
Revisión general

Implantación de stents en la carótida: ¿qu�e
hemos aprendido de los registros y ensayos
clı́nicos y cu�al es la mejor estrategia de
futuro?

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

Al igual que con otros procedimientos quirúrgicos mı́nimamente cruentos, la angioplastia y la

implantación de un stent en la arteria carótida (SAC) se han desarrollado r�apidamente

durante la última d�ecada. A pesar de que muchos expertos consideran que en pacientes de

alto riesgo se ha establecido una equivalencia con la endarterectomı́a carotı́dea, todavı́a no

se ha determinado la eficacia del SAC en pacientes de menor riesgo. En el presente artı́culo

tratamos de revisar de manera exhaustiva y crı́tica los ensayos y registros sobre SAC y

ofrecer unos conocimientos sobre las direcciones futuras de esta tecnologı́a emergente.

INTRODUCCIÓN

Las indicaciones, t�ecnicas, materiales óptimos y

resultados de la implantación de un stent en la

arteria carótida (SAC) siguen siendo temas

controvertidos. Y no por falta de investigación, ya

que, desde 1998, se han iniciado m�as de 20 series

de casos que han estudiado a m�as de 24.000

pacientes, 12 registros patrocinados por la industria

farmac�eutica y m�as de 12 ensayos aleatorizados

que han comparado el SAC con la endarterectomı́a

carotı́dea (EAC). Los resultados han variado con el

tiempo, en función de la población estudiada y de

la tecnologı́a utilizada. Incluso con la mejor

evidencia de nivel 1, en la actualidad seguimos sin

conocer si el SAC puede considerarse equivalente

a la EAC.

DESARROLLO INICIAL DEL SAC

Diversos grupos describieron por primera vez casos

clı́nicos individuales sobre angioplastia carotı́dea

a finales de la d�ecada de los setenta y de los

ochenta1-4. Roubin et al5 de la Universidad de

Alabama publicaron una de las primeras grandes

series y m�as difundidas sobre patologı́a oclusiva

vascular cerebral que incluyó angioplastia e

implantación de un stent. Estudiaron 126 arterias

en 107 pacientes considerados con un riesgo

m�edico o anatómico demasiado alto para

someterse a una endarterectomı́a abierta. En esta

publicación sus autores demostraron una tasa

combinada de ictus o mortalidad de casi el 10%.

Sin embargo, demostraba la viabilidad de la t�ecnica.

M�as tarde, se publicaron diversos casos clı́nicos

de grandes series y registros autoevaluados.

Mathias et al6 publicaron los resultados de m�as de

3.000 procedimientos de SAC efectuados en

Alemania en un registro clı́nico 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 al7 publicaron un

artı́culo sobre otra gran serie de pacientes obtenida

a partir de encuestas a m�edicos que practicaban

SAC. Estos investigadores combinaron los datos

de 36 centros de Europa, Norte, y Sudam�erica y

Asia a partir de los datos autoevaluados de la

encuesta. Obtuvieron información sobre 5.210

procedimientos de implantación de stents de la

carótida en 4.757 pacientes. Documentaron una

tasa de �exito t�ecnico del 98,4%, complet�andose

satisfactoriamente la implantación 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 perı́odo de 30 dı́as despu�es 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

m�as recientemente se han recopilado datos de m�as

de 10.000 pacientes8.

En este conjunto emergente de pruebas, m�as

tarde, en la d�ecada de los noventa y a principios

del 2000 se han incorporado otras series9,10.

Sistem�aticamente, estas series de casos y registros

autoevaluados demostraron que el SAC percut�anea

era viable y podı́a efectuarse con tasas razonables

de ictus y reestenosis.

EXPANSIÓN PRECOZ DE LAS

INDICACIONES

Con frecuencia, las series iniciales que describı́an la

implantación de SAC se limitaron a pacientes

sintom�aticos considerados candidatos quirúrgicos

poco apropiados. Sin embargo, a medida que

aumentó la experiencia y se perfeccionaron las

t�ecnicas, las indicaciones se expandieron para

incluir el uso de este procedimiento en pacientes

con estenosis carotı́dea asintom�atica11. De forma

similar, a medida que la experiencia aumentó, el

uso del SAC se expandió a pacientes asintom�aticos

y a los que ya habı́an sido sometidos

a procedimientos de revascularización carotı́dea.

En el 2000, se publicaron los resultados de un gran

estudio multic�entrico que utilizaba los datos de 14

grupos de Estados Unidos12. Dichos grupos trataron

358 arterias en 338 pacientes con reestenosis

despu�es de EAC, y siguieron a los pacientes

durante una media de 5 años. 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 al13,14

documentaron el uso de SAC para tratar la

reestenosis posterior al procedimiento. En 46

pacientes que se sometieron a intervenciones en 50

arterias, documentaron una tasa de �exito t�ecnico

del 100% en la obtención de revascularización

en todos aquellos pacientes que ya se habı́an

sometido a revascularización percut�anea. Junto

con otros10,15, estos informes documentaron la

viabilidad del SAC en el tratamiento de la

reestenosis tras revascularización carotı́dea.

¿QU�E HEMOS APRENDIDO HASTA

AHORA? SERIES DE CASOS,

REGISTROS PATROCINADOS POR LA

INDUSTRIA FARMAC�EUTICA Y

ENSAYOS ALEATORIZADOS

Durante los 10 últimos años, han emergido pruebas

referentes a el SAC en tres categorı́as principales:

series de casos (de una sola institución o

múltiples), registros patrocinados por la industria

farmac�eutica y ensayos aleatorizados. En todos

ellos ha variado la población de pacientes, la

calidad y la duración del seguimiento. M�as

adelante, se describen las principales categorı́as de

información clı́nica disponible hasta la fecha.

Series de casos

Desde el advenimiento del SAC a mediados de la

d�ecada de los noventa, se han publicado m�as de 20

series de casos de, como mı́nimo, 99 pacientes,

describiendo un total de m�as de 24.000 pacientes

(tabla I). La media ponderada de estos estudios

indica que el 51% de pacientes tratados se

encontraban sintom�aticos y m�as del 97%

recibieron el stent programado. En el 64% de series

un neurólogo evaluó independientemente el

resultado. Despu�es de 2002, se empezaron

a utilizar de manera difundida dispositivos de

protección embólica (DPE). Desde un punto de

vista de los resultados, las tasas de ictus a los 30

dı́as variaron del 1 al 8%, pero, a medida que

aumentó la experiencia y se difundió el uso de

DPE, se identificó una tendencia hacia tasas m�as

bajas. En conjunto, la tasa media de ictus a los 30

dı́as fue del 3% a trav�es de todos los estudios y la

tasa media de ictus/infarto de miocardio (IM)/

mortalidad combinados a los 30 dı́as fue del 4%.

No obstante, es preciso interpretar con precaución

estos resultados ya que las tasas variaron con el

año del procedimiento, el uso de DPE, examen del

neurólogo y caracterı́sticas de los pacientes. En

último t�ermino, las tasas de reestenosis precoz

fueron bajas (1-8%) aunque sólo se documentaron

en alrededor de la mitad de estudios.
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ú
lt
ip
le

1
0
0

M
ú
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Registros patrocinados por la industria

farmac�eutica

En reuniones nacionales se han presentado los

resultados de m�as de 10 ensayos sobre sistemas

SAC especı́ficos, patrocinados por la industria

farmac�eutica pero se ha publicado un número

mucho menor en revistas revisadas por expertos.

Todos estos registros (excepto el Acculink for

Revascularization of Carotids in High-Risk Patiens

[ARCHER 1]) utilizaron sistem�aticamente DPE (tabla

II). Las tasas de ictus variaron del 2 al 7% a los 30

dı́as, y la tasa de los criterios de valoración

combinados de resultados adversos (ictus, mortalidad

o IM) varió del 3 al 8% a los 30 dı́as. Partiendo de la

media ponderada a trav�es de estos registros, el 27%

de pacientes se encontraban sintom�aticos, el 4%

experimentaron ictus periprocedimiento, y la tasa de

criterios de valoración combinados de resultados

adversos fue del 6% a los 30 dı́as.

Dos registros han dado lugar a la aprobación del

dispositivo por parte de la Food and Drug

Administration (FDA) de Estados Unidos. Guidant

utilizó el registro ARCHER para obtener la

aprobación de la FDA para el sistema Accunet/

Acculink�, y el registro SECURITY permitió que

Abbott obtuviera la aprobación 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 obtención de la aprobación de la FDA,

estos resultados se compararon con controles

históricos 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

despu�es de EAC en pacientes de alto riesgo fueron

mucho m�as bajas de lo que se consideró en estos

registros16,17 (del 5-7% al año).

Ensayos aleatorizados

Se han iniciado, como mı́nimo, 12 ensayos que

comparan directamente el SAC con la EAC (tabla

III). Todos, excepto el Carotid Revascularization

Using Endarterectomy and Stenting Systems18

(CARESS), han sido ensayos aleatorizados,

controlados. En todos se han usado ex�amenes por

parte de un neurólogo independiente para

determinar los resultados. Casi todos los ensayos

iniciados despu�es de 2001 utilizaron DPE. A

diferencia de los otros ensayos, en el CARESS se

asignó a los pacientes a SAC o EAC a trav�es de

‘‘criterios de selección que reflejaban la pr�actica

clı́nica extendida’’18. En el CARESS se obtuvo una

de las tasas m�as bajas de ictus y de complicaciones

globales documentadas a trav�es de todos los

ensayos tanto para SAC como para EAC, indicando

la posibilidad de que una selección cuidadosa de

los pacientes fuera uno de los determinantes

m�as importantes del resultado para ambos

procedimientos.

Tabla II. Registros de stents implantados en la arteria carótida (SAC) patrocinados por la industria

Nombre
Número
pacientes

Año de
presentación
de los
resultados

Publicados
en revistas
revisadas
por
expertos

%
sintom�aticos Stent DPE

Ictus
a 30
dı́as
(%)

Muerte
a 30
dı́as
(%)

IM 30
dı́as
(%)

Criterio de
valoración
combinado
a 30 dı́as
(%)

SECURITY66 305 2003 No No descrito Xact Emboshield 6,9 0,3 0 7,2

ARCHER 167 158 2004 No 25 Acculink Ausente 4,4 2,5 2,5 7,6

ARCHER 267 278 2004 No 24 Acculink Accunet 2,2 5,8 2,9 8,6

ARCHER 367 145 2004 No 21 Acculink Accunet 1,4 6,2 0,7 8,3

MOMA68 157 2005 No No descrito Variable MOMA 5,7 - 0 5,7

PRIAMUS68 416 2005 No 63 Variable MOMA 4,2 0,4 - 4,6

PASCAL68 113 2005 No No descrito Exponent Variable - - - 8,0

MAVERIC69 498 2004 No 24 Exponent Guardwire 2,0 2,0 1,2 5,1

CREATE70 419 2004 No 17 Prot�eg�e Spider 3,3 1,0 0,5 4,8

BEACH71 480 2005 No 25 Wallstent Filterwire 4,2 1,5 0,8 5,8

CABERNET72 433 2005 No 24 NexStent Filterwire 3,4 0,5 0,2 3,8

SHELTER73 - No - Wallstent Guardwire

Plus

- - - -

Ensayos documentados en orden cronológico de cu�ando se presentaron los resultados. En algunos registros, los pacientes individuales

experimentaron múltiples acontecimientos adversos. Por lo tanto, la tasa combinada no siempre es aditiva. En nuestra investigación

previa utilizamos una versión anterior de esta tabla38. La tabla se ha actualizado.

Neuro MD: evaluación neurológica independiente por parte de un neurólogo.
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ñ
o
s

-
-

-
-

-
-

-
-

A
C
T
I2
4
,a
,c

7
5
0

7
5
0

-
-

X
a
ct

E
m
b
o
sh
ie
ld

S
ı́

U
n
a
ñ
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ó
li
ca

(D
P
E
)
se

d
o
cu

m
e
n
ta

co
m
o
‘‘
m
ú
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ó
n
p
re
v
ia

u
ti
li
za
m
o
s
u
n
a
v
e
rs
ió
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Aunque siete de los 12 ensayos han hecho

públicos los resultados, el ensayo Stenting and

Angioplasty with Protection for Patients at High

Risk for Endarterectomy (SAPPHIRE) es el citado

m�as ampliamente porque documentó los

resultados a los dos años de la utilización uniforme

de DPE. En este ensayo, 334 pacientes

considerados de alto riesgo para EAC fueron

asignados aleatoriamente a EAC o SAC19. Un ‘‘alto

riesgo’’ se definió como ser portador de, como

mı́nimo, uno de los factores de riesgo siguientes:

cardiopatı́a clı́nicamente significativa, neumopatı́a

grave, oclusión de la carótida contralateral,

par�alisis del nervio ları́ngeo contralateral, cirugı́a

radical o radioterapia previa del cuello, estenosis

recurrente tras endarterectomı́a, o > 80 años de

edad. La tasa del criterio de valoración combinado

a los 30 dı́as de ictus, muerte o IM fue del 4,4%

para SAC comparado con 9,8% para EAC ( p ¼

0,06). Al año, la tasa de acontecimientos adversos

combinados fue del 12% para SAC comparado con

20% para EAC ( p ¼ 0,05). Los autores llegaron

a la conclusión de que, usando protección

embólica, la implantación de un stent en la carótida

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) analizó a 1.183 pacientes

sintom�aticos que fueron asignados aleatoriamente

a SAC o EAC20. La tasa de mortalidad o ictus

isqu�emico homolateral a los 30 dı́as fue del 6,84%

en pacientes sometidos a SAC y del 6,34% en los

tratados con EAC. Los autores llegaron a la

conclusión de que el ensayo SPACE no consiguió

demostrar la no inferioridad de SAC comparado

con EAC. Se desconoce si estos resultados se han

modificado a lo largo del seguimiento m�as

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 interrumpió prematuramente

por ‘‘razones de seguridad y falta de beneficios’’21.

La incidencia de ictus o muerte a los 30 dı́as

fue del 3,9% tras endarterectomı́a y del 9,6%

despu�es de la implantación de un stent, y, a los 6

meses, la incidencia de estos dos criterios de

valoración o muerte fue, respectivamente, del

6,1% y 11,7%. Los autores concluyeron que

en esta población las tasas de ictus o muerte

fueron m�as bajas tras endarterectomı́a que tras

implantación de un stent.

Est�an en curso múltiples ensayos aleatorizados,

controlados que prestan atención a pacientes en

riesgo tanto alto como m�as bajo, incluido el ensayo

Carotid Revascularization Endarterectomy vs

Stenting Trial22 (CREST), International Carotid

Stenting Study23 (ICSS) y Asymptomatic Carotid

Trial24 (ACTI). El CREST es un ensayo aleatorizado

que compara la EAC y el SAC en pacientes de bajo

riesgo con estenosis tanto sintom�aticas � 50%

como asintom�aticas � 80%. Como parte de la fase

de inclusión en el estudio, 749 pacientes (31%

sintom�aticos) se sometieron a SAC. Las tasas de

ictus/mortalidad a los 30 dı́as aumentaron con la

edad de modo que para pacientes � 80 años de

edad se observó una tasa del 12,1% comparado

con un 3,2% para aquellos < 80 años de edad. El

ICSS est�a asignando aleatoriamente a pacientes

sintom�aticos mientras que el ACTI asigna

a asintom�aticos. 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 y EVA-3S

proporcionen la mejor calidad de pruebas sobre

las que tomar decisiones clı́nicas relativas a la

selección de pacientes para los procedimientos de

revascularización de la carótida.

DISPOSITIVOS DE PROTECCIÓN

EMBÓLICA

Lamayor parte de datos actuales sugieren que sólo si

se utilizan DPE puede efectuarse el SAC con tasas

aceptables de ictus25. La primera utilización de un

DPE en el SAC se describió en Francia en la d�ecada

de los noventa26. Desde entonces, se han diseñado

muchos dispositivos diferentes (tabla IV). La mayor

parte de estos dispositivos son filtros met�alicos que

atrapan los detritos de las partı́culas embólicas. En

la actualidad el Accunet Filterwire�27 y el Abbott

Emboshield28 son los únicos DPE aprobados por la

FDA para usar en el SAC en Estados Unidos29.

Adem�as de los filtros, como protección embólica

puede usarse oclusión con balón de la ACI distal

con aspiración ulterior (Guardwire�, Medtronic)30

al igual que la obstrucción del flujo en la arteria

carótida interna (ACI) con un balón de oclusión

insertado en la arteria carótida común y externa

(MOMA�, Invatec)31, o la inversión del flujo en la

ACI con el Parodi Anti-Emboli System� (Gore)32.

En pacientes seleccionados los diferentes

dispositivos pueden conferir ventajas partiendo del

tamaño del dispositivo, caracterı́sticas de la lesión,

tortuosidad de la ACI y otros factores; pero esto

no se ha establecido mediante estudios de
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comparación, por lo tanto, en la actualidad, la

selección del DPE se basa en la experiencia

individual del m�edico responsable.

APROBACIÓN Y REEMBOLSO EN

ESTADOS UNIDOS

En agosto de 2004, la FDA aprobó el sistema de SAC

Guidant Acculink/Accunet29 y, en septiembre de

2005, el sistema SAC Abbott Xact/Emboshield33.

Estos dispositivos se aprobaron para una aplicación

limitada especı́ficamente a pacientes sintom�aticos

con una estenosis de la ACI � 50% o pacientes

asintom�aticos con una estenosis � 80%,

considerados de alto riesgo para EAC. En este

sentido, los pacientes pueden presentar un riesgo

fisiológico alto para esta última partiendo de

factores de riesgo como coronariopatı́a o

neumopatı́a graves, nefropatı́a terminal y diabetes

no controlada29. Los pacientes tambi�en pueden

presentar un riesgo anatómico elevado para la EAC

partiendo de factores de riesgo como la oclusión de

la ACI contralateral, radioterapia del cuello,

localización distal en la ACI, inmovilidad cervical,

estoma de traqueostomı́a o par�alisis del nervio

ları́ngeo contralateral29. Los ensayos aleatorizados

en curso determinar�an la eficacia del SAC en

poblaciones de menor riesgo, pero, hasta que est�en

disponibles estos resultados, las definiciones

precisas de pacientes de alto riesgo apropiados para

SAC se determinan mediante estas amplias guı́as

combinadas con la experiencia de cada m�edico. 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) sólo reembolsa el SAC

para los dispositivos aprobados por la FDA.

Adem�as, el CMS sólo reembolsar�a el tratamiento

de pacientes de alto riesgo, sintom�aticos con una

estenosis > 70% en centros aprobados por esta

organización. A pesar de la consideración

a principios de 2007, el CMS no reembolsa el

tratamiento de la estenosis asintom�atica de la

carótida con SAC34. No obstante, en ensayos

clı́nicos aprobados, esta organización reembolsa

a pacientes de alto riesgo, sintom�aticos con

estenosis del 50-69% al igual que a aquellos

asintom�aticos con estenosis > 80%. Adem�as, todos

estos casos deben introducirse en un registro para

un seguimiento del resultado para una posible

revisión por parte del CMS. En este sentido, la

Society for Vascular Surgery ha establecido un

registro que satisface estos requisitos35.

Tabla IV. Dispositivos de protección embólica (DPE) utilizados con frecuencia en la implantación de

stents en la arteria carótida (SAC)

Dispositivo Fabricante Mecanismo Ensayos/publicaciones Perfil (calibre)

Filterwire� Boston Scientific Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

BEACH71,

CABERNET72
3,2

Interceptor� Medtronic Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

MAVERIC69 2,9

Angioguard� Cordis Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

SAPPHIRE19 3,2-3,7

Spider� EV3 Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

CREATE70 2,9

Rubicon� Rubicon Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

RULE-Carotid79 2,1-2,7

Accunet� Guidant Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

ARCHER,67 SPACE80,

CREST22
3,5-3,7

Emboshield� Abbott Filtro en forma de cesta

con cat�eter colocado

SECuRITY66 2,9-3,3

Guardwire� Medtronic Balón de oclusión y

cat�eter de aspiración

CERESS81, SHELTER73 2,8

MOMA� Invatec Sistema de balón con

bloqueo del flujo de

la carótida común

Coppi et al82, Reimers

et al83
N/A

Parodi Anti-Embolic

Sistem�

Gore Sistema de balón con

bloqueo del flujo de

la carótida común e

inversión del flujo

Parodi et al84 N/A

NA: no aplicable.
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VARIACIÓN EN LA PUBLICACIÓN

La evaluación de las series de casos, registros

patrocinados por la industria farmac�eutica y

ensayos aleatorizados actuales revela una variación

en el diseño de los estudios y el an�alisis de los

resultados. La duración del seguimiento varı́a desde

los 30 dı́as en el estudio Carotid and Vertebral

Artery Transluminal Angioplasty36 (CAVATAS-I),

un año en el estudio SAPPHIRE19, y hasta dos años

en el Prospective Registry of Carotid Angioplasty

and Stenting37 (Pro-CAS), a pesar de que parte de

esta variación representa simplemente las

diferencias en el estadio actual de la publicación de

los resultados. Aunque son probables diferencias

inherentes en la duración del seguimiento, es difı́cil

comparar los resultados a trav�es de ensayos con

diferencias tan claras. En segundo lugar, no se ha

estandarizado el an�alisis de los criterios de

valoración. 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 m�as de

7 dı́as de duración’’. Los criterios de valoración

primarios tambi�en han variado. Mientras que el

estudio Archer 1 y 2 consideró todas las muertes,

ictus e IM a los 30 dı́as y los ictus homolaterales

hasta un año como criterios de valoración

primarios, el ARCHER 3 sólo documentó todas las

muertes, ictus e IM a los 30 dı́as. Es necesario

estandarizar unos criterios de descripción de las

variables que permitan una comparación y una

interpretación a trav�es de estudios.

DIRECCIONES FUTURAS

Durante la última d�ecada, el SAC se ha desarrollado

desde un procedimiento experimental efectuado

con tecnologı́a ‘‘prestada’’ de otros lechos

vasculares hasta un procedimiento practicado

sistem�aticamente en �ambitos tanto acad�emicos

como comunitarios, por lo que ha experimentado

un aumento significativo del volumen anual. Sin

embargo, persisten preocupaciones no resueltas

relativas a qu�e pacientes deben ser candidatos a la

revascularización percut�anea de la carótida y cómo

debe efectuarse el procedimiento. Con este

objetivo, es probable que las direcciones futuras

del SAC aborden (como mı́nimo) tres

preocupaciones principales: selección de los

pacientes, diseño del dispositivo y t�ecnicas de

diagnóstico por imagen.

Posiblemente, la selección de los pacientes es el

aspecto m�as controvertido del SAC. Uno de

particular controversia es el concepto de

Tabla V. Directrices de reembolso del Center for Medicare and Medicaid Service (CMS) para la

implantación de un stent en la carótida (SAC), criterios m�edicos y anatómicos de alto riesgo y

contraindicaciones del SAC

Criterios de inclusión del CMS
para el reembolso de SAC Criterios m�edicos de alto riesgo

Criterios anatómicos
de alto riesgo Contraindicaciones del SAC

Pacientes sintom�aticos

de alto riesgo con

estenosis de la carótida >

70% (en la actualidad,

sólo se reembolsa a los

pacientes asintom�aticos

en el contexto de ensayos

clı́nicos)

Insuficiencia cardı́aca

de clase III o IV

de la NYHA

Oclusión de la carótida

contralateral

Imposibilidad de obtener un

acceso vascular seguro

FEVI � 30% Endarterectomı́a previa

de la carótida

Intolerancia a los

antiagregantes

plaquetarios

Angina de clase III o

IV de los SCI

Lesión alta

Prueba de esfuerzo cardı́aca

positiva

Irradiación del cuello

Oxigenoterapia crónica Inmovilidad vertebral

pO2 � 60 mm Hg Estoma de traqueostomı́a

FEV1 � 50% del valor de

referencia

Par�alisis del nervio ları́ngeo

contralateral

DLCO � 50% del valor de

referencia

Creatinina s�erica � 3 mg/dl

Dependencia de la di�alisis

CCS: servicios de cuidados intensivos; DLCO: capacidad de difusión pulmonar del monóxido de carbono; FEVI: fracción de eyección

ventricular izquierda; NYHA: New York Heart Association.
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comorbilidad m�edica y revascularización de la

carótida. Muchos investigadores han recomendado

este procedimiento en pacientes considerados ‘‘de

alto riesgo desde un punto de vista m�edico’’19 para

la EAC. Sin embargo, la investigación reciente de

nuestro grupo38, al igual que la de otros autores22,

pone en duda el concepto de que los pacientes de

alto riesgo evolucionan mejor con la implantación

de un stent que con la endarterectomı́a en el

seguimiento a largo plazo. Tanto en series de casos

institucionales como en bases de datos de

colaboración multiinstitucional39-41, muchas

publicaciones recientes han demostrado excelentes

resultados a largo plazo con la endarterectomı́a,

con tasas de ictus del 1-2%, incluso con

poblaciones de pacientes considerados ‘‘de riesgo

elevado desde un punto de vista m�edico’’. Est�a por

dilucidar si los resultados de la implantación

óptima de un stent se corresponder�an con los

descritos para la endarterectomı́a; por esta razón,

consideramos que probablemente la programación

de la revascularización óptima de la carótida para

pacientes con una importante carga de

comorbilidad seguir�a siendo un tema de debate.

En segundo lugar, muchos consideran que es

probable que el diseño de dispositivos influya de

manera importante en el resultado. Hart et al42

estudiaron a 701 pacientes consecutivos sometidos

a SAC. En su an�alisis, en pacientes sintom�aticos,

las tasas de ictus fueron significativamente m�as

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 implantación

de un stent con un sistema conc�entrico de

protección embólica presentaron mayores tasas de

ictus que aqu�ellos cuyo sistema de protección fue

exc�entrico (10,4% comparado 3,4%). De igual

forma, en pacientes con una placa ecolúcida se

identificaron menores tasas de ictus con el uso de

diseños de stent de celda cerrada y DPE exc�entricos.

Todavı́a no se ha verificado si estas diferencias en

el resultado dependen de las caracterı́sticas del

dispositivo.

En tercer lugar, las t�ecnicas de diagnóstico por

imagen preoperatorias pueden ofrecer un claro

beneficio en la selección de pacientes43. En un

estudio reciente de 59 pacientes que se sometieron

sistem�aticamente a una angiografı́a con tomografı́a

computarizada (TC) preoperatoria, con

reconstrucción tridimensional, 37 se consideraron

candidatos anatómicos apropiados para la

implantación de un stent en la carótida, mientras

que el resto se consideraron candidatos intermedios

o no apropiados para la revascularización

percut�anea de la carótida. En 9 de los 59 pacientes,

se abandonaron los planes de implantación del stent

despu�es de una t�ecnica no cruenta de diagnóstico

por la imagen sin incurrir en el riesgo de una

angiografı́a cervical y cerebral diagnóstica. Una

anatomı́a compleja del arco, las calcificaciones

circunferenciales o la falta de zonas de fijación

aceptables para los DPE (figs. 1-3) dieron lugar a la

consideración de t�ecnicas de abordaje alternativas

como la disección de la carótida y el abordaje

transcervical o incluso un cambio por una EAC.

En pacientes con una anatomı́a intermedia o difı́cil,

las tasas de resultado t�ecnico fueron ligeramente

m�as bajas y las ‘‘maniobras no anticipadas’’

intraoperatorias fueron m�as frecuentes. Sin

Fig. 1. Arco aórtico muy desfavorable para el SAC.
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embargo, continuamos sin saber si la angiografı́a TC

emerger�a como un instrumento de programación

necesario antes de la revascularización percut�anea

de la carótida.

CONCLUSIONES

Al igual que con otros procedimientos quirúrgicos

mı́nimamente cruentos, el SAC se ha desarrollado

r�apidamente durante la última d�ecada. Aunque en

pacientes de alto riesgo se ha establecido la

equivalencia con la EAC, todavı́a no se ha

determinado su eficacia en pacientes de menor

riesgo. Hoy dı́a, la elección de EAC comparado con

SAC en pacientes individuales se basa m�as en la

experiencia de cada m�edico que en guı́as claras

derivadas de la evidencia. No obstante, la

popularidad de un tratamiento menos cruento

combinado con la comercialización de nuevos

sistemas de SAC ha aumentado su utilización. Los

ensayos aleatorizados en curso contribuir�an

a determinar las estrategias óptimas de

revascularización de la carótida en el futuro.
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