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Implantacion de stents en la cardtida: ¢qué
hemos aprendido de los registros y ensayos
clinicos y cudl es la mejor estrategia de

futuro?

Philip P. Goodney y Richard J. Powell, Lebanon, New Hampshire, Estados Unidos

Al igual que con otros procedimientos quirdrgicos minimamente cruentos, la angioplastia y la
implantacion de un stent en la arteria cardtida (SAC) se han desarrollado rapidamente
durante la Ultima década. A pesar de que muchos expertos consideran que en pacientes de
alto riesgo se ha establecido una equivalencia con la endarterectomia carotidea, todavia no
se ha determinado la eficacia del SAC en pacientes de menor riesgo. En el presente articulo
tratamos de revisar de manera exhaustiva y critica los ensayos y registros sobre SAC y
ofrecer unos conocimientos sobre las direcciones futuras de esta tecnologia emergente.

INTRODUCCION

Las indicaciones, técnicas, materiales Optimos y
resultados de la implantacion de un stent en la
arteria carétida (SAC) siguen siendo temas
controvertidos. Y no por falta de investigacion, ya
que, desde 1998, se han iniciado mas de 20 series
de casos que han estudiado a mds de 24.000
pacientes, 12 registros patrocinados por la industria
farmacéutica y mas de 12 ensayos aleatorizados
que han comparado el SAC con la endarterectomia
carotidea (EAC). Los resultados han variado con el
tiempo, en funcién de la poblacién estudiada y de
la tecnologia utilizada. Incluso con la mejor
evidencia de nivel 1, en la actualidad seguimos sin
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conocer si el SAC puede considerarse equivalente
ala EAC.

DESARROLLO INICIAL DEL SAC

Diversos grupos describieron por primera vez casos
clinicos individuales sobre angioplastia carotidea
a finales de la década de los setenta y de los
ochenta'™. Roubin et al’ de la Universidad de
Alabama publicaron una de las primeras grandes
series y mas difundidas sobre patologia oclusiva
vascular cerebral que incluyé angioplastia e
implantacion de un stent. Estudiaron 126 arterias
en 107 pacientes considerados con un riesgo
médico o anatémico demasiado alto para
someterse a una endarterectomia abierta. En esta
publicacién sus autores demostraron una tasa
combinada de ictus o mortalidad de casi el 10%.
Sin embargo, demostraba la viabilidad de la técnica.

Mas tarde, se publicaron diversos casos clinicos
de grandes series y registros autoevaluados.
Mathias et al® publicaron los resultados de mas de
3.000 procedimientos de SAC efectuados en
Alemania en un registro clinico en curso desde
1999. En su estudio demostraban una tasa de ictus
autoevaluado de alrededor del 2% al igual que
una tasa global de complicaciones combinadas de
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algo menos del 3%. Wholey et al” publicaron un
articulo sobre otra gran serie de pacientes obtenida
a partir de encuestas a médicos que practicaban
SAC. Estos investigadores combinaron los datos
de 36 centros de Europa, Norte, ¥ Sudamérica y
Asia a partir de los datos autoevaluados de la
encuesta. Obtuvieron informacién sobre 5.210
procedimientos de implantacion de stents de la
carotida en 4.757 pacientes. Documentaron una
tasa de éxito técnico del 98,4%, completdndose
satisfactoriamente la implantacion del stent en
5.129 arterias. En esta gran serie autoevaluada las
tasas de complicaciones fueron aceptables. La tasa
de ““ictus menor” fue del 2,72% (129 pacientes) y
la de ““ictus mayor”, del 1,49% (71 pacientes). En
el periodo de 30 dias después del procedimiento se
produjeron 41 muertes, con una tasa combinada
de ictus/muertes del 5,07%. Los autores han
actualizado este informe en diversas ocasiones y
mas recientemente se han recopilado datos de mas
de 10.000 pacientes®.

En este conjunto emergente de pruebas, mas
tarde, en la década de los noventa y a principios
del 2000 se han incorporado otras series™'’.
Sistematicamente, estas series de casos y registros
autoevaluados demostraron que el SAC percutanea
era viable y podia efectuarse con tasas razonables
de ictus y reestenosis.

EXPANSION PRECOZ DE LAS
INDICACIONES

Con frecuencia, las series iniciales que describian la
implantacion de SAC se limitaron a pacientes
sintomaticos considerados candidatos quirirgicos
poco apropiados. Sin embargo, a medida que
aument6 la experiencia y se perfeccionaron las
técnicas, las indicaciones se expandieron para
incluir el uso de este procedimiento en pacientes
con estenosis carotidea asintomatica''. De forma
similar, a medida que la experiencia aumento, el
uso del SAC se expandid a pacientes asintomaticos
y a los que vya habian sido sometidos
a procedimientos de revascularizacion carotidea.
En el 2000, se publicaron los resultados de un gran
estudio multicéntrico que utilizaba los datos de 14
grupos de Estados Unidos'2. Dichos grupos trataron
358 arterias en 338 pacientes con reestenosis
después de EAC, y siguieron a los pacientes
durante una media de 5 anos. La tasa global de
ictus fue del 3,7%, la tasa de mortalidad del 1,1%,
y la tasa global de acontecimientos adversos fue del
4%. Informes adicionales de Hobson et al'*'*
documentaron el uso de SAC para tratar la
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reestenosis posterior al procedimiento. En 46
pacientes que se sometieron a intervenciones en 50
arterias, documentaron una tasa de éxito técnico
del 100% en la obtencion de revascularizacion
en todos aquellos pacientes que ya se habian
sometido a revascularizacion percutanea. Junto
con otros'®!®, estos informes documentaron la
viabilidad del SAC en el tratamiento de la
reestenosis tras revascularizacion carotidea.

éQU]:E HEMOS APRENDIDO HASTA
AHORA? SERIES DE CASOS,
REGISTROS PATROCINADOS POR LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
ENSAYOS ALEATORIZADOS

Durante los 10 altimos aflos, han emergido pruebas
referentes a el SAC en tres categorias principales:
series de casos (de una sola institucion o
multiples), registros patrocinados por la industria
farmacéutica y ensayos aleatorizados. En todos
ellos ha variado la poblacién de pacientes, la
calidad y la duracién del seguimiento. Mads
adelante, se describen las principales categorias de
informacién clinica disponible hasta la fecha.

Series de casos

Desde el advenimiento del SAC a mediados de la
década de los noventa, se han publicado mas de 20
series de casos de, como minimo, 99 pacientes,
describiendo un total de mas de 24.000 pacientes
(tabla T). La media ponderada de estos estudios
indica que el 51% de pacientes tratados se
encontraban sintomadticos y mdas del 97%
recibieron el stent programado. En el 64% de series
un neurdlogo evalué independientemente el
resultado. Después de 2002, se empezaron
a utilizar de manera difundida dispositivos de
proteccion embodlica (DPE). Desde un punto de
vista de los resultados, las tasas de ictus a los 30
dias variaron del 1 al 8%, pero, a medida que
aumentd la experiencia y se difundié el uso de
DPE, se identific6 una tendencia hacia tasas mas
bajas. En conjunto, la tasa media de ictus a los 30
dias fue del 3% a través de todos los estudios y la
tasa media de ictus/infarto de miocardio (IM)/
mortalidad combinados a los 30 dias fue del 4%.
No obstante, es preciso interpretar con precaucion
estos resultados ya que las tasas variaron con el
afio del procedimiento, el uso de DPE, examen del
neurdlogo y caracteristicas de los pacientes. En
altimo término, las tasas de reestenosis precoz
fueron bajas (1-8%) aunque solo se documentaron
en alrededor de la mitad de estudios.
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Tabla II. Registros de stents implantados en la arteria cardtida (SAC) patrocinados por la industria

Publicados Criterio de
Afio de en revistas Ictus Muerte valoracion
presentacion revisadas a30 a30 IM 30 combinado
Namero de los por % dias dias dias  a 30 dias
Nombre pacientes resultados expertos sintomaticos Stent DPE (%) (%) (%) (%)
SECURITY®® 305 2003 No No descrito Xact Emboshield 6,9 0,3 0 7,2
ARCHER 1%/ 158 2004 No 25 Acculink  Ausente 4,4 2,5 2,5 7,6
ARCHER 2%7 278 2004 No 24 Acculink  Accunet 2,2 5,8 29 86
ARCHER 3% 145 2004 No 21 Acculink  Accunet 1,4 62 07 83
MOMA®® 157 2005 No No descrito Variable MOMA 57 - 0 5,7
PRIAMUS®® 416 2005 No 63 Variable MOMA 4,2 04 - 4,6
PASCAL®® 113 2005 No No descrito Exponent Variable - - - 8,0
MAVERIC®® 498 2004 No 24 Exponent Guardwire 2,0 2,0 1,2 5,1
CREATE”® 419 2004 No 17 Protégé  Spider 3,3 1,0 0,5 4,8
BEACH”! 480 2005 No 25 Wallstent Filterwire 4,2 1,5 08 58
CABERNET’? 433 2005 No 24 NexStent Filterwire 3,4 0,5 02 3,8
SHELTER”? - No - Wallstent Guardwire - - - -

Plus

Ensayos documentados en orden cronolégico de cuando se presentaron los resultados. En algunos registros, los pacientes individuales
experimentaron multiples acontecimientos adversos. Por lo tanto, la tasa combinada no siempre es aditiva. En nuestra investigacion
previa utilizamos una version anterior de esta tabla’®. La tabla se ha actualizado.

Neuro MD: evaluacion neuroldgica independiente por parte de un neurélogo.

Registros patrocinados por la industria
farmacéutica

En reuniones nacionales se han presentado los
resultados de mas de 10 ensayos sobre sistemas
SAC especificos, patrocinados por la industria
farmacéutica pero se ha publicado un ntmero
mucho menor en revistas revisadas por expertos.
Todos estos registros (excepto el Acculink for
Revascularization of Carotids in High-Risk Patiens
[ARCHER 1]) utilizaron sistematicamente DPE (tabla
II). Las tasas de ictus variaron del 2 al 7% a los 30
dias, y la tasa de los criterios de valoracion
combinados de resultados adversos (ictus, mortalidad
o IM) vari6 del 3 al 8% a los 30 dias. Partiendo de la
media ponderada a través de estos registros, el 27%
de pacientes se encontraban sintomaticos, el 4%
experimentaron ictus periprocedimiento, y la tasa de
criterios de valoraciéon combinados de resultados
adversos fue del 6% a los 30 dias.

Dos registros han dado lugar a la aprobacion del
dispositivo por parte de la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos. Guidant
utiliz6 el registro ARCHER para obtener la
aprobacion de la FDA para el sistema Accunet/
Acculink®, y el registro SECURITY permitié que
Abbott obtuviera la aprobacion de la FDA para el
sistema Xact/Emboshield®. En estos registros se
obtuvieron tasas bajas de ictus para el SAC. Sin
embargo, es importante observar que, en el
proceso de obtencion de la aprobacion de la FDA,
estos resultados se compararon con controles

histéricos de EAC en pacientes de alto riesgo. Por
ejemplo, en el ARCHER la tasa de ictus estimada
para pacientes de alto riesgo sometidos a EAC fue
del 14,5%. En muchos centros de excelencia, las
tasas combinadas de acontecimientos adversos
después de EAC en pacientes de alto riesgo fueron
mucho mas bajas de lo que se considerd en estos
registros'®'” (del 5-7% al afio).

Ensayos aleatorizados

Se han iniciado, como minimo, 12 ensayos que
comparan directamente el SAC con la EAC (tabla
III). Todos, excepto el Carotid Revascularization
Using Endarterectomy and Stenting Systems'®
(CARESS), han sido ensayos aleatorizados,
controlados. En todos se han usado examenes por
parte de wun neurdlogo independiente para
determinar los resultados. Casi todos los ensayos
iniciados después de 2001 utilizaron DPE. A
diferencia de los otros ensayos, en el CARESS se
asignd a los pacientes a SAC o EAC a través de
““criterios de seleccion que reflejaban la practica
clinica extendida”'®. En el CARESS se obtuvo una
de las tasas mas bajas de ictus y de complicaciones
globales documentadas a través de todos los
ensayos tanto para SAC como para EAC, indicando
la posibilidad de que una seleccién cuidadosa de
los pacientes fuera uno de los determinantes
mas importantes del resultado para ambos
procedimientos.
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Aunque siete de los 12 ensayos han hecho
publicos los resultados, el ensayo Stenting and
Angioplasty with Protection for Patients at High
Risk for Endarterectomy (SAPPHIRE) es el citado
mdas ampliamente porque documenté los
resultados a los dos afios de la utilizacién uniforme
de DPE. En este ensayo, 334 pacientes
considerados de alto riesgo para EAC fueron
asignados aleatoriamente a EAC o SAC'?. Un “alto
riesgo”’ se defini6 como ser portador de, como
minimo, uno de los factores de riesgo siguientes:
cardiopatia clinicamente significativa, neumopatia
grave, oclusion de la carétida contralateral,
paralisis del nervio laringeo contralateral, cirugia
radical o radioterapia previa del cuello, estenosis
recurrente tras endarterectomia, o > 80 afos de
edad. La tasa del criterio de valoracién combinado
a los 30 dias de ictus, muerte o IM fue del 4,4%
para SAC comparado con 9,8% para EAC (p =
0,06). Al ano, la tasa de acontecimientos adversos
combinados fue del 12% para SAC comparado con
20% para EAC (p = 0,05). Los autores llegaron
a la conclusion de que, usando proteccion
embolica, la implantacion de un stent en la carétida
no es inferior a la EAC en pacientes de alto riesgo.

Recientemente, otros dos grandes ensayos
aleatorizados han publicado sus resultados.
El grupo colaborador del Stent-Supported

Percutaneous Angioplasty of the Carotid Artery vs
Endarterectomy (SPACE) analiz6 a 1.183 pacientes
sintomaticos que fueron asignados aleatoriamente
a SAC o EAC?. La tasa de mortalidad o ictus
isquémico homolateral a los 30 dias fue del 6,84%
en pacientes sometidos a SAC y del 6,34% en los
tratados con EAC. Los autores llegaron a la
conclusion de que el ensayo SPACE no consiguio
demostrar la no inferioridad de SAC comparado
con EAC. Se desconoce si estos resultados se han
modificado a lo largo del seguimiento mas
prolongado. Los investigadores del Endarterectomy
vs Angioplasty in Patients with Symptomatic
Severe Carotid Stenosis (EVA-3S) documentaron
hallazgos similares. Estudiaron a 527 pacientes de
alto riesgo asignados aleatoriamente a SAC o EAC.
Este ensayo se interrumpié prematuramente
por “razones de seguridad y falta de beneficios"?".
La incidencia de ictus o muerte a los 30 dias
fue del 3,9% tras endarterectomia y del 9,6%
después de la implantacion de un stent, y, a los 6
meses, la incidencia de estos dos criterios de
valoracion o muerte fue, respectivamente, del
6,1% vy 11,7%. Los autores concluyeron que
en esta poblacion las tasas de ictus o muerte
fueron mas bajas tras endarterectomia que tras
implantacién de un stent.

Anales de Cirugia Vascular

Estan en curso multiples ensayos aleatorizados,
controlados que prestan atencién a pacientes en
riesgo tanto alto como mas bajo, incluido el ensayo
Carotid Revascularization Endarterectomy vs
Stenting Trial** (CREST), International Carotid
Stenting Study?’ (ICSS) y Asymptomatic Carotid
Trial** (ACTI). El CREST es un ensayo aleatorizado
que compara la EAC y el SAC en pacientes de bajo
riesgo con estenosis tanto sintomaticas > 50%
como asintomaticas > 80%. Como parte de la fase
de inclusion en el estudio, 749 pacientes (31%
sintomaticos) se sometieron a SAC. Las tasas de
ictus/mortalidad a los 30 dias aumentaron con la
edad de modo que para pacientes > 80 anos de
edad se observo una tasa del 12,1% comparado
con un 3,2% para aquellos < 80 afos de edad. El
ICSS estd asignando aleatoriamente a pacientes
sintomaticos mientras que el ACTI asigna
a asintomaticos. Se espera que los resultados de
estos ensayos aleatorizados, al igual que los
resultados a largo plazo de pacientes incluidos en
los ensayos SAPPHIRE, SPACE vy EVA-3S
proporcionen la mejor calidad de pruebas sobre
las que tomar decisiones clinicas relativas a la
seleccion de pacientes para los procedimientos de
revascularizacion de la carétida.

DISPOSITIVOS DE PROTECCION
EMBOLICA

La mayor parte de datos actuales sugieren que s6lo si
se utilizan DPE puede efectuarse el SAC con tasas
aceptables de ictus®’. La primera utilizacién de un
DPE en el SAC se describi6 en Francia en la década
de los noventa®®. Desde entonces, se han disefiado
muchos dispositivos diferentes (tabla IV). La mayor
parte de estos dispositivos son filtros metalicos que
atrapan los detritos de las particulas embdlicas. En
la actualidad el Accunet Filterwire®?” y el Abbott
Emboshield?® son los tinicos DPE aprobados por la
FDA para usar en el SAC en Estados Unidos?’.
Ademas de los filtros, como proteccion embolica
puede usarse oclusién con balén de la ACI distal
con aspiracion ulterior (Guardwire®, Medtronic)>°
al igual que la obstruccion del flujo en la arteria
cardtida interna (ACI) con un balén de oclusion
insertado en la arteria cardtida comun y externa
(MOMA®, Invatec)?’, o la inversién del flujo en la
ACI con el Parodi Anti-Emboli System® (Gore)>2.
En pacientes seleccionados los diferentes
dispositivos pueden conferir ventajas partiendo del
tamafio del dispositivo, caracteristicas de la lesion,
tortuosidad de la ACI y otros factores; pero esto
no se ha establecido mediante estudios de
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Tabla IV. Dispositivos de protecciéon embodlica (DPE) utilizados con frecuencia en la implantacién de
stents en la arteria cardtida (SAC)

Dispositivo Fabricante Mecanismo Ensayos/publicaciones Perfil (calibre)

Filterwire™ Boston Scientific Filtro en forma de cesta BEACH"!, 3,2
con catéter colocado CABERNET’?

Interceptor™ Medtronic Filtro en forma de cesta MAVERIC®® 2,9
con catéter colocado

Angioguard™ Cordis Filtro en forma de cesta =~ SAPPHIRE'’ 3,2-3,7
con catéter colocado

Spider™ EV3 Filtro en forma de cesta CREATE”? 2,9
con catéter colocado

Rubicon™ Rubicon Filtro en forma de cesta =~ RULE-Carotid”’ 2,1-2,7
con catéter colocado

Accunet™ Guidant Filtro en forma de cesta ARCHER,®” SPACE®°, 3,5-3,7
con catéter colocado CREST?*?

Emboshield™ Abbott Filtro en forma de cesta SECuRITY®® 2,9-3,3
con catéter colocado

Guardwire™ Medtronic Balén de oclusién y CERESS®', SHELTER”® 2,8
catéter de aspiracion

MOMA™ Invatec Sistema de balén con Coppi et al®*?, Reimers N/A
bloqueo del flujo de et al®’
la carétida comuin

Parodi Anti-Embolic Gore Sistema de balén con Parodi et al®* N/A

Sistem™

bloqueo del flujo de

la carétida comun e
inversion del flujo

NA: no aplicable.

comparaciéon, por lo tanto, en la actualidad, la
seleccion del DPE se basa en la experiencia
individual del médico responsable.

APROBACION Y REEMBOLSO EN
ESTADOS UNIDOS

En agosto de 2004, la FDA aprobd el sistema de SAC
Guidant Acculink/Accunet®® y, en septiembre de
2005, el sistema SAC Abbott Xact/Emboshield?>.
Estos dispositivos se aprobaron para una aplicacién
limitada especificamente a pacientes sintomaticos
con una estenosis de la ACI > 50% o pacientes
asintomaticos con una estenosis > 80%,
considerados de alto riesgo para EAC. En este
sentido, los pacientes pueden presentar un riesgo
fisiolégico alto para esta ultima partiendo de
factores de riesgo como coronariopatia o
neumopatia graves, nefropatia terminal y diabetes
no controlada®’. Los pacientes también pueden
presentar un riesgo anatémico elevado para la EAC
partiendo de factores de riesgo como la oclusion de
la ACI contralateral, radioterapia del cuello,
localizacion distal en la ACI, inmovilidad cervical,
estoma de traqueostomia o pardlisis del nervio
laringeo contralateral®’. Los ensayos aleatorizados

en curso determinaran la eficacia del SAC en
poblaciones de menor riesgo, pero, hasta que estén
disponibles estos resultados, las definiciones
precisas de pacientes de alto riesgo apropiados para
SAC se determinan mediante estas amplias guias
combinadas con la experiencia de cada médico. En
la tabla V se proporciona un resumen actual de las
indicaciones y contraindicaciones del SAC.

En la actualidad, el Center for Medicare and
Medicaid Services (CMS) sb6lo reembolsa el SAC
para los dispositivos aprobados por la FDA.
Ademads, el CMS soOlo reembolsard el tratamiento
de pacientes de alto riesgo, sintomaticos con una
estenosis > 70% en centros aprobados por esta
organizacion. A pesar de la consideracion
a principios de 2007, el CMS no reembolsa el
tratamiento de la estenosis asintomadtica de la
carétida con SAC>*. No obstante, en ensayos
clinicos aprobados, esta organizacion reembolsa
a pacientes de alto riesgo, sintomaticos con
estenosis del 50-69% al igual que a aquellos
asintomaticos con estenosis > 80%. Ademas, todos
estos casos deben introducirse en un registro para
un seguimiento del resultado para una posible
revision por parte del CMS. En este sentido, la
Society for Vascular Surgery ha establecido un
registro que satisface estos requisitos’".
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Tabla V. Directrices de reembolso del Center for Medicare and Medicaid Service (CMS) para la
implantaciéon de un stent en la cardtida (SAC), criterios médicos y anatomicos de alto riesgo y

contraindicaciones del SAC

Criterios de inclusion del CMS

para el reembolso de SAC Criterios médicos de alto riesgo

Criterios anatémicos

de alto riesgo Contraindicaciones del SAC

Insuficiencia cardiaca
de clase Il o IV
de la NYHA

FEVI < 30%

Pacientes sintomaticos
de alto riesgo con
estenosis de la carétida >
70% (en la actualidad,
sOlo se reembolsa a los
pacientes asintomaticos
en el contexto de ensayos
clinicos)

Angina de clase IIT o
IV de los SCI

Prueba de esfuerzo cardiaca
positiva

Oxigenoterapia cronica

pO> < 60 mm Hg

FEV, < 50% del valor de
referencia

DLco < 50% del valor de
referencia

Creatinina sérica > 3 mg/dl

Dependencia de la didlisis

Oclusion de la carétida
contralateral

Imposibilidad de obtener un
acceso vascular seguro

Intolerancia a los
antiagregantes
plaquetarios

Endarterectomia previa
de la cardtida

Lesion alta

Irradiacion del cuello
Inmovilidad vertebral
Estoma de traqueostomia

Pardlisis del nervio laringeo
contralateral

CCS: servicios de cuidados intensivos; DLcq: capacidad de difusion pulmonar del monéxido de carbono; FEVI: fraccion de eyeccion

ventricular izquierda; NYHA: New York Heart Association.

VARIACION EN LA PUBLICACION

La evaluaciéon de las series de casos, registros
patrocinados por la industria farmacéutica y
ensayos aleatorizados actuales revela una variacion
en el diseno de los estudios y el analisis de los
resultados. La duracién del seguimiento varia desde
los 30 dias en el estudio Carotid and Vertebral
Artery Transluminal Angioplasty’® (CAVATAS-I),
un afo en el estudio SAPPHIRE'®, y hasta dos afos
en el Prospective Registry of Carotid Angioplasty
and Stenting®” (Pro-CAS), a pesar de que parte de
esta variacion representa simplemente las
diferencias en el estadio actual de la publicacion de
los resultados. Aunque son probables diferencias
inherentes en la duracion del seguimiento, es dificil
comparar los resultados a través de ensayos con
diferencias tan claras. En segundo lugar, no se ha
estandarizado el andlisis de los criterios de
valoraciéon. Por ejemplo, en el SAPPHIRE los ictus
se clasificaron como menores y mayores, de
acuerdo con la escala de ictus de los National
Institutes of Health. En cambio, en el CAVATAS,
los acontecimientos adversos se dividieron en
“ictus discapacitantes o muerte”’ e “‘ictus de mas de
7 dias de duraciéon”. Los criterios de valoracion
primarios también han variado. Mientras que el
estudio Archer 1 y 2 considerd todas las muertes,
ictus e IM a los 30 dias y los ictus homolaterales

hasta un afio como criterios de valoracion
primarios, el ARCHER 3 s6lo documentd todas las
muertes, ictus e IM a los 30 dias. Es necesario
estandarizar unos criterios de descripcion de las
variables que permitan una comparaciéon y una
interpretacion a través de estudios.

DIRECCIONES FUTURAS

Durante la Giltima década, el SAC se ha desarrollado
desde un procedimiento experimental efectuado
con tecnologia “‘prestada” de otros lechos
vasculares hasta un procedimiento practicado
sistematicamente en &mbitos tanto académicos
como comunitarios, por lo que ha experimentado
un aumento significativo del volumen anual. Sin
embargo, persisten preocupaciones no resueltas
relativas a qué pacientes deben ser candidatos a la
revascularizacion percutanea de la carétida y como
debe efectuarse el procedimiento. Con este
objetivo, es probable que las direcciones futuras
del SAC aborden (como minimo) tres
preocupaciones principales: seleccion de los
pacientes, disefio del dispositivo y técnicas de
diagnostico por imagen.

Posiblemente, la seleccion de los pacientes es el
aspecto mas controvertido del SAC. Uno de
particular controversia es el concepto de
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Fig. 1. Arco adrtico muy desfavorable para el SAC.

comorbilidad médica y revascularizacion de la
cardtida. Muchos investigadores han recomendado
este procedimiento en pacientes considerados ‘‘de
alto riesgo desde un punto de vista médico’’'® para
la EAC. Sin embargo, la investigacion reciente de
nuestro grupo>®, al igual que la de otros autores??,
pone en duda el concepto de que los pacientes de
alto riesgo evolucionan mejor con la implantaciéon
de un stent que con la endarterectomia en el
seguimiento a largo plazo. Tanto en series de casos
institucionales como en bases de datos de
colaboracién ~ multiinstitucional®®™!, muchas
publicaciones recientes han demostrado excelentes
resultados a largo plazo con la endarterectomia,
con tasas de ictus del 1-2%, incluso con
poblaciones de pacientes considerados ‘“‘de riesgo
elevado desde un punto de vista médico’’. Estd por
dilucidar si los resultados de la implantacion
Optima de un stent se corresponderan con los
descritos para la endarterectomia; por esta razon,
consideramos que probablemente la programacién
de la revascularizacion optima de la cardtida para
pacientes con una importante carga de
comorbilidad seguira siendo un tema de debate.

En segundo lugar, muchos consideran que es
probable que el disefio de dispositivos influya de
manera importante en el resultado. Hart et al*?
estudiaron a 701 pacientes consecutivos sometidos
a SAC. En su andlisis, en pacientes sintomaticos,
las tasas de ictus fueron significativamente mas
altas si recibieron un stent con celda abierta
comparado con los de malla cerrada (11%
comparado con 3%, p < 0,01). De forma parecida,
los pacientes que se sometieron a la implantacién
de un stent con un sistema concéntrico de

proteccién embdlica presentaron mayores tasas de
ictus que aquéllos cuyo sistema de proteccion fue
excéntrico (10,4% comparado 3,4%). De igual
forma, en pacientes con una placa ecolicida se
identificaron menores tasas de ictus con el uso de
disenios de stent de celda cerrada y DPE excéntricos.
Todavia no se ha verificado si estas diferencias en
el resultado dependen de las caracteristicas del
dispositivo.

En tercer lugar, las técnicas de diagnéstico por
imagen preoperatorias pueden ofrecer un claro
beneficio en la seleccion de pacientes*>. En un
estudio reciente de 59 pacientes que se sometieron
sistematicamente a una angiografia con tomografia

computarizada (TC) preoperatoria, con
reconstruccion tridimensional, 37 se consideraron
candidatos anatémicos apropiados para la

implantaciéon de un stent en la cardtida, mientras
que el resto se consideraron candidatos intermedios
0o no apropiados para la revascularizacién
percutanea de la carétida. En 9 de los 59 pacientes,
se abandonaron los planes de implantacion del stent
después de una técnica no cruenta de diagnostico
por la imagen sin incurrir en el riesgo de una
angiografia cervical y cerebral diagnostica. Una
anatomia compleja del arco, las calcificaciones
circunferenciales o la falta de zonas de fijacion
aceptables para los DPE (figs. 1-3) dieron lugar a la
consideracién de técnicas de abordaje alternativas
como la diseccion de la cardtida y el abordaje
transcervical o incluso un cambio por una EAC.
En pacientes con una anatomia intermedia o dificil,
las tasas de resultado técnico fueron ligeramente
mas bajas y las ‘‘maniobras no anticipadas”
intraoperatorias fueron mads frecuentes. Sin
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Fig. 2. Calcificacion circunferencial en la bifurcacion carotidea.

de fijacion
dispositivos de proteccion embdlica.

Fig. 3. Zonas inapropiadas para los

embargo, continuamos sin saber si la angiografia TC
emergera como un instrumento de programacion
necesario antes de la revascularizacion percutanea
de la carétida.

CONCLUSIONES

Al igual que con otros procedimientos quirtirgicos
minimamente cruentos, el SAC se ha desarrollado
rapidamente durante la Gltima década. Aunque en
pacientes de alto riesgo se ha establecido la
equivalencia con la EAC, todavia no se ha
determinado su eficacia en pacientes de menor
riesgo. Hoy dia, la eleccién de EAC comparado con
SAC en pacientes individuales se basa mas en la
experiencia de cada médico que en guias claras
derivadas de la evidencia. No obstante, la
popularidad de un tratamiento menos cruento
combinado con la comercializacion de nuevos
sistemas de SAC ha aumentado su utilizaciéon. Los
ensayos aleatorizados en curso contribuiran
a determinar las estrategias Optimas de
revascularizacion de la cardtida en el futuro.
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