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Implantacion de un stent en la arteria
cardtida en pacientes de riesgo elevado:
analisis de la mortalidad a medio plazo

Christian Bianchi, Harry W. Ou, Vicki Bishop, Wayne Zhang, Asfin Molkara, Theodore
H. Teruya y Ahmed M. Abou-Zamzam, Loma Linda, California, Estados Unidos

Las intervenciones de la arteria carétida tienen como objetivo la prevencion de ictus isquémicos.
La viabilidad técnica de la implantacién de un stent de la arteria cardtida (SAC) ha quedado
suficientemente demostrada. Sin embargo, sus resultados inmediatos siguen siendo con-
trovertidos. A pesar de esto, en muchas unidades de cirugia vascular se ha adoptado esta
técnica como alternativa a la endarterectomia carotidea para pacientes de riesgo elevado. No
obstante, en dichos pacientes estdn menos establecidos los beneficios protectores a largo
plazo. Se analizaron los resultados a medio plazo tras SAC para pacientes de riesgo elevado
incluidos en el protocolo de nuestro hospital, a fin de determinar las tasas de mortalidad es-
pecifica y por cualquier causa (a los 30 dias). Evaluamos retrospectivamente un registro
prospectivo de implantacion de stent en la arteria carétida desde octubre de 2003 a febrero de
2006. Se registraron los datos demograficos, indicacion de riesgo elevado, presencia de sin-
tomas carotideos, antecedentes de cancer, eficacia periprocedimiento, complicaciones, al igual
que el seguimiento incluida la tasa de reingresos asi como las causas especificas de la muerte.
Se sometieron a SAC 50 pacientes con estenosis carotidea critica (estenosis media del 90%).
Esta cohorte de pacientes cumplia los criterios de riesgo elevado debido a razones fisioldgicas
en 26 pacientes y a factores anatdmicos en 22. Dos pacientes cumplieron ambos criterios. Las
indicaciones fueron: enfermedad sintomatica en 14 (30%) y asintomatica en 36 casos. La tasa
de ictus, infarto de miocardio y mortalidad global a los 30 dias fue del 2%. A los 30 dias del
procedimiento no se registraron ictus mayores o menores. El seguimiento medio global fue de
11-28 meses. La supervivencia libre de ictus fue del 94% para todos los pacientes. La su-
pervivencia global al afo fue del 75% para todos los pacientes, significativamente mayor para el
grupo asintomatico (88%) (p < 0,01). La mortalidad tardia después de 30 dias fue de 11 casos
(22%) con un promedio de 9 meses post-SAC, oscilando entre 3 y 13 meses. No se produjeron
muertes debidas a ictus isquémico. Las etiologias especificas de la mortalidad incluyeron car-
diopatia terminal (n = 1), cancer recurrente o metastasico (n = 2), acontecimiento cardiaco
agudo (n = 1), complicaciones infecciosas (n = 3) y otras (n = 3). Sdlo la indicacion sintomatica
fue predictiva de la mortalidad tardia. Los médicos pueden continuar ofreciendo con precaucion
SAC a pacientes asintomaticos en alto riesgo dada su longevidad anticipada. A pesar de la
supervivencia desfavorable a medio plazo, después de este procedimiento, en pacientes sin-
tomaticos la muerte no se debe a causas neuroldgicas.
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INTRODUCCION

La historia natural del tratamiento quirtrgico de la
estenosis carotidea sintomatica de alto grado de-
muestra una excelente protecciéon neuroldgica en
comparacién con el tratamiento médico’.

En el subgrupo asintomatico, también se ha vali-
dado la prevencién del ictus, pero sus beneficios de-
penden mas de la supervivencia a largo plazo”.
Partiendo de un ensayo aleatorizado, controlado?,
muchos autores consideran que la implantacion de
un stent de la carétida (SAC) con un dispositivo de
protecciéon cerebral es el tratamiento de eleccion
para pacientes de riesgo elevado. Aunque no se han
publicado en revistas revisadas por expertos, se han
presentado los datos de mdltiples registros de pa-
cientes de alto riesgo, pero sélo han evaluado los
aspectos periprocedimiento (a los 30 dias) y se han
concentrado sobre todo en los criterios de valoracién
de la seguridad.

A pesar de la aprobacion por parte de la Food and
Drug Administration de sistemas de SAC especificos,
la posibilidad de reembolso se limita a los pacientes
sintomaticos de riesgo elevado. La base de esto
puede ser la percepcion de que en los pacientes asin-
tomaticos de riesgo elevado no se obtendria la pre-
vencion del ictus porque se presupone un tiempo
de vida limitado. En el presente estudio se evalia
la mortalidad tardia (después de 30 dias) por cual-
quier causa y especifica en pacientes en riesgo ele-
vado sometidos a SAC.

METODOS

Desde octubre de 2003 a febrero de 2006, en el Loma
Linda Veterans Affairs Medical Center la revision de
un registro mantenido prospectivamente de implan-
tacion de stent de la arteria cardtida en pacientes en
““alto riesgo’” identificé a 50 pacientes consecutivos.
La seleccion y asignacion a la categoria de alto riesgo
se bas6 en un protocolo establecido (tabla 1). Los
pacientes se dividieron en grupos anatémicos y fi-
sioldgicos de alto riesgo en funcién de los criterios
aceptados.

Resumiendo, nuestra técnica incluye un trata-
miento con farmacos antiagregantes plaquetarios
combinados, previo al procedimiento, y una angio-
grafia por resonancia magnética del cayado adrtico,
cardtida extracraneal y circulacion intracerebral.
En nuestro grupo es de eleccion el abordaje femoral
percutaneo y la implantacion selectiva de un intro-
ductor guia de 6 F en la arteria carétida comun
(ACC), tras alcanzar un tiempo de coagulaciéon acti-
vada superior a los 250 s. La confirmacién an-
giografica de la estenosis de la cardtida interna se
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Tabla I. Categorias de riesgo elevado

Anatémicas Lesion alta o en tdandem
EAC previa con estenosis recurrente
Diseccion radical o radioterapia
previa del cuello
Fisiologicas Insuficiencia cardiaca congestiva

(clase IIT o IV) o FEVI < 30%
Cirugia a corazdn abierto necesaria
en un plazo de 6 semanas
IM reciente (> 24 h y < 4 semanas)
Angina inestable (clase III/IV de la
CCS)
Neumopatia grave (dependiente
de O,)
No candidato a cirugia por consenso
del cirujano vascular

CCS: Critical Care Services; EAC: endarterectomia carotidea;
FEVI: fraccién de eyeccion ventricular izquierda; IM: infarto de
miocardio.

obtiene antes de cruzar la lesion con un dispositivo
protector cerebral provisto de un filtro (Filterwire de
Boston Scientific, Natick, MA, Emboshield de Abbott
Vascular, Redwood City, CA). El tratamiento far-
macoldgico hemodindmico se adapté a la respuesta
del paciente a la dilatacion previa de la lesion. Los
dispositivos utilizados incluyeron Precise, Precise Rx
(Cordis Endovascular, Indianépolis, IN), y X-act
(Abbott Vascular). Después de la dilatacion se efec-
tu6 una evaluacién angiografica recuperandose el
dispositivo de proteccion.

Los datos se obtuvieron de acuerdo con la Society
of Vascular Surgery Database on Carotid Artery
Stenting. Los principales criterios de valoracion in-
cluyeron la mortalidad tardia (mas de 30 dias) por
cualquier causa y especifica. Otras variables incluye-
ron la tasa de acontecimientos neurolédgicos tardios.
Se realiz6 un eco-Doppler a 1, 6 y 12 meses y, acto
seguido, con caracter anual. El seguimiento neuro-
l6gico incluy6 una evaluacion clinica durante los
12 primeros meses. Mas adelante se establecié con-
tacto por teléfono con un cuestionario preestable-
cido, y, si se produjo un acontecimiento o sintoma
neurolégico o se observé un aumento de la veloci-
dad en el eco-Doppler, se programdé una visita cli-
nica. Los datos de mortalidad se recogieron a
través de la Decedent Affairs Office de la Veterans
Administration.

Los datos clinicos se exportaron a un programa
informatico estadistico (SPSS para Windows v. 10;
SPSS, Chicago, IL) y se evaluaron utilizando la
prueba t de Student, el analisis de la %* y un
analisis de regresion logistica univariante/multiva-
riante. Se efectud un andlisis de supervivencia uti-
lizando el método de Kaplan-Meier y una regresion
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de Cox. Se considerd estadisticamente significativo
un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

Se sometieron a SAC 50 pacientes de riesgo elevado
(48 hombres y dos mujeres) con una tentativa de
proteccion de la carétida en todos los SAC. Los facto-
res de riesgo aterosclerdtico incluyeron hipertension
arterial en el 64 %, dislipemia en el 66%, diabetes en
el 44%, y tabaquismo activo en el 24%. En el 18%
se identificaron antecedentes remotos de aconteci-
mientos vasculares cerebrales isquémicos, en un
46% de coronariopatia, y en un 20% de vasculopa-
tla periférica sintomdtica. La edad media fue de 70
afios (limites 54-84). Eran mayores de 80 afios 10
pacientes.

Se sometieron a SAC debido a un riesgo fisiol6-
gico 26 pacientes: 10 debido a insuficiencia cardiaca
grave, ocho por coronariopatia activa, cuatro no
candidatos a cirugia (miastenia grave en dos y enfer-
medad de Parkinson grave en dos), dos requerian ci-
rugia cardiaca urgente debido a estenosis adrtica
grave y dos presentaban enfermedad pulmonar obs-
tructiva cronica grave. Un total de 22 pacientes se
consideraron en riesgo anatémico elevado: ocho de-
bido a irradiacién previa del cuello por cancer maxi-
lofacial; seis por lesiones en tandem o altas de la
arteria carodtida interna (ACI) y seis a consecuencia
de reestenosis tras endarterectomia carotidea
(EAC) previa. En dos casos los pacientes cumplieron
los criterios tanto fisiolégicos como anatémicos y se
incluyeron en el grupo fisioldgico para el andlisis.

Antes de la cirugia se registré un ictus isquémico
reciente en seis casos y ocho episodios isquémicos
transitorios (grupo sintomatico 30%). En 36 pacien-
tes (70%) no se registraron acontecimientos neuro-
l6gicos en un plazo de 6 meses de la SAC (grupo
asintomadtico). No se identificaron diferencias en la
distribucién de los criterios de riesgo elevado entre
ambos grupos.

Las complicaciones durante el procedimiento in-
cluyeron un episodio de hipotensiéon que requiri6
medidas de soporte farmacolégico, un caso de vasos-
pasmo, uno de flujo lento debido a la presencia de
detritos y la imposibilidad de pasar el dispositivo de
proteccion con filtro en otro. No se observaron ictus
periprocedimiento.

Las complicaciones precoces (< 30 dias) incluye-
ron hipotensién en ocho casos (16%), hipertension
arterial en uno (2%), nefropatia transitoria por toxi-
cidad del contraste sin necesidad de dialisis en uno
(2%), cefalea leve por reperfusion en uno (2%) y
hemorragia en el lugar de abordaje en uno (2%).
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Tabla II. Complicaciones precoces (< 30 dias)

Complicaciones Numero de casos

AIT/IM/muerte 1 (2%)

Ictus 0 (0%)

Hipotension 8 (16%)

Hipertension arterial 1 (2%)

Nefropatia por toxicidad del 1 (2%)
contraste

Reperfusion (dolor de cabeza) 1 (2%)

AIT: accidente isquémico transitorio; IM: infarto de miocardio.

En el dia 29 después del procedimiento se produjo
un caso aislado de muerte debida a paro cardiaco su-
bito mientras esperaba la reparacion de la vélvula
adrtica. Este paciente experimentd un episodio is-
quémico transitorio (EIT) 8 h después del SAC,
que habia transcurrido sin incidentes, lo que pro-
long6 su hospitalizaciéon y en el dia 3 posprocedi-
miento experimentd un infarto de miocardio (IM)
con elevacion sostenida del segmento ST. La tasa
global de ictus/EIT/IM fue del 2% (tabla 2).

Los acontecimientos neuroldgicos tardios homo-
laterales (tabla 3) se registraron en tres SAC (6%)
(un paciente asintomatico y dos sintomadticos) a una
media de 4 meses después del SAC Un paciente ex-
perimenté hipotension profunda debido a epistaxis
aguda (mucositis por radiacion) que requirié control
quirtrgico de la via respiratoria y taponamiento.
Este paciente se restablecié de la anestesia con un
ictus hemisférico derecho de cardcter moderado. El
eco-Doppler demostrd trombosis del stent. Otro pa-
ciente experimentd un ictus hemisférico izquierdo a
los 3 meses del SAC y se recuperé sin déficit. El al-
timo presentd un ictus retiniano derecho que se
resolvi6é sin alteraciones visuales. En ambos pa-
cientes se confirmé la permeabilidad de los stents
carotideos mediante eco-Doppler (velocidad sisto-
lica maxima [VSM] ACI 44 cm/s, ACC 52 cm/s, co-
ciente ACI/ACC 8,0; VSM ACI 36 cm/s, ACC 48 cm/
s, cociente ACI/ACC 0,7, respectivamente). No se
produjeron complicaciones neuroldgicas isquémicas
contralaterales. Un paciente (2%) experiment6 he-
morragia gastrointestinal después del SAC, que no
requirié transfusion.

Al afo, el 93% se encontraban libres de ictus. No
se observaron diferencias en la comparacién del
grupo sintomatico con el asintomatico (prueba del
log rank 0,03, p > 0,05, error estandar [EE] = 4)
(fig. 1). En conjunto, la supervivencia al ano fue del
75%. Se identific6 una diferencia significativa de la
supervivencia cuando se compard el grupo asin-
tomatico con el sintomatico (88% comparado con
51%) al afio (prueba del log rank 6,33, p < 0,01, EE =
5) (fig. 2).
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Tabla III. Complicaciones tardias

Tiempo hasta el

Acontecimiento (n = 3) Estado del stent Mecanismo acontecimiento (meses)

Hemorragia/hipotension 3
Ateroma del cayado adrtico 2

Trombosado

Permeable; VSM ACI 44 cm/s, ACC
52 cm/s, cociente ACI/ACC 0,8

Permeable; VSM ACI 36 cm/s, ACC
48 cm/s, cociente ACI/ACC 0,7

AVC hemisférico derecho
AVC hemisférico izquierdo

AVC retiniano izquierdo Desconocido 6

ACC: arteria carétida comun; ACI: arteria cardtida interna; AVC: accidente vascular cerebral; VSM: velocidad sist6lica maxima.
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Fig. 1. Curvas de supervivencia libre de ictus. (Izquierda) Comparacién de los pacientes con estenosis de la cardtida
asintomadtica y sintomadtica. Prueba del log rank 0,03 (p > 0,05). (Derecha) Tasa de acontecimientos globales libres de

ictus. EE < 10% para todo el gréafico.

Seregistraron 11 muertes (22%) con una media de
9 meses (limites 3-15) desde el procedimiento. El
analisis especifico demostré que dos pacientes falle-
cieron debido a acontecimientos cardiacos (cardiopa-
tia terminal e IM mortal). Fallecieron de cancer dos
pacientes (dos no relacionados y uno por recidiva de
un carcinoma maxilofacial). Fallecieron de neumopa-
tia tres pacientes y otros tres de complicaciones
después de hospitalizacion por un proceso agudo
que requiri6 un procedimiento quirtrgico no relacio-
nado con SAC (tabla 4).

La edad, tipo de riesgo elevado, antecedentes de
cancer, presencia de vasculopatia periférica, proble-
mas intraprocedimiento, complicaciones precoces e
incidencia de complicaciones neuroldgicas tardias
no fueron predictivas de la mortalidad tardia. La
Unica variable pronoéstica de ésta fue la indicacién
sintomatica para el SAC (p < 0,01), que se valido
mediante el andlisis de regresion multivariable.

DISCUSION

A partir de los resultados del North American
Symptomatic ~ Carotid Endarterectomy  Trial'

Funciones de supervivencia

0,8 1

0,6

0,4

0,2 T T T |
0 10 20 30 40

Meses después de SAC

Fig. 2. Curvas de Kaplan-Meier de la supervivencia libre
de acontecimientos después de la implantaciéon de un
stent de la arteria cardtida (SAC), sintomaticos comparado
con asintomaticos. Prueba del log rank 6,33 (p < 0,01).
EE < 105 para todo el gréfico.

(NASCET), la indicacion de la EAC en la prevencion
del ictus isquémico recurrente ha quedado clara-
mente establecida. Estos resultados son incuestio-
nables en pacientes con estenosis de la ACI > 69%,
partiendo de la elevada tasa de recidiva de ictus en
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Tabla IV. Andlisis de la mortalidad

Anales de Cirugia Vascular

Tiempo hasta el
acontecimiento desde la
implantacién de un stent de

Grupo (n = 3) Numero Causa especifica la arteria carétida (meses)
Cardiaca 2 Una cardiopatia terminal 5
Un infarto de miocardio 15
Cancer 3 Dos relacionados con 2,7
cabeza y cuello
Uno no relacionado con 6
cabeza y cuello
Infecciosa 3 Tres neumonias 3,9, 10
Otras 3 Una isquemia aguda 11
de la extremidad
Una obstruccién de colon
Una colecistitis aguda 10

pacientes asignados al tratamiento médico a los 24
meses. Esta superioridad se observd desde los 3
meses después de la EAC. Con una extrapolacion, la
longevidad no desempefia un papel importante en la
proteccion neurolégica. También se establecié la
eficacia a largo plazo”.

El Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study’
(ASAC) y el Asymptomatic Carotid Surgery Trial*
(ACST), dada una tasa de complicaciones de la EAC
< 3%, también demostraron un beneficio de una
reduccion del riesgo relativo del 50% de ictus ho-
molateral durante 5 afios en pacientes asin-
tomaticos, lo que convierte la EAC en una opciéon
profilactica primaria justificada. Un requisito para
detectar su beneficio es la supervivencia a largo
plazo. Puesto que los llamados pacientes de riesgo
elevado se excluyeron de los grandes ensayos alea-
torizados, las guias de tratamiento de este subgrupo
siguen siendo controvertidas. El ensayo Stenting
and Angioplasty with Protection in Patiens at High
Risk for Endarterectomy’ (SAPPHIRE) es el tinico
estudio de fase I publicado que compara estas dos
modalidades en un contexto de riesgo elevado, lle-
gando a la conclusion de la no inferioridad de la
implantacién de un stent de la arteria carétida. Otras
comparaciones aleatorizadas entre EAC y SAC han
excluido a pacientes de riesgo elevado®”.

La norma actual de reembolso de los Centers for
Medicare and Medicaid Services parala SAC incluye
sOlo a pacientes sintomaticos de riesgo elevado. La
exclusion de los asintomaticos podria deberse en
parte a la percepcién anticipada de un tiempo de
vida limitado. El presente estudio se efectud para
evaluar la mortalidad por cualquier causa a medio
plazo en pacientes de riesgo elevado.

Los pacientes asintomaticos representaron el
70% de los tratados, con un paralelismo con la ma-
yor parte de unidades de cirugia vascular de Estados

Unidos®. Las complicaciones precoces (< 30 dias)
observadas en el presente estudio son similares a las
descritas en los estudios publicados’'!. La supervi-
vencia libre de ictus tardio no fue diferente entre el
grupo sintomatico y el asintomatico. Otros autores
también han validado esta observacién'?.

La supervivencia global al afio fue del 75%, con
una diferencia significativa entre pacientes asin-
tomaticos (88%) y sintomaticos (51%) (p < 0,01)
(fig. 2). Esto también se ha validado en ensayos
aleatorizados'’. No se observaron diferencias signi-
ficativas entre pacientes asintomaticos y sin-
tomaticos relativas a la distribucion del alto riesgo,
edad, antecedentes de cancer, presencia de arterio-
patia periférica, problemas intraprocedimiento,
complicaciones precoces o neuroldgicas tardias.

Aungque el andlisis de la mortalidad por cualquier
causa después de SAC (tabla 4) no respalda una
correlacion directa con un ictus reciente previo y la
muerte, la disminucion de la reserva funcional en
un paciente con una disfuncion fisioldgica proba-
blemente desempefia su papel.

Las principales limitaciones del presente estudio
son tanto el reducido tamafio de la muestra como
un seguimiento a corto plazo del grupo de pacientes
asintomaticos (< 5 afios). El papel del SAC en pa-
cientes asintomaticos de riesgo elevado sélo puede
clarificarse con un seguimiento mas prolongado.
Seguira siendo controvertida la conducta a seguir
con este subgrupo y estaria justificado un segui-
miento mas prolongado; sin embargo, en estos pa-
cientes el SAC no debe desecharse categéricamente.

En conclusion, en nuestra experiencia con SAC, los
pacientes sintomaticos de riesgo elevado se caracteri-
zan por una mayor mortalidad a medio plazo no aso-
ciada con acontecimientos neuroldgicos isquémicos.
Falta por determinar el papel protector de este proce-
dimiento en dicho contexto.
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