicha no inferioridad,
sino que el estudio hubo de ser detenido, toda
vez que la colocaci—n de stent result—tener ta-
sasde mortalidad y enfermedad cerebrovascu-
lar a los 30 d'asy seis meses de seguimiento
significativamente mayores (9.6% vs. 3.9%y
11.7%vs 6.1%a 30 d'asy seis meses, respecti-
vamente).

Tanto losinvestigadores del estudio SPACE
como los del estudio EVA-3S han reportado los
resultados referentes al seguimiento a largo
plazo (dos a-osy cuatro a-os, respectivamen-
te) de los sujetos de dichos estudios, los cuales
continocean mostrando en el primer caso,?® au-
sencia de diferencia significativa entre ambos
tratamientos (angioplastia 9.5% vs. endarte-
rectom’a 8.8%; p = 0.62), 0 hien menor tasa de
desenlaces secundarios parael grupo de endar-
terectom’a (11.2%vs. 6.1%; p = 0.03) en el se-
gundo de los estudios (EVA-3S).4? Todo parece
indicar que el destino de los enfermosen el lar-
go plazo, resulta en realidad ser funci—n de la
seguridad y eficacia del procedimiento en el pe-
riodo perioperatorio (los primeros 30 d’as),
pues el mayor ncamero de eventos de desenlace
ocurre en este periodo.

En mayo de 2009 se presentaron los resulta-
dos del estudio ICSS (/nternational Carotid
Stenting Studyo CAVAT AS-2),*L el cual inclu-

1+ +

1+

y—pacientes sintom tticos con estenosis carot’-
dea " 50%. En este estudio la endarterectom’a
result—ser significativamente m1s sequra que
la angioplastia con colocaci—n de stent a los 30
y 120 d'as posteriores al procedimiento. El ries-
go de tener un infarto cerebral, un infarto del
miocardio o morir alos 120 d'as fue 3.4%m a-
yor en el brazo de angioplastia con stent com -
parado contra endarterectom’a (8.5% vs. 5.1%;
p = 0.004), aunque no hubo diferencias signifi-
cativasen el ncamero de infartos discapacitantes.
En el sub-estudio con resonancia magnZtica que
inclu'a valoraci—n en secuencias de difusi—n
(DWI)y FLAIR, el ncamero de infartos cerebra-
les no discapacitantes documentados por este
mZtodo fue cinco veces mayor en el brazo de
angioplastia (46.% vs. 14.1%; p < 0.001). La
conclusi—n de estos autores es que la endarte-
rectom’a continua siendo el procedimiento de
elecci—n en pacientescon enfermedad carot’dea
sintom ftica.

Un estudio cl'nico no controlado realizado
en Estados Unidos CaRESS (Carotid Revascu-
larization Using Endarterectomy or Stenting
Systems) present—resultados de un grupo de
pacientes tratados con endarterectom’a 0 an-
gioplastia con stent y dispositivo de protecci—n
distal.*” Los pacientes no fueron asignados por
sorteo, y seincluy—un amplio espectro cl'nico,
tratando de tener una poblaci—n representativa
de lo que sucede en la prictica mZdica com o,
Los resultados demostraron equivalencia de
ambos procedimientos despuZs de 4 a-o0s, inclu-
yendo aquellos pacientes considerados de alto
riesgo.*’

En febrero de 2010 se dieron a conocer, de
formapreliminar, losresultados finales del es-
tudio CREST, que a la fecha es el estudio de
con mayor reclutamiento de pacientes (n =
2,502) y que ha tenido un proceso muy estric-
to de credencializaci—n de cirujanos e inter-
vencionistas endovasculares. En el CREST se
estudia tanto pacientes con estenosis sintom $-
tica (" 50% por angiograf'a) como asintom fti-
ca (" 60% por angiograf'a) de la arteria
car-tida.*®

La mitad de los pacientes ten'an enferme-
dad carot'dea asintom ftica y el restante 50%
eran sujetos con enfermedad carot'dea sinto-
m ftica. Este estudio fue realizado en 117 cen-

1++

1++

Villarreal-Careaga J, et al. Gu'a cl’nica para el tratamiento quircegico y endovascular. Rev Invest Clin 2010; 62 (2): 170-180

177



tro en Estados Unidosy Canadf en un perio-
do de nueve a-0s. La meta final a 30 d'as de
EVC, cardiopat’a isquZmicay muerte vascu-
lar (meta perioperatoria) fue de 5.2%para an-
gioplastia con stent vs. 4.5% endarterectom’a
(NS). Lametafinal incluy—la meta periopera-
toriay la presencia de infarto cerebral ipsila-
teral en el seguimiento, y se present—en 7.2%
en el grupo de angioplastia con stent vs. 6.8%
endarterectom’a (NS). Si bien se presentaron
misinfartos cerebrales en el periodo periope-
ratorio en el grupo de angioplastia, tamhiZn
semostr—mayor frecuencia de infartos al mio-
cardio en el grupo de endarterectom'a.*8

Ya previamente en febrero de 2009 se ha-
b'an presentado resultados parciales mostran-
do que la tasa de infarto cerebral a dos a-osy
enfermedad vascular cerebral y/o muerte pe-
rioperatoria depende de la edad del paciente.
En pacientesmenores 68 a-os, este desenlace
se presenta en 5% de los pacientes tratados
con angioplastia vs. 9% de endarterectom’a,
en tanto que en pacientes de 68 a—0s 0 m1s, el
desenlace se presenta en 13.7 vs. 8.6%, res-
pectivamente (p = 0.004).43 Sin lugar a
duda, el grupo etario de mayor riesgo es el de
80 a-0s 0 mis.

En virtud de que estos resultados difieren
de loreportado en estudios precedentes, parti-
cularmente del 1CSS,*2:4% es necesario esperar
resultados de meta-anilisisy Be ser posibleb
anilisis de datos agrupados (Opool data analy-
sisO), que permitan estimar, con mayor grado
de certeza, si el intervencionismo endovascu-
lar (angioplastia/stent) debe considerarse
igualmente sequro y eficaz que la endarterec-
tom'a carot'dea.

Ademts, recientemente se publica un sub-
estudio de neuroimagen del ICSS (Internatio-
nal Carotid Stenting Study) que demuestra
que los pacientes sometidos al procedimiento
endovascular presentan mayor frecuencia de
lesiones isquZmicas (50%) que los sometidos a
cirug'a (17%) detectadas al d'a siguiente del
procedimiento (OR 5.2 1C85% 2.8-9.8; p <
0.0001), resultado que se mantiene al mes. Se
concluye que existe una alta frecuencia de le-
sionesisquZmicas en pacientes sometidos a te-
rapia endovascular a pesar de utilizar los
dispositivos protectores.5?

2+ +

Por ahora, todo parece indicar que la endar-
terectom’a contincea siendo el mZtodo de elec-
ci—n para el tratamiento de prevenci—n
secundaria de infarto cerebral, en aquellos pa-
cientes con estenosis carot'dea sintom ftica de
por lo menos 50%. Sin embargo, alaluz de los
hallazgos de los estudios aleatorizados que
comparan angioplastia/stent vs. endarterecto-
m'a, la angioplastia con colocaci—n de stents es
la mejor alternativa para los pacientes en los
que no es posible realizar endarterectom’'ay
aquellos considerados de alto riesgo, dado su
perfil de comorbilidades subyacente. Asimismo,
es probable que dicho procedimiento endovas-
cular sea tambiZn una alternativa seguray efi-
caz en pacientes con Operfil de riesgo normalO.
En ellos, cada caso deberfindividualizarse.

Sobrelos centros que
realizan angioplastia con protecci—A
distal y colocaci—n de stent

De manera anfloga a los escrito en I'neas
arriba sobre consideraciones que deben tenerse
respecto de los centros que realizan endarte-
rectom’a, tambiZn los centros que realizan an-
gioplastia con colocaci—n de stent carot'deo
requieren de un sistema de auditor'a ajeno a
las personas que realizan este procedimiento
endovascular, lo anterior con el objetivo de co-
nocer la tasa de complicaciones (IC, infarto del
miocardio, complicaciones cardiovasculares
mayores ocurridos en los primeros 40 d’'as de
la realizaci—n de la angioplastia) en relaci—
con dichos procedimientos. De acuerdo con los
resultados del estudio SAPPHIRE, dicha tasa
de complicaciones peri-procedimiento endovas-
cular deberf ser igual 0o menor al 6% para el
caso del paciente de alto riesgo que por dicha
raz—n no es candidato a endarterectom’a. Es
recomendable, asimismo, que quienes realicen
dicho monitoreo sean neur—ogos que tambiZn
vigilen que los s'ntomas que en un enfermo de-
terminado dan lugar a la realizaci—n de angio-
plastia con colocaci—n de stent, realmente sean
s'ntomas de isquemia cerebral focal o bien de
isquemia retiniana, compatibles con un ictus
en territorio carot’deo.

RECOMENDACIONES

A Laangioplastia con colocaci—n de stent pa-
rece ser un tZcnica al menos similar en se-

178

Villarreal-Careaga J, et al. Gu'a cl’nica para el tratamiento quircegico y endovascular. Rev Invest Clin 2010; 62 (2): 170-180



. European Carotid Surgery Triallists’

guridad y eficacia a la endarterectom’a en la pre-
venci—n de laenfermedad vascular cerebral isquZ-
mica, en pacientes con enfermedad aterosclerosa
carot'dea extracraneal.

La angioplastia con colocaci—n de stent y empleo
de protecci—n distal puede indicarse para aquellos
pacientes con estenosis carot'dea sintom ftica se-
vera (por lo menos mayor al 60%) que no sean
candidatos a endarterectom’a en funci—n de un
alto riesgo perioperatorio asociado a comorhbili-
dad.
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