III CONGRESO DEL CCEV. MESA REDONDA: STENTING CAROTIDEO

Evidencias cientificas sobre
la indicacion del stenting carotideo

B. Alvarez-Garcia

Introducciéon

Extensos estudios aleatorizados que compararon la
endarterectomia carotidea (TEA) frente al mejor tra-
tamiento médico han demostrado convincentemente
que la cirugia reduce significativamente y a largo
plazo el riesgo de ictus en pacientes sintomdticos y
asintomadticos con estenosis carotideas graves [1-4].
Aunque la cirugia convencional parece ser el trata-
miento estdndar de este tipo de pacientes, el stenting
carotideo (SC) ha emergido en los dltimos afios y se
presenta como una buena alternativa en la preven-
cién del ictus.

A la hora de establecer evidencias sobre esta téc-
nica de revascularizacion carotidea, encontramos
que durante la dltima década diversas experiencias
individuales han recopilado datos sobre la eficacia
del SC y se pueden identificar mds de 5.000 procedi-
mientos endovasculares carotideos procedentes de
series de casos no aleatorizados en los que la tasa
media de complicaciones a los 30 dias fue del 4,7%
(rango: 2-9%), es decir, inferiores a las de ECST
(tasa de ictus: 7.5%) y comparables a las de NAS-
CET (5,5%). Sin embargo, por tratarse de evidencia
no aleatorizada, se ha de tener en cuenta que se selec-
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cionaron tanto los pacientes como las lesiones y esto
lleva, sin duda, a unos resultados mejores de los que
cabria esperar.

Son pocos los estudios aleatorizados que compa-
ran la TEA con el SC. En una revision sistematica [5]
realizada en 2005 se recogi6 un total de 1.246 pa-
cientes con estenosis carotidea que fueron tratados
en cuatro estudios aleatorizados (WALLSTENT 2001,
KENTUCKY 2001, CAVATAS 2001 y SAPPHIRE
2004) y aunque se obtuvieron resultados heterogé-
neos, no hay diferencias en cuanto a riesgos mayores
y los intervalos de confianza indican en términos
generales que no es posible demostrar diferencias
importantes en favor de un tratamiento. Se han publi-
cado recientemente los resultados de otros dos estu-
dios aleatorizados multicéntricos: el EVA-3S [6] y el
SPACE [7]. Ambos se suspendieron antes de su con-
clusion; el primero debido a la tasa de complicacio-
nes en el brazo del SC y el segundo por la imposibili-
dad de reclutar el nimero de pacientes necesarios
para obtener un poder estadistico adecuado. Las
caracteristicas fundamentales de los estudios citados
mads arriba son las que siguen y quedan reflejadas en
las tablas Ty II.

Estudio WALLSTENT

Los pacientes incluidos en el estudio WALLSTENT,
multicéntrico y aleatorizado, presentaban una este-
nosis carotidea superior al 60% y un antecedente de
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Tabla I. Métodos y resultados en los principales estudios aleatorizados.

WALLSTENT (2001) KENTUCKY (2001) CAVATAS (2001)
M ulticéntrico Si No Si
N.? de pacientes 107 SC, 112 TEA 53 SC, 51 TEA 251 ATR 253 TEA

Clinica neurolégica 100% sintomatico

100% sintomatico

90% sintomatico

Uso de stent Si Si 22%
Proteccién cerebral No No No
Antiagregacion doble Si No disponible No disponible

Resultados a 30 dias 12% frente a 5%

0% frente a1,9%

10% frente 29,9%

de SC frente aTEA (p=0,04) (NS) (NS)
Completado No Si Si
Nivel de evidencia 1b 2b 1b

NS: no significativo; SC: stenting carotideo; TEA: tromboendarterectomia carotidea; ATP: angioplastia transluminal percutanea.

ataque isquémico transitorio o infarto cerebral en los
120 dias previos a la inclusién en el estudio. Se alea-
torizaron 219 pacientes: 107 en el brazo de stenting y
112 en el de la TEA. La tasa de complicaciones
(cualquier ictus o muerte) a los 30 dias fue significa-
tivamente alta en el grupo al que se le realiz6 el sten-
ting (12,1% frente a 4,5%, p = 0,049) [8].

Estudio KENTUCKY

En este estudio de un solo centro se compararon
resultados en 104 pacientes, 53 de los cuales pertene-
cian al brazo del SC y 51 al de 1a TEA. Todos eran
sintomdticos desde el punto de vista neurolégico y
con estenosis carotidea ipsilateral superior al 70%.
Este estudio incluyé ademds un tercer grupo de
pacientes asintomadticos (n = 85) con estenosis supe-
rior al 80%, de los que 43 fueron aleatorizados a
stenting y 42 a cirugia. En el grupo de sintomaticos,
un paciente fallecié como consecuencia de un infarto
agudo de miocardio tras la endarterectomia carotidea

y no hubo mds muertes o ictus en el resto de los bra-
zos del estudio [9].

Estudio CAVATAS

El Carotid and Vertebral Artery Transluminal Angio-
plasty Study (CAVATAS) es un estudio multicéntrico
e internacional en el que se incluyeron pacientes sin-
tomdticos y asintomdticos igualmente tratables me-
diante stenting o cirugia. En el caso de pacientes con
factores de riesgo que no aconsejasen la TEA, se
aleatorizaba entre angioplastia (s6lo se utilizé el
stent en el 22% de los casos) o el mejor tratamiento
médico. En este grupo se incluyeron pocos pacientes
y los resultados no han sido publicados. 251 pacien-
tes se incluyeron en brazo de la angioplastiay 253 en
el de cirugia. E1 90% de los pacientes habian presen-
tado una clinica neurolégica en los seis meses pre-
vios a la aleatorizacién. En este estudio no se encon-
traron diferencias significativas en las tasas de even-
tos mayores (cualquier ictus que no se recuperaba en
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Tabla Il. Métodos y resultados en los principales estudios aleatorizados.

SAPPHIRE (2004) EVA-3S (2006) SPACE (2006)
Multicéntrico Si Si Si
N.? de pacientes 167 SC, 167 TEA 247 SC, 257 TEA 567 ATR 565 TEA

Clinica neurolégica

71% asintomético de alto riesgo

100% sintomatico 100% sintomético

Uso de stent Si Si, varios tipos Si, desconocido
Proteccién cerebral 100% 92% 27%
Antiagregacion doble Requerido Recomendado Requerido

Resultados a 30 dias 12,2% frente a20,1%

9,3% frente a2,1% 6,34% frente a6,84%

de SC frente aTEA (o = 0,004; no inferioridad) (TEA > SC) (SC < TEA)
Completado No No No
Nivel de evidencia 1b 1b 1b

SC: stenting carotideo; TEA: tromboendarterectomia carotidea; ATP: angioplastia transluminal percutanea.

siete dias o muerte) a los 30 dias entre los dos gru-
pos: 10% en el brazo de endovascular frente al 9,9%
en de la cirugia [10].

Estudio SAPPHIRE

En este estudio multicéntrico llevado a cabo en Esta-
dos Unidos se compararon resultados del stenting
carotideo con proteccidn cerebral (filtro distal) fren-
te a la endarterectomia en pacientes de alto riesgo. Se
incluyeron pacientes sintomdticos con estenosis su-
periores al 50% y asintomaticos con estenosis caroti-
deas superiores al 80% y que presentaban uno o mas
criterios de alto riesgo (insuficiencia cardiaca, dis-
funcién del ventriculo izquierdo, infarto agudo de
miocardio reciente o enfermedad pulmonar grave).
También se considerd la edad superior a 80 afios
como un criterio de inclusién puesto que este sub-
grupo de pacientes se excluyd sistemdticamente de
los multicéntricos que comparaban la TEA frente al
mejor tratamiento médico. Se incluyeron 334 pa-
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cientes, 167 por cada brazo, y la mayoria (71%) eran
asintomaticos. El estudio se disefié para demostrar la
ausencia de inferioridad y el andlisis se hizo por
intencién de tratar. El objetivo primario del estudio
fue la incidencia acumulada de muerte, ictus o infar-
to agudo de miocardio en los primeros 30 dias tras el
procedimiento o muerte o ictus ipsilateral entre los
31 dias y el afio tras el tratamiento. El objetivo pri-
mario ocurrié en 20 de los 167 pacientes asignados al
grupo de stenting (incidencia acumulada: 12,2%) y
en 32 de los 167 pacientes del brazo de cirugia (inci-
dencia acumulada: 20,1%) (p = 0,05). En el periodo
preprocedimiento (hasta los 30 dias), la incidencia
acumulada de ictus, muerte o infarto agudo de mio-
cardio fue del 4,8% entre los pacientes asignados a
recibir un stent y del 9,8% entre aquellos asignados
al grupo quirdrgico (p = 0,09). En el andlisis de
pacientes con estenosis carotidea sintomadtica, la
incidencia acumulada del objetivo primario al afio
fue del 16,8% entre los que se trataron mediante
stent y del 16,5% entre los que se realiz6 una TEA
(p = 0,95). Los autores concluyen que el stenting
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carotideo con proteccion cerebral no es inferior a la
TEA en la prevencion de ictus, muerte o infarto agu-
do de miocardio en aquellos pacientes en los que la
cirugia supone un riesgo elevado; asimismo, la inci-
dencia acumulada de ictus, muerte o infarto agudo de
miocardio, la pardlisis de nervios periféricos y la
estancia hospitalaria son inferiores en el grupo de
pacientes a los que se realiza un stenting. El estudio
se suspendid antes de completar el reclutamiento
propuesto inicialmente porque en 2002 decayé de
manera llamativa la posibilidad de incluir pacientes
debido, segtin los autores, al aumento de registros no
aleatorizados sobre stenting carotideo. Por tanto, el
poder del estudio y la interpretacién de los resultados
pueden estar influenciados por este hecho [11].

Estudio EVA-3S

Se trata de un estudio multicéntrico y aleatorizado
llevado a cabo en 20 centros docentes y 10 no docen-
tes de Francia con disefio de no inferioridad que
comenz6 en noviembre de 2000. En septiembre de
2005, el comité de seguridad recomend6 que se sus-
pendiese el reclutamiento de pacientes. Se incluyeron
pacientes con antecedente de AIT hemisférico o reti-
niano, o ictus no incapacitante en los 120 dias previos
alainclusién y con una estenosis carotidea ipsilateral
superior al 60%. Se aleatorizaron 527 pacientes, de
los que 247 completaron el brazo del stent y 257 el de
la TEA. En enero de 2003, el comité de seguridad
recomendd el uso sistemadtico de sistemas de protec-
cion cerebral debido al alto riesgo de ictus en pacien-
tes tratados sin proteccion cerebral (78,4% antes de la
recomendacion y 97,7% después). El objetivo princi-
pal fue la tasa de cualquier ictus o muerte en los 30
dias posteriores al tratamiento y los objetivos secun-
darios fueron el infarto agudo de miocardio, AIT,
pardlisis del nervio periférico y complicaciones sis-
témicas en los primeros 30 dias. La tasa de ictus o
muerte en los primeros 30 dias fue del 2,1% para el

grupo de la endarterectomia y de 9,3% para el grupo
del stent, por lo que dado que el margen de no inferio-
ridad establecido era del 2%, los resultados fueron
mads favorables para el grupo de cirugia. La tasa de
eventos en el grupo en el que se utilizd proteccidon
cerebral fue mds baja que en aquellos pacientes trata-
dos s6lo con stent (7,9% frente a 25%); sin embargo,
el riesgo relativo de ictus o muerte del stenting frente
a la TEA no difiri6 significativamente antes del uso
sistemadtico de sistemas de proteccion cerebral. Hubo
mads complicaciones sistémicas y mds disfuncién de
nervios periféricos en el grupo de la TEA. El estudio
se suspendid por razones de seguridad y futilidad: el
riesgo de cualquier ictus o muerte a los 30 dias fue
significativamente mds alto tras el stent (9,6%) que
tras la TEA (3,9%), de donde result6 un riesgo relati-
vode 2,5 (IC 95%: 1,2- 5,1) [6].

Estudio SPACE

El estudio internacional SPACE (Alemania, Austria
y Suiza) es el multicéntrico aleatorizado que més
pacientes ha logrado incluir: 1.200 pacientes desde
marzo de 2001 a febrero de 2006. Incluy6 pacientes
con estenosis carotidea superior al 50% segtn los
criterios NASCET y que habian presentado sintomas
hemisféricos u oculares en los 180 dias previos. El
estudio se diseiié como ausencia de inferioridad y se
aleatorizaron 567 pacientes al brazo del SC y 565 al
de la TEA. So6lo el 27% de los stents se realizaron
con proteccidn cerebral. El estudio se suspendié por
la imposibilidad de reclutar los 2.500 pacientes cal-
culados para tener un poder estadistico del 80%. El
objetivo primario fue el ictus ipsilateral (isquémico,
hemorrdgico o ambos, con sintomas que duraran méas
de 24 horas) o muerte por cualquier causa entre la
aleatorizacion y los 30 dias tras el tratamiento. Los
objetivos secundarios incluyeron el ictus ipsilateral
incapacitante, cualquier ictus mds alla de los 30 dias,
fallo del procedimiento, estenosis residual superior
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al 50% u oclusién de la arteria cardtida interna. La
tasa de ictus ipsilateral con sintomas mas alld de 24
horas o muerte no difieren entre el grupo del stent y
el de la TEA (6,84 y 6,34%, respectivamente). La di-
ferencia absoluta entre las dos modalidades de trata-
miento fue del 0,51% (IC 90%: 1,89-2,91). Puesto
que el margen de ausencia de inferioridad predefini-
do era del 2,5% y el limite superior del intervalo de
confianza fue del 2,91%, los autores concluyeron
que el SPACE no podia demostrar desde un punto de
vista estadistico la ausencia de inferioridad del SC
frente a la TEA. Sin embargo, también sefialaron que
las diferencias entre los dos tratamientos eran muy
pequeias (sélo 4 eventos de diferencia en 600 pa-
cientes por grupo), por lo que algunos podrian consi-
derarlas despreciables [7].

Discusion

Desafortunadamente, seis estudios aleatorizados que
comparan dos técnicas de revascularizacién caroti-
dea no han sido suficientes para establecer consenso
alguno. En el metaandlisis realizado por Coward [5]
de los primeros cuatro estudios detallados mds arriba
no se encuentran diferencias significativas entre la
odds ratio (OR) de muerte o cualquier ictus a los 30
dias del procedimiento (OR para SC: 1,33; IC 95%:
0,86-2,04). La OR de muerte o ictus incapacitante a
los 30 dias fue similar en el grupo endovascular y en
el de laTEA (OR: 1,22; IC 95%: 0,61-2,41) y al afio
del procedimiento tampoco se encontraron diferen-
cias significativas entre los dos grupos en la preven-
cién del ictus o muerte (OR: 1,01; IC: 0,71-1,44).
Ademds, el tratamiento endovascular redujo signifi-
cativamente el riesgo de pardlisis del nervio periféri-
co (OR: 0,13; IC 95%: 0,06-0,25) y no se encontra-
ron diferencias significativas entre los dos grupos
cuando se consider¢ el riesgo de muerte, cualquier
ictus o infarto de miocardio (OR: 1,04; IC 95%:
0,69-1,57). A pesar de estos resultados, los autores
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encontraron una heterogeneidad significativa en los
cuatro estudios en dos de los puntos que miden la
seguridad: el riesgo de cualquier ictus o muerte a los
30 dias (p = 0,035) y el riesgo de ictus, muerte o
infarto agudo de miocardio en el mismo periodo de
tiempo. Cuando analizaron el riesgo de ictus incapa-
citante o muerte (datos disponibles en tres estudios),
no encontraron diferencias significativas (p = 0,11),
pero hubo diferencias significativas en los resultados
de riesgo de cualquier ictus o muerte al afio (p =
0,016). Entre las posibles razones que expliquen esta
heterogeneidad estd el hecho de que no siempre se
aplican las mismas técnicas endovasculares y que la
seleccion de pacientes fue diferente en los distintos
estudios, con diferentes proporciones de sintomati-
cos y asintomaticos.

Existen, no obstante, varios puntos que es necesa-
rio analizar antes de extraer la conclusion que maés
aplaudiria un buen nimero de cirujanos vasculares:
‘la TEA es mejor que el stent’. El papel de la protec-
cion cerebral, el avance vertiginoso en la mejora de
los materiales, la terapia antiagregante y la curva de
aprendizaje son aspectos que crean variables de con-
fusién en los resultados de los distintos estudios. Si
se tiene en cuenta que las diferencias a favor de la
TEA son realmente muy pequeiias, cabe suponer que
alcanzados los niveles 6ptimos en las premisas pre-
vias, quizd la conclusién sea otra: ‘el SC es al menos
similar a la TEA’.

Respecto a la proteccion cerebral, la revisién mas
extensa fue llevada a cabo por Kastrup et al [12], que
analizaron los resultados de 2.537 procedimientos
endovasculares llevados a cabo sin proteccion cere-
bral y los compararon con 896 casos de SC en los que
se utilizé algun sistema de proteccién cerebral. Am-
bos grupos fueron similares respecto a las variables
universales, edad y género, factores de riesgo cardio-
vasculares e indicaciones para SC. La tasa combinada
deictus y muerte a los 30 dias en sintomdticos y asin-
tomaticos fue del 1,8% para el grupo de proteccion
cerebral y del 5,5% para el grupo en el que no se utili-
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z0 ningtn sistema de proteccion (p < 0,001). Estas
diferencias se debieron a la disminucién en la tasa del
evento neuroldgico tanto de ictus minor (3,7% sin
proteccion cerebral frente al 0,5% con protecciéon
cerebral, p < 0,001) como de ictus major (1,1% sin
proteccién frente al 0,3% con proteccion, p < 0,05).
La tasa de muerte fue practicamente idéntica en
ambos grupos (0,8%, p = 0,6). Los autores concluyen
que el uso de sistemas de proteccion cerebral parece
disminuir las complicaciones embdlicas durante el
SC. Los mismos autores analizan en otro trabajo [13]
la repercusién cerebral del SC con y sin proteccidn.
Se realiz6 una RM por difusién antes y a las 48 horas
del procedimiento en 139 pacientes tratados con pro-
teccién y en 67 casos desprotegidos, y se encontrd
que la aparicién de lesiones cerebrales fue significati-
vamente mds baja en el primer grupo de pacientes,
aunque la mayoria de las lesiones fue clinicamente
silente y menor de 10 mm de tamafio. Aunque no
hubo diferencias clinicas entre los pacientes tratados
y no tratados con sistemas de proteccién, el nimero
de nuevas lesiones en la RM por difusién fue signifi-
cativamente mas alto entre los pacientes que desarro-
llaron un ictus que en el resto. No se debe olvidar que
los sistemas de proteccién no estdn exentos de com-
plicaciones y que éstas tienen consecuencias que se
traducen muchas veces en eventos cerebrales. En el
trabajo de Cremonesi et al [14], especialmente dirigi-
do a evaluar el riesgo de estos sistemas, se encontrd
una tasa de complicacién extraordinariamente baja
(0,9%), que incluye un caso (0,2%) de oclusién com-
pleta de la carétida interna por diseccidn, un caso de
atrapamiento de la guia (0,2%) y dos casos (0,5%) de
diseccion intimal. Ademads, se observaron 35 casos
de espasmo de carétida interna (7,9%) cuando el sis-
tema utilizado fue distal y en los casos tratados con
sistemas de oclusién proximal se observaron pérdidas
de conciencia transitorias, temblores y fasciculacio-
nes en un 15% de los pacientes.

Sin embargo, no existe una evidencia firme desde
los estudios aleatorizados respecto a la proteccién

cerebral. En el estudio CAVATAS no se utilizaron
sistemas de proteccién cerebral, pero, por el contra-
rio, todos los pacientes del estudio SAPPHIRE se
realizaron con filtro distal y siempre el mismo siste-
ma (Accunet). En el estudio EVA-3S, el comité de
seguridad recomendd variar el protocolo inicial y
utilizar sistemdticamente la proteccién cerebral dado
que la tasa de ictus a los 30 dias del tratamiento
resulté ser mas alta en el grupo de pacientes que fue-
ron tratados sin proteccidn cerebral [15]. Esta deci-
sién ha sido criticada por prematura. No obstante, las
diferencias entre los dos grupos no son estadistica-
mente significativas. En lo que si habia diferencias
fue en la edad de los pacientes tratados con y sin pro-
teccion (66 frente a 72,7 afios, p = 0,013), y puesto
que se afirma que la edad es un factor de riesgo para
el SC, se podrian explicar, en parte, los peores resul-
tados en este grupo de pacientes. Hay ademads un
aumento tres veces superior en la proporcién de
pacientes tratados con predilatacién en el grupo pro-
tegido, lo que también podria contribuir a mejorar
los resultados. Por dltimo, s6lo dos pacientes presen-
taron un ictus el mismo dia del procedimiento sin
proteccion frente a tres en el grupo tratado con pro-
teccion. Otro aspecto importante es que se utilizaron
siete sistemas diferentes de proteccion. En el estudio
SPACE, el uso de proteccidn cerebral fue s6lo en el
27%, el endpoint primario ocurrié en 11 (7%) de 151
de los pacientes tratados con proteccion cerebral y
en 28 (7%) de 416 tratados sin proteccién (OR: 1.09;
IC 95%: 0,53-2,25). Todas las diferencias en los pro-
tocolos de los estudios mencionados referentes al
uso de la proteccién cerebral imposibilitan extraer
alguna conclusién al respecto. Serian necesarios
estudios disefiados con el objeto de evaluar cuidndo
es preciso utilizar la proteccién y cuél es el mejor sis-
tema. Un hecho importante en este sentido seria la
identificacion de las placas carotideas inestables,
mediante diplex y estudio de escala de grises, me-
diante el uso de marcadores biolégicos como las
metaloproteasas o la proteina C reactiva, o bien me-
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diante la combinacién de ambos pardmetros. Poder
discriminar las placas de riesgo orientaria sobre la
mayor o menor necesidad en el uso de la proteccion
cerebral, asi como sobre el mejor sistema para evitar
las microembolizaciones cerebrales. Quiza de la
misma manera que en la TEA carotidea, la experien-
cia hace prever en muchos casos cudndo es necesaria
la utilizacién del shunt y no parece desproporciona-
do pensar que el uso de sistemas de proteccion en el
SC podria ser selectivo.

Otro aspecto importante en la evolucién de la
revascularizacién carotidea endovascular y que in-
fluye en los resultados es el constante avance de la
tecnologia. El progreso técnico ha llevado a desarro-
llar dispositivos menos traumadticos, stents autoex-
pandibles o catéteres guia mds resistentes a la fric-
cidn, entre otros, que contribuyen a mejorar los re-
sultados. En una publicacidn reciente, Bosiers et al
[16] analizan, en una cohorte de 3.179 stents caroti-
deos, las tasas de complicaciones con relacién al tipo
de stent, el tamafio de las celdas y su disefio (abierta
o cerrada), y comunican una tasa de evento pospro-
cedimiento segun los tipos de stents que varia desde
el 1,2% con Carotid Wallstent al 5,9% con Medtro-
nic Exponent. La tasa de eventos varfa del 1,2%
cuando el area es menor de 2,5 mm? al 3,4% si el area
es superior a 7,5mm? (p < 0,05). El disefio de la celda
también influye en los resultados: si la celda es abier-
ta, la tasa de eventos fue del 3,4%, mientras que en el
caso de las cerradas fue del 1,3% (p < 0,001). Ade-
mads, todas estas diferencias son significativamente
mds altas en el grupo de pacientes sintomaticos. Por
otro lado, la instrumentacién del arco y la lesion, que
en muchos casos tienen lugar sin proteccion, requie-
re un avance en los materiales encaminado a dismi-
nuir el perfil y la friccidn, lo que posiblemente mejo-
rard la tasa de complicaciones. La variabilidad de los
materiales en los distintos estudios aleatorizados
contribuye a aumentar la confusién: en el EVA-3S se
utilizaron cinco tipos de stents y siete sistemas de
proteccidn cerebral distintos, en el SAPPHIRE siem-
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pre se utilizé el Accunet como sistema de proteccion,
y en el SPACE se utilizaron tres tipos de stents y cin-
co tipos de filtro.

Un tercer aspecto cada vez mas demostrado es la
influencia del tratamiento antiagregante adecuado
para garantizar el éxito de los procedimientos endo-
vasculares carotideos. Los pasos criticos en el desa-
rrollo de episodios oclusivos vasculares son la dis-
rupcion de la placa y, en consecuencia, la formacién
de un trombo mural formado por microagregados
plaquetarios. El dafio vascular que se produce como
consecuencia del SC conlleva la puesta en marcha de
las dianas plaquetarias: moléculas de adhesion, acti-
vacién y agregacion que forman microtrombos y
ademads el riesgo de embolizacidn a ramas mds dista-
les cerebrales proporciona argumentos l6gicos para
realizar una terapia antiagregante precoz cuando se
realiza el SC. Por otro lado, dado el caracter univer-
sal y progresivo de la aterosclerosis, el tratamiento
antiplaquetario extiende la proteccién contra los
eventos cardiovasculares en otros territorios. Si bien
en el territorio coronario se ha demostrado amplia-
mente el beneficio de la doble antiagregacién con
aspirina mds clopidogrel tras los procedimientos
endovasculares, en el caso del SC se han llevado a
cabo pocos estudios en esta linea. Bhatt et al [17], en
un estudio no aleatorizado, han demostrado que la
doble terapia con aspirina mds clopidogrel se rela-
ciona con una tasa de eventos baja y ademads que el
clopidogrel es superior a ticlopidina. Sin embargo,
probablemente el estudio aleatorizado y controlado
llevado a cabo por McKevitt et al [18] demuestra con
mayor grado de evidencia la importancia de la doble
antiagregacion: se aleatorizaron pacientes sometidos
a SC a recibir aspirina mds heparina en un brazo y
aspirina mds clopidogrel en el otro, y los resultados
analizaron la tasa de complicaciones hemorragicas y
de eventos neuroldgicos en los 30 primeros dias. Las
complicaciones hemorrdgicas tuvieron lugar en el
17% de los pacientes del primer grupo y en el 9% del
grupo del clopidogrel (p = 0,35). La tasa de compli-
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caciones neuroldgicas fue del 25% en los pacientes
que recibieron heparina como segundo farmaco fren-
te al 0% de los recibieron clopidogrel (p = 0,02). La
tasa de estenosis fue del 26% en el primer brazo y del
5% en el segundo (p = 0,02). Los autores concluye-
ron que la doble terapia antiagregante tiene un im-
pacto significativo en la reduccién de eventos neuro-
l6gicos sin aumentar las complicaciones hemorragi-
cas. Este estudio se suspendi6 prematuramente dado
el inaceptable nimero de complicaciones en el brazo
de la heparina. Al revisar el tratamiento que recibian
los pacientes incluidos en los estudios aleatorizados
encontramos que mientras que en el EVA-3S se reco-
mendaba el uso de aspirina y clopidogrel o ticlopidi-
na 3 dias antes y 30 dias después, en el SAPPHIRE
se requeria la doble terapia antiagregante (aspirina
mds clopidogrel) y en el SPACE, la doble antiagrega-
cion 3 dias antes y 30 dias después también formaba
parte del protocolo. Se desconoce el grado de cum-
plimiento en el SAPPHIRE, pero en el EVA-3S, 78
pacientes recibieron tratamiento con un solo anti-
agregante (no especificado).

Existe, no obstante, un punto mas importante que
los senalados previamente: la curva de aprendizaje en
el SC. De la misma manera que es bien conocido que
el riesgo asociado con la TEA varia entre los ciruja-
nos y que es ademds dependiente del volumen, en el
SC ha de suceder, por fuerza, lo mismo. Para la reali-
zacion de este procedimiento con la mdxima segu-
ridad es necesaria una curva de aprendizaje que no
puede ser completada con 12 casos de SC, 35 de ATP
0 stents en troncos supraadrticos como requiri6 el
EVA-3S, asi como tampoco se adquiere la maxima
habilidad técnica con 25 procedimientos como se
propone en el SPACE. En esta linea se han publicado
tres documentos de consenso para acreditar la com-
petencia en estos procedimientos. El primero, AAN/
AANS/ASITN/ASNR/CNS/SIR [19], define como
requerimientos minimos antes de realizar un SC inde-
pendiente los siguientes: 100 angiogramas cerebrales
supervisados, 4 stents carotideos supervisados y 16

horas de formacién continuada o 10 stents carotideos
supervisados con resultados aceptables. El documen-
to SCAI/SVMB/SVS [20] especifica que se debe rea-
lizar un minimo de 30 angiogramas cerebrales super-
visados y un minimo de 25 intervenciones sobre la
cardtida antes de realizar un SC de forma indepen-
diente. El tercer documento, el ICCS/SPREAD [21],
recomienda para obtener un minimo de competencia
basica en el SC la realizacion de al menos 150 proce-
dimientos sobre los troncos supraadrticos (mds de
100 como primer cirujano) y al menos 75 stents caro-
tideos, de los que mds 50 deben ser como primer ciru-
jano. El nimero minimo para mantener la competen-
cia ha de ser de 50 SC/ano. Las recomendaciones de
este dltimo documento difieren bastante de las pre-
vias debido a la posicién de los miembros de este
panel de consenso, que consideran que el SC debe ser
realizado sélo por profesionales con alta especializa-
cién en este campo.

Por ultimo, cabe mencionar los cuatro estudios
que se estan llevando a cabo en la actualidad y que
comparan la TEA y el SC con proteccién cerebral en
pacientes de bajo riesgo. El International Carotid
Stenting Study (ICCS, también denominado CAVA-
TAS-2) s6lo enrola pacientes sintomadticos; el Asymp-
tomatic Carotid Stenosis Stenting vs Endarterectomy
Trial (ACT-1) y el Second Asymptomatic Carotid
Surgery Trial (ACST-2) s6lo reclutan pacientes asin-
tomadticos; y el CREST incluye pacientes tanto sinto-
maticos como asintomaticos (Tabla III).

El ICCS esta reclutando 1.500 pacientes con este-
nosis carotidea superior al 70%. El objetivo primario
es determinar el ictus o muerte a los 30 dias. Los obje-
tivos secundarios incluyen el infarto agudo de miocar-
dio, el ictus o la muerte en el primer mes, la paralisis
de los pares craneales, el hematoma y la reestenosis
superior al 70%. El estudio incluye ademds una eva-
Iuacién de los aspectos econdmicos y de calidad de
vida. Se prevén cinco afios de seguimiento [22].

Los dos estudios dedicados al andlisis en pacien-
tes asintomdticos son el ACT-1 [23] y el ACST-2
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Tabla lll. Estudios en marcha actualmente.

STENTING CAROTIDEO

Pacientes

Disefio

Objetivos Comentarios

ICCS/CAVATAS-2 (Europa) 1.500 sintométicos
Proteccion cerebral

> 600 reclutados

Multicéntrico
Aleatorizado
Controlado

Seguimiento: 5 afios
Coste econémico
Calidad de vida

Ictus incapacitante

ACTA 1.540 asintomaticos Multicéntrico Ictus/muerte/IAM Coste econémico
Aleatorizado 30 dias /1 afo Calidad de vida
Controlado

ACST-2 5.000 asintomaticos Multicéntrico Ictus/muerte/IAM Més amplio

Aleatorizado
Controlado

30 dias / 5 afos

CREST (Estados Unidos) 1.400 sintomaticos
1.100 asintomaticos
Proteccién cerebral

> 500 reclutados

Multicéntrico
Aleatorizado
Controlado

Ictus/muerte/IAM
30 dias / 4 afos

Lead in phase:
octogenarios tasa
evento: 12%

IAM: infarto agudo de miocardio.

[24]. El primero reclutard 1.540 pacientes con este-
nosis superior al 70%. Su objetivo primario es el
infarto agudo de miocardio, ictus o muerte a los 30
dias e ictus ipsilateral entre el mes y el afio. Sus obje-
tivos secundarios incluyen la tasa de éxito del proce-
dimiento y el ictus a los cinco afios, asi como indica-
dores econdmicos y de calidad de vida. E1 ACST-2
aleatorizard 5.000 pacientes asintomadticos para la
TEA y el SC, y tiene como objetivos primarios el in-
farto agudo de miocardio, el ictus o la muerte en el
primer mes y muerte o ictus a los cinco afios.

El estudio cuyos resultados quiz4 mds se esperan
es el CREST [25], que aleatorizard 1.400 pacientes
sintomadticos (estenosis carotidea superior al 50%
por angiografia o al 70% por diiplex) y 1.100 pacien-
tes asintomadticos (con estenosis superior al 60% por
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angiografia o al 70% por eco- Doppler). El objetivo
fundamental es el infarto agudo de miocardio, el ic-
tus o la muerte a los 30 dias y el ictus ipsilateral en
cuatro afios.

A la espera de los resultados de estos estudios,
s6lo queda por mencionar una ultima evidencia: en
la actualidad, un elevado nimero de procedimien-
tos endovasculares sobre la estenosis carotidea se
realiza por profesionales que no son cirujanos vas-
culares. Deberiamos pensar que desde los afios 50
nosotros hemos sido los responsables de la revascu-
larizacién carotidea y hemos de continuar en la
misma linea, como siempre, realizando la técnica
de revascularizacion mas indicada en cada caso,
mediante TEA o con stent. Se lo debemos a DeBa-
key y a Eastcott.
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