Evidencia cientifica y aneurismas de aorta abdominal
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Introduccién

Anualmente fallecen unos 10.000 americanos por
aneurisma de aorta abdominal (AAA), la mayoria sin
diagnosticar, lo que constituye la decimocuarta cau-
sa de mortalidad [1].

La mortalidad operatoria de la cirugia electiva es
del 6,3% [2], aunque muchos centros comunican ci-
fras inferiores. La reparacion endovascular (REVA)
ofrece cifras inferiores de mortalidad a 30 dias [3,4].
La mortalidad por cirugia urgente del AAA es del
80%. Se deben operar de forma electiva, por lo que
es necesario detectarlos antes. Intentaremos contes-
tar, mediante datos basados en la evidencia, la nece-
sidad de identificacién de los AAA, cudndo operar-
los y con qué técnica.

Cribado basado en la evidencia

Analizamos tres estudios aleatorizados y un metaa-
ndlisis que sugieren que los cribados poblacionales
reducen sustancialmente la mortalidad por AAA.

El estudio aleatorizado MASS (Multicenter Aneu-
rysm Screening Study) [5,6] estudi6 67.800 pacientes
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entre 65 y 74 afios, divididos en un grupo de cribado
y otro de observacidn, durante cuatro afios. Se llevé a
cabo la cirugia si el AAA era mayor o igual a 5,5 cm,
con un crecimiento superior a 1 cm/afio o con pre-
sencia de sintomas. La mortalidad a 30 dias era del
6% en cirugia electiva y del 37% en cirugia urgente.
La reduccién del riesgo de muerte por AAA era del
42%. Ademas, con una buena relacién coste/eficacia
a cuatro afios y esto mejorard a 10 afios.

El estudio australiano [7] aleatoriz6 41.000 pa-
cientes entre 65 y 83 afios, divididos en un grupo de
cribado y otro de observacién, durante cinco afios.
La prevalencia del AAA mayor o igual a 3 cm fue del
7% y mayor o igual a 5,5 cm, del 0,5%. No hubo di-
ferencias en la reduccion de mortalidad; sin embar-
go, si analizamos el rango de 65-75 afios, existié una
reduccién del riesgo de muerte por AAA del 19%.

El estudio danés [8] aleatorizd a 12.639 pacientes
entre 65 y 73 aflos durante cinco afios. Se realizé una
cirugia si el AAA era mayor de 5 cm o una tomogra-
fia axial computarizada (TAC) anual en caso contra-
rio. La prevalencia del AAA, mayor o igual a 3 cm,
fue del 4% y mayor oigual a 5 cm, del 0,5%. La mor-
talidad por AAA fue de 9 de los 4.860 pacientes del
grupo cribado y de 27 de los 6.306 pacientes del gru-
po de observacidén. La reduccién del riesgo de muer-
te por AAA fue del 67% y de la mortalidad total, del
75%. El beneficio aumenta con el tiempo y tiene una
buena relacién coste/eficacia. Necesitariamos 352
ecografias para salvar una vida.
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El estudio canadiense [9] constituye un metaana-
lisis de los estudios MASS, danés, australiano y de
Chichester. La reduccién del riesgo de muerte por
AAA fue del 60%. El riesgo de ruptura anual fue del
0,5% siel AAA erainferiora4 cm, del 1% siel AAA
estabaentre 4 y 4,9 cm, del 11% si el AAA estaba en-
treel Syel5,9%,y del 26% si el AAA estaba entre 6
y 6,9 cm. El riesgo se multiplica por cuatro en fuma-
dores y mujeres. Necesitariamos 769 ecografias para
salvar una vida. Establece unas recomendaciones se-
gun los niveles de evidencia:

— El beneficio clinico del cribado del AAA en varo-
nes mayores de 65 afios ha sido probado mds alld
de una duda razonable (nivel de evidencia Ia/A).

— Larelacién entre el coste y el beneficio del criba-
do es favorable y comparable a otros gastos de sa-
lud: cribado de cdncer de mama con mamografia
o del cancer de colon con sangre oculta en heces
(nivel de evidencia Ia/A).

— Lareduccién del riesgo de muerte por AAA 'y el
ndmero de cirugias urgentes mejorara significati-
vamente tras 10 afios de la entrada de un cribado
nacional (nivel de evidencia Ia/A).

Esto ha impulsado a los servicios de salud de Estados
Unidos [10] y Gran Bretafia a recomendar la realiza-
cién de una ecografia abdominal a los varones entre
65 y 75 afios que fumen o hayan fumado. La Socie-
dad Americana de Cirugia Vascular, ademds, reco-
mienda aplicar este protocolo a mujeres con riesgo
cardiovascular (fumadoras, hipertension arterial, is-
quemia crénica en los miembros inferiores) y perso-
nas de 50 afios con historia familiar positiva. ;Qué
hacemos en Espafia?

Indicaciones de cirugia electiva
del AAA basado en la evidencia

La reparacion electiva del AAA es profilactica. Es
una cirugia con riesgo de complicaciones y muerte,

por lo que debemos realizar una cuidadosa seleccién
de pacientes y de la técnica a aplicar. El balance entre
la morbimortalidad de la cirugia y de la historia natu-
ral de la enfermedad debe ser positivo.

Analizamos tres estudios aleatorizados que com-
paran la cirugia electiva del AAA de pequefio tama-
flo con la vigilancia. La cirugia precoz en los AAA
menores o iguales a 5,5 cm no ofrece ventajas.

El estudio UKSAT [11-14] aleatorizé 1.276 pa-
cientes candidatos a cirugia con AAA entre 4,0y 5,5
cm durante 4,6 afios. La cirugia era electiva si el
AAA era superior a 5,5 cm o se hacfa sintomatico.
563 pacientes fueron sometidos a cirugia y a 527 pa-
cientes se les practicé una ecografia. La mortalidad
operatoria a 30 dias fue del 5,8%. La mortalidad a 2,
4,6, 8 y 12 afios fue similar en ambos grupos. La vi-
gilancia con ecografia del AAA de pequefio tamaiio
es segura, la cirugia precoz no mejora la superviven-
cia y, ademads, la mortalidad del grupo quirdrgico si-
gue siendo superior a la poblacién general. El coste
de la vigilancia por ecografia es el méds barato. Reco-
noce la mejoria en la salud percibida en los operados,
lo cual no significa una mejor supervivencia. La
mortalidad a 8 afios fue menor en el grupo quirdrgico
por los cambios en los habitos de vida; de esta mane-
ra, el beneficio extra del cribado es el adoptar habitos
de vida saludables.

El estudio ADAM (Aneurysm Diagnostic and
Management) [15,16] aleatorizé a 1.350 pacientes
de 50 a79 anos con AAA entre 4 y 5,4 cm candidatos
a cirugia, durante 4,9 afios. La cirugia fue electiva si
el AAA era superior a 5,5 cm, si se presentaban sin-
tomaticos o con un crecimiento superior a 0,5 cm al
afio. Se dividieron en un grupo para cirugia (569 pa-
cientes) y un grupo de vigilancia por ecografia cada
seis meses (567 pacientes). La mortalidad operatoria
del grupo de la cirugia fue del 2,7%. La ruptura del
AAA en el grupo de la ecografia fue del 0,6% anual.
La vigilancia con ecografia en varones con AAA in-
feriores a 5,5 cm es segura incluso con tasas de mor-
talidad operatoria bajas.
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El estudio CAESAR (Comparison of Surveillance
vs Aortic Endografting for Small Aneurysm Repair)
[17], en marcha, aleatoriz6 740 pacientes entre 50 y
80 afios con AAA de 4,1 a 5,4 cm candidatos a una
REVA. Se dividieron en un grupo para REVA y otro
para TAC. Se comparardn los resultados en términos
de supervivencia, mortalidad relacionada con el
AAA, conversiones a cirugia abierta, morbilidad,
crecimiento del AAA y calidad de vida.

— La vigilancia con ecografia en pacientes con
AAA inferiores a 5,5 cm es segura (nivel de evi-
dencia Ib/A).

— La vigilancia en varones con AAA inferiores a
5,5 cm es segura incluso con tasas de mortalidad
operatoria bajas (nivel de evidencia Ib/A).

— En pacientes de 60 afios o mas ofreceremos vigi-
lancia con ecografia (nivel de evidencia Ib/A).

— Los pacientes con AAA mayores o iguales a 5,5
cm se operaran de forma electiva (nivel de evi-
dencia Ila/B).

— El tamano medio de ruptura del AAA en mujeres
es de 5 cm y en hombres, de 6 cm. Es razonable
ofrecer la cirugia a mujeres con AAA menores o
iguales 5 cm (nivel de evidencia IIb/B).

— No hay evidencias para saber cudndo operar
AAA inferiores a 5,5 cm en hombres de 60 afios o
mujeres, aunque seria apropiado operar AAA de
4,5 a 5,5 cm en mujeres, hombres jévenes que
acepten el riesgo, sintomdticos o de crecimiento
rapido (nivel de evidencia IV/C).

Indicacién de la REVA basada en la evidencia

Tras la comunicacién de Parodi en 1991 de la exclu-
sion endovascular de un AAA, se abrio el camino de
tratamiento de pacientes no candidatos a cirugia con-
vencional. El entusiasmo inicial se atemperé al ob-
servar fallos de los dispositivos con roturas, migra-
ciones y torsiones que originaron fugas y rupturas
del AAA.
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Analizamos dos registros prospectivos y tres es-
tudios aleatorizados que sugieren que la REVA no
mejora la supervivencia respecto a la cirugia conven-
cional a medio plazo.

El registro RETA (Registry of Endovascular Tre-
atment of Abdominal Aortic Aneurism) [18,19] in-
cluye 611 pacientes con REVA (4% de endoprotesis
recta, 60% de aortobiiliacas y 36% de aortouniilia-
cas). Se dieron conversidn a cirugia en el 5% de los
casos y complicaciones en el 25%. Hubo una morta-
lidad del 7% (4% en pacientes adecuados para una
REVA y 18% en pacientes no adecuados). La REVA
es factible y con resultados a 30 dias similares a la ci-
rugia abierta. En pacientes no adecuados es necesa-
rio valorar los riesgos frente a los beneficios. A cinco
afios se confirma un incremento de las complicacio-
nes del 15% anual.

El registro EUROSTAR (European Collabora-
tors on Stent-graft Techniques for Abdominal Aortic
Aneurysm Repair) [20] incluye 2.464 pacientes so-
metidos a REVA. Fallecieron 14 pacientes por rotura
del AAA, con un riesgo de rotura del 1% anual. Con-
version a cirugia en 41 pacientes, con una tasa de
mortalidad del 24,4%. Conversion del 2,1% al afo.
La REVA con prétesis de primera y segunda genera-
cibn se asocia con fallos tardios. Las fugas mas gra-
ves son las de tipo 1 y 2.

El estudio EVAR-1 (Endovascular Aneurysm Re-
pairTrial 1) [3,21] aleatoriz6 a 1.082 pacientes de 60
afios o mds con un AAA mayor o igual a 5,5 cm, can-
didatos a cirugia. Se dividieron en un grupo para ci-
rugia (539) y un grupo para REVA (543). La mortali-
dad a 30 dias fue del 1,6% en el grupo de la REVA y
del 4,6% en el grupo de la cirugia. La mortalidad re-
lacionada con el AAA a 2y 4 afios fue, respectiva-
mente, del 2,1 y 4% en REVA, y del 5,7% y 7% en ci-
rugia. La mortalidad total a 4 afios no tuvo diferen-
cias (28%). Se dieron complicaciones en el 41% de
los casos de REVA y en el 9% de los casos de cirugia.
Se llevaron a cabo intervenciones secundarias en el
9,8% de los casos de REVA y en el 5,8% de los casos
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de cirugia. A 12 meses no hubo diferencias en la ca-
lidad de vida (aunque si los hubo en los tres primeros
meses). La REVA no ofrece ventajas respecto a la ci-
rugia convencional en la mortalidad total, la calidad
de vida, es mucho mds cara y tiene mds complicacio-
nes y reintervenciones, aunque disminuye la mortali-
dad relativa al AAA.

A la espera de resultados a largo plazo, la REVA
es mas segura a corto plazo y al menos tan efectiva
como la cirugia en prevenir la ruptura del AAA, por
lo que si el paciente es candidato a ambas técnicas,
deberian ofrecérsele las dos.

Inicialmente, la REVA se desarrolla para tratar a
pacientes no candidatos a cirugia convencional. El
estudio EVAR-2 [22] aleatorizé a 338 pacientes de
60 afios 0 mas con AAA mayor o igual a 5,5 cm, sus-
ceptibles de REVA pero con alto riesgo para cirugia.
En el grupo de la REVA (166 pacientes), la mortali-
dad operatoria fue del 9%, la supervivencia a cuatro
afos del 64%, y hubo 20 muertes por AAA de los
166 pacientes. En el grupo de observacién (172 pa-
cientes, la tasa de ruptura fue del 9% anual y se die-
ron 22 muertes por AAA de los 172 casos. Por tanto,
no existe diferencia en la mortalidad por AAA ni glo-
bal en ambos grupos, ademds de ser mds caro. A pri-
mera vista parece que la REVA no aporta ventajas
respecto a la vigilancia en pacientes no candidatos a
cirugia abierta; sin embargo, en el grupo de la RE-
VA, 9 de las 20 muertes por AAA ocurrieron antes de
recibir tratamiento.

El estudio DREAM (Dutch Randomized Endo-
vascular Aneurysm Management) [5,23-26] aleato-
rizé 345 pacientes con AAA mayor o igual a 5 cm.
Se dividieron en un grupo para REVA (171 pacien-
tes) y un grupo para cirugia (174 pacientes). La
mortalidad a 30 dias fue del 1,2% en el grupo de la
REVA (2/171) frente al 4,6% en el grupo de la ciru-
gia (8/174). La tasa combinada de complicaciones

y mortalidad a 30 dias fue del 4,7% en el grupo de

la REVA frente al 9,8 % en el grupo de la cirugfa. La

REVA es mejor que la cirugia a 30 dias. En el post-

operatorio precoz, la calidad en el grupo endovas-

cular es ligeramente mejor; sin embargo, tras tres
meses el paciente percibe una mejor calidad en el
grupo quirdrgico. La funcién sexual se altera en los
dos procedimientos durante las tres primeras sema-
nas, aunque es mas acusado en el grupo quirurgico.

Tras tres meses no se encontraron diferencias. A los

dos afios, la supervivencia del grupo endovascular

fue del 89,7% y del 89,6% en el grupo quirtrgico.

La mortalidad relatada por el AAA fue del 2,1% en

el grupo de la REVA y del 5,7% en el grupo de la ci-

rugia. La ventaja de la REVA (supervivencia post-
operatoria) no se mantiene tras un afio del procedi-
miento.

El uso rutinario de la REVA en pacientes adecua-
dos para cirugia no aporta ganancia en un afio de vi-
da ajustado por la calidad (QALY, quality adjusted
life year), s6lo proporciona un beneficio marginal
de supervivencia y se asocia a un costo publico pro-
hibitivo.

— En pacientes anatomicamente favorables para la
REVA y candidatos a cirugia abierta, la REVA
aporta una menor mortalidad a 30 dias y es tan
efectiva a medio plazo en evitar la muerte por
ruptura del AAA (nivel de evidencia Ib/A).

— LaREVA es mds cara por el dispositivo, el segui-
miento y las intervenciones secundarias (nivel de
evidencia Ia/A).

— Lacalidad de vida en 1a REVA es mejor que en la
cirugia abierta durante los tres primeros meses y
luego es igual (nivel de evidencia Ib/A).

— En pacientes no candidatos a cirugia abierta, la
mortalidad por ruptura del AAA es menor en la
REVA que en observacién, aunque la superviven-
cia sea la misma (nivel de evidencia Ib/A).
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