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La dilatacién aneurismatica de la aorta abdominal o
aneurisma de aorta abdominal (AAA) es una alteracién
anatomica relativamente comtin en varones de edad
superior a los 50 (4,6%) (1) afios. Esta relacionada casi
siempre con la arterioesclerosis como patologia basica
subyacente.

Su trascendencia clinica estriba en el riesgo de ruptu-
ra de la pared aneurismatica de condicién y naturaleza
mas fragil que la pared de aorta no aneurismatica.

Se sabe que la mortalidad en esta complicacion es alta
aun en el caso de que se acceda a iempo a un servicio
medico que pueda intentar reparar quirtirgicamente la
lesién. Asi se estima que el 62% (2) de pacientes con
ruptura de aneurisma fallecen antes de llegar al hospital
siendo la mortalidad global (los atendidos médicamen-
te mas los no atendidos) por esta condicién del 80-90%
(3, 4, 5). En diversos estudios se confirma este hecho, asi
como otro importante y es que dicha mortalidad sigue
siendo muy alta, del orden del 50%, aun cuando se rea-
lice cirugia reparadora de urgencia sin que estos resul-
tados hayan mejorado en los dltimos afios (6).

Asi definido el problema, es légico que desde hace
anos se haya planteado como alternativa razonable la
realizacién de cirugia profilactica sobre el AAA no roto,
ya que en esa situacion, la mortalidad quirtrgica es baja
y ha ido descendiendo a lo largo de los tltimos afos.
Con arreglo a las tltimas revisiones publicadas tal valor
se sittia entre el 1,4% y 6,5%, con una mediana de 3,6%
y media del 4,1% (7, 8, 9, 10).

El interés por la reparacion preventiva del AAA ha
aumentado ademas en los ultimos anos con la introduc-
cién de las técnicas quirtrgicas endovasculares, menos
invasivas y tedricamente igualmente efectivas que la
cirugia reparadora abierta, lo que deberia permitir un
uso mas amplio de cirugia profilactica (11, 12).

Estado actual del conocimiento sobre
eficacia/efectividad y seguridad de las prétesis
endovasculares (stent-grafts) en el tratamiento
de los AAA

Los muchos trabajos publicados proporcionan evi-
dencia positiva acerca de la factibilidad del procedi-
miento endovascular. Existen atin, sin embargo, dudas
acerca de la contribucién relativa de esta técnica a la
supervivencia de los pacientes tanto en el corto como
en el medio plazo en comparacién con el procedi-
miento convencional.

Con el fin de revisar cudl es el nivel de conocimiento
respecto de tales cuestiones, se ha realizado una revi-
sion sistematica y limitada al periodo 1998-2000,por en-
tender que corresponde a este periodo la informacion
mads actualizada.

La estrategia seguida ha sido doble:

a) Por una parte y como abordaje basico se han bus-
cado y localizado en las bases de datos de INAHTA
(Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias) y en la Cochrane Library los estu-
dios secundarios (revisiones sistematicas) relativas al
tratamiento endovascular del AAA.

b) Por otra se ha completado esta informacion con
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lo obtenido en las bases de datos MEDLINE y Healthstar
correspondiente a los afos 1999 y 2000 (hasta junio).

Estudios secundarios y primarios hasta final de 1998

Por lo que se refiere a estudios secundarios se han
localizado tres informes de agencias de evaluacién de
tecnologias MDRC de la Veterans Administration de
mayo de 1998 (13), MSAC de Australia de mayo de
1999 (14), ANAES de Francia de junio de 1999 (15), y
una exhaustiva revision sistematica (16) acerca de los
resultados clinicos de esta tecnologia. Con carécter
general revelan que la evidencia disponible es de esca-
sa fortaleza por importantes defectos metodolégicos.
Procede en su mayoria de series de casos muy hete-
rogéneas en tamano, tipo de medidas de resultados,
sin criterios de seleccion ni definicién precisa de riesgo
quirtirgico, con diferentes tipos de prétesis, tiempo de
seguimiento corto y, finalmente, con diferentes niveles
de estado de la curva de aprendizaje de los cirujanos o
radidlogos intervencionistas que la practican.

De hecho no se han encontrado estudios controlados
y aleatorizados experimentales por lo que la calidad de
la evidencia cientifica disponible es muy baja (grado I11-
IV dela US. Preventive Task Force).

La evidencia disponible de mayor calidad correspon-
de a cuatro estudios comparativos con controles concu-
rrentes o historicos.

En un caso, May y cols. (17), se compara la implanta-
cién de protesis endovasculares (PEVs) con la supervi-
sién en AAA pequerios.

En los tres restantes se compara la implantacién de
PEVs con la cirugia convencional en diferentes contex-
tos. Uno de ellos Whife y cols. (18) utiliza controles his-
toricos y los dos restantes May (19), Brewster (20) utili-
zan controles concurrentes. En ninguno los controles
fueron elegidos aleatoriamente, y sélo el primero de los
mencionados tiene cardcter experimental y prospectivo.

Estudios primarios 1999-2000

Intentando actualizar la informacién mencionada,
que cubre estudios primarios publicados hasta 1998, se
realizo la ya citada biisqueda en MEDLINE y Healtstar.
Después de recuperar mas de 500 referencias utilizando
«aortic abdominal aneurysm» como palabra clave de
busqueda, se seleccionaron cuatro articulos (21, 22, 23,
24) que cumplian con el criterio de «comparative stu-

dy». Finalmente y tras una lectura preliminar se con-
cluyé que solo dos de ellos (referencias 22 y 24) eran
autenticos estudios comparativos (reparacion endovas-
cular frente a cirugia abierta).

Conclusiones generales de los trabajos de revision
(estudios secundarios)

Seguridad

Mortalidad perioperatoria. La mortalidad asociada al
procedimiento es muy similar a la del procedimiento
estandar, oscilando entre el 0% y el 28% con un 8% de
media. Esta muy influenciada por el riesgo quirtrgico,
por la curva de aprendizaje y por el tamanio de la mues-
tra. En enfermos de bajo riesgo se registran porcentajes
del 2,5%, subiendo al 8% en enfermos de alto riesgo.
Los porcentajes mas elevados se registran en las series
mas pequenas.

Complicaciones. La tasa de complicaciones reportada
es muy similar a la de la reparacién abierta. Si bien no
existe una informacién homogeénea, el porcentaje de
pacientes que sufrieron complicaciones varia en un ran-
go del 10% al 31%, mientras que la incidencia de com-
plicaciones individuales se mueve en un rango del 0,6%
al 20%.

Podemos clasificar en dos grandes grupos las com-
plicaciones registradas (ver Tabla I).

La tortuosidad, la estenosis y la calcificacion de las
arterias iliacas o los grandes aneurismas incrementan el
riesgo de complicaciones intraoperatorias y postopera-
torias.

La fuga de sangre representa el principal problema
tras la reparacién endovascular, cifrandose su inciden-
cia entre el 6 y 33%. Se produce por un sellado incom-
pleto del saco aneurismatico, por migracion del injerto o
por la existencia de ramas arteriales que alimentan cola-
teralmente el saco aneurismatico. Pueden ser mayores o
menores, proximales o distales, inmediatas o tardias. En
el 50% de los casos se resuelve espontaneamente, pero
su persistencia puede obligar a realizar nuevas interven-
ciones endovasculares o conversion a cirugia abierta.

Las complicaciones por microembolizacién aparecen
en todas las series con una frecuencia variable del 8%
al 21%. Son causa de fallo multiérgano o de isquemia
de miembros inferiores total o distal. En un estudio de
Thompson (25) se compard la cirugia convencional con
la reparacién endovascular. Aunque los dos grupos
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Complicaciones Vasculares locales:

* Lesion en la arteria de acceso

* Fuga sanguinea

* Lesion o infeccion menor del injerto

* Trombosis 0 embolismo que requiere o no cirugia

* Pérdida de sangre que requiere > de 2 unidades de transfu-
sion

* Hematoma que requiere cirugia

¢ Fistula arteriovenosa

Complicaciones sistémicas:

* Sindrome postimplantacion
* |squemia de colon

* Perforacion intestinal

* Fallo renal

* Fallo cardiaco, IAM, arritmia
* Accidente cerebrovascular

* Fallo respiratorio, neumonia
* Fallo hepético

* Fracaso multiorganico

Tablal

de estudio no son equiparables, encontré una mayor
tasa de microembolizacion con el procedimiento endo-
vascular.

Atendiendo a las complicaciones sistémicas la com-
plicaciéon mas frecuente, pero por otro lado relativa-
mente banal, es el sindrome postimplantacién que cur-
sa con fiebre, leucocitosis y elevacién de la proteina C
reactiva. Las complicaciones cardiacas son las mas fre-
cuentes, aparecen en el 15% de los pacientes. Se enmar-
can dentro de la comorbilidad del enfermo afecto de un
aneurisma de aorta abdominal, estos enfermos suelen
tener arteriosclerosis generalizada y coronaria por lo
que cualquier procedimiento terapéutico invasivo pre-
cipita la aparicion de estas complicaciones.

El fallo renal es otra fuente importante de morbili-
dad, aparece en ¢l 6% de los casos. Puede producirse
porque la prétesis ocluya total o parcialmente una ar-
teria renal, por embolismo renal o por la nefrotoxicidad
del medio de contrastre utilizado durante el procedi-
miento de insercién de la prétesis.

La isquemia intestinal puede producirse por la exclu-
si6n de ambas arterias hipogdstricas o de la arteria mesen-
térica inferior cuando el flujo por ésta es predominante.

Eficacia/Efectividad

La efectividad del procedimiento endovascular en
comparacion con la cirugia convencional es dificil de
establecer debido a la ausencia de estudios controla-
dos y la dificil comparabilidad de las series de casos
de pacientes tratados con una u otra técnica. Tal co-
mo se ha senalado mads arriba, los estudios publicados
adolecen de defectos metodologicos que los sitiian en
bajos niveles de evidencia.

A corto plazo se define el éxito técnico primario co-
mo el correcto emplazamiento de la prétesis sin la exis-
tencia de fugas, muerte u oclusion de la prétesis en
los 30 dias siguientes al procedimiento. Los casos que
requieran la colocacion de protesis adicionales para
completar la exclusion del aneurisma o para conseguir
un correcto sellado se consideran fracasos de la técnica.

La efectividad es similar a la cirugia convencional,
pero con una mayor variabilidad, debido a la curva
de aprendizaije, el tipo de prétesis utilizada y el riesgo
quirdrgico.

El rango de éxito varia desde un 48% a un 97%. Se
eleva a un 100% con procedimientos endoluminales adi-
cionales.

La curva de aprendizaje es un factor importante que
influye en el porcentaje de éxito obtenido. También lo
es la seleccion de los enfermos. En un estudio de May se
observa que de un 90% de éxito en la colocacién de la
prétesis en enfermos de bajo riesgo desciende a un 80%
si consideramos pacientes de alto riesgo quirtirgico.

Si se considera la efectividad a largo plazo, hay que
constatar que ésta atin no ha sido establecida. Se define
como la exclusion permanente del aneurisma de la cir-
culacién arterial, lo que previene el aumento de tamario
y la ruptura.

La principal causa de fracaso viene representada por
las fugas tardias, con una incidencia del 5%; pueden
ocurrir hasta 3 anos después del éxito inicial.

La dilatacién tardia de la aorta proximal o distal a
nivel de los puntos de anclaje de la prétesis y la perme-
abilidad de arterias lumbares o de la arteria mesentéri-
ca inferior son causa de fugas y de aumento tardio del
tamano del aneurisma.

Evaluacion econémica

Existen escasos estudios de coste/efectividad de los
procedimiento endovasculares (26) siendo, ademas, re-
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feridos a aspectos muy concretos. Los pocos estudios
que realizan una valoracién econémica lo hacen desde
una perspectiva de coste por proceso. En general coinci-
den en que el procedimiento endovascular es mas bara-
to que la cirugia convencional, fundamentalmente a
costa de una menor estancia en las unidades de cuida-
dos intensivos y en sala. Para Holzenbein (27) un 13,5%
mas econémico. No obstante algunos otros, como Barras
(28), imputando costes directos e indirectos atribuyen
a los procedimientos endovasculares un coste mucho
mayor (71,6%) que la cirugia convencional.

Anilisis de estudios primarios comparativos

Por su especial relevancia merecen un comentario es-
pecial.

* Comparacion de la reparacion endovascular con la
abstencion terapéutica

El estudio de May (14) compara el tratamiento en-
dovascular con el tratamiento conservador en pacientes
con aneurismas de 5 cm o menores. Tiene muchas limi-
taciones metodoldgicas: no es aleatorizado, no se utilizd
ningtn test estadistico que estudiara las comorbilida-
des de los dos grupos, no se definié ninguna variable
primaria de resultados, no se realiz6 ningun control
sobre los distintos tipos de prétesis utilizadas.

Los resultados se expresan en la Tabla I

El tiempo de seguimiento medio fue de 18 meses en
el grupo no tratado y 22 meses en el caso de la endopré-
tesis.

La mortalidad y las complicaciones son mas altas en
el grupo de tratamiento endovascular, ademas en este
grupo un porcentaje significativo de enfermos necesita-
ron reconvertirlos a cirugia abierta.

Grupo NO tratado | Endovascular
Mortalidad 3% %
Complicaciones
sistémicas 45 23%
Conversion a cirugia == 14%
Necesitaron tratamiento | 16,4% (Cirugia 6%,

10,4% endovascular)
Tabla Il

Los autores concluyen que pese a las limitaciones
senaladas la elevada tasa de complicaciones sistémicas
con el procedimiento endovascular hace no ética la
realizacion de un estudio controlado y randomizado
en pacientes con un aneurisma menor o igual a 5 cm
de diametro. En todo caso, parece que la implantacion
de PEVs plantea suficientes problemas como para no
recomendar la ampliacion del criterio anatémico de
intervencionismo terapéutico a los AAA de menos
de5cm,

o Comparacion entre cirugia convencional y el
procedimiento endovascular

White y colaboradores (15) llevaron a cabo un estu-
dio no randomizado en el que los datos del tratamien-
to endovascular fueron recogidos prospectivamente
mientras que los intervenidos por cirugia convencio-
nal lo fueron retrospectivamente. El estudio adolece de
defectos metodoldgicos importantes: disefio, pequeno
numero de casos en ambos grupos, ausencia de con-
trol de los diferentes tipos de protesis utilizadas.

La comparacion no encontré diferencias estadistica-
mente significativas en la duracion media de la inter-
vencion, la incidencia de complicaciones regionales y
generales, la mortalidad perioperatoria y tardia y la du-
racion de la hospitalizacion.

5i las hubo en cambio en la incidencia de complica-
ciones vasculares locales que result6 ser més alta con el
procedimiento endovascular.

La pérdida de sangre v la estancia en UCI fueron
menores con la reparaciéon endovascular, con significa-
cién estadistica.

El estudio de May de 1998 (16) compara la cirugia
convencional con el procedimiento endovascular en
303 pacientes consecutivos a los que se sometio a una
u otra técnica en funcién de su estado general y prefe-
rencias personales.

La mortalidad perioperatoria fue la misma en los
dos grupos: 5,6%.

La duracién total de la hospitalizacion, la estancia en
UCl y las pérdidas sanguineas fueron menores estadis-
ticamente en el grupo endovascular.

La tasa de supervivencia fue equivalente en los dos
grupos, 85% a 48 meses.

La tasa de fracasos tardia fue estadisticamente mas
elevada en los casos de endoprétesis, 23,1%, que con
cirugia abierta 0,5%.
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La probabilidad de éxito del tratamiento endolumi-
nal a 3 anos se eleva al 70%.

Los autores concluyen que los pacientes que opten
por el tratamiento endovascular deben ser informados
de la tasa de fallos tardios de la técnica.

Brewster y cols. (referencia 20) presentan en 1997 los
resultados de un ensayo prospectivo en 30 pacientes
tratados en su mayoria con la prétesis EVT con contro-
les concurrentes sometidos a cirugia abierta no aleatori-
zado para el 80% de los pacientes. Hubo fracaso técnico
en el 23% de los casos endoluminales frente a 0% en
cirugia abierta. No refieren mortalidad inmediata en
ninguno de los dos grupos y se confirma la mds corta
estancia hospitalaria (general y UCI) y menores necesi-
dades trasfusionales en el grupo tratado endoluminal-
mente.

El estudio de Moore y cols. (22), compara 100 pacien-
tes consecutivos tratados con PEVs con otra serie con-
currente tratada con cirugia abierta, siendo ambos gru-
pos de similar riesgo quinirgico. Ademas de confirmar
hallazgos ya referidos relativos a consumo de recursos
hospitalarios y complicaciones, comunica una similar
mortalidad inmediata (2% vs 3%) y tardia (35% vs 28%)
para ambas técnicas.

El ensayo comparativo mds reciente (Zarins y cols.
1999) es un estudio prospectivo multicéntrico en el que
se comparan resultados entre dos grupos similares tra-
tados con la PEV AneuRx (n=190) y cirugia abierta
(n=60). En este trabajo es de destacar una menor morbi-
lidad periquirtrgica, mayor en el grupo endoluminal
(12%) frente al de cirugia abierta (23%), siendo la mor-
talidad inmediata muy baja y similar (2,6% vs 0%). El
éxito primario fue del 77% vs 98%. A 30 dias el AAA
estaba excluido en el 91% de 164 paciente supervivien-
tes y controlados en el grupo endoluminal y en el 100%
de los 60 tratados con cirugia abierta. En este ensayo no
hubo necesidad de reconversién quirtirgica en ninguno
de los casos endoluminales.

Conclusiones

El estado del conocimiento sobre la idoneidad de las
PEVs en el tratamiento de los AAA se sustenta funda-
mentalmenta en series de casos con importantes defi-
ciencias metodolégicas que proporcionan bajos niveles
de evidencia. Los estudios varian en la seleccién de los
pacientes, tipo de prétesis utilizada, clasificacion del
riesgo quirurgico y presentacion de los resultados. No

obstante algunos estudios comparativos recientes (no
aleatorizados) proporcionan informaccion de mayor
calidad, que es bastante consistente con la previa.

Con respecto a la seguridad, en pacientes con aneu-
rismas de mds de 5 cm no existen datos con el suficiente
nivel de evidencia para demostrar distinto nivel de
seguridad de la reparacién endovascular frente a la
cirugia abierta. La mortalidad peroperatoria parece ser
similar en ambos procedimientos, siendo la morbilidad
periquirtgica sistémica mayor en la cirugia abiera en
los estudios mas recientes.

La persistencia de las fugas (endoleaks) representa el
principal problema, y su evolucion a largo plazo per-
manece sin conocerse. De los estudios comparativos se
deduce que el procedimiento endovascular se asocia
con menor pérdida de sangre y estancia hospitalaria
pero conlleva una mayor incidencia de complicaciones
vasculares locales.

No existen resultados concluyentes en aneurismas de
pequeno tamatfio, asintomaticos o de tamano estable,
aunque el tnico trabajo disponible no sugiere que tales
pacientes puedan beneficiarse de las PEVs.

Los cortos periodos de seguimiento analizados impo-
sibilitan una valoracién precisa de la efectividad y
seguridad de la reparacién endovascular a largo plazo.
La tasa de fallos inmediata y tardia parece ser mads ele-
vada con el procedimiento endovascular que con la
cirugia abierta estandar.

Finalmente y a pesar de las limitaciones de conoci-
miento referidas, la mayoria de los autores estan de
acuerdo en sefalar las siguientes ventajas del procedi-
miento endovascular:

1. Reduccién del tiempo de anestesia.

2. Supresion del clampado arterial, con lo que se obvia
el decremento de flujo sanguineo a drganos vitales y
a miembros inferiores.

3. Disminucién del dolor y del trauma quirtrgico,
por lo que se acorta el tiempo de recuperacion facili-
tando la incorporacién de los pacientes a las tareas
normales, se reduce los problemas respiratorios pos-
toperatorios a menudo asociados a la cirugia con-
vencional.

4. Menor pérdida de sangre.

5. Reduccién de la estancia hospitalaria y del ingreso
en las Unidades de cuidados intensivos.

Junto a ello es obligado reconocer la existencia de
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inconvenientes que deberian ser comunicados a los pa-
cientes al ofrecerles la aplicacion de una u otra técnica.
De ellos merecen destacarse:

* La mayor tasa de fracasos técnicos.
e La incertidumbre respecto de los resultados a largo
plazo.

Perspectivas de mejora del conocimiento:
proyectos en curso

Tal como se ha venido exponiendo, el analisis de la
evidencia disponible pone de manifiesto la existencia
de notables lagunas de conocimiento que impiden el
establecimiento del papel de las PEVs en el tratamiento
de los AAA en diferentes situaciones clinicas. Sin em-
bargo, en el momento actual estdn en curso un notable
numero de iniciativas que en plazos no muy lejanos
deberdn proporcionar informacion muy relevante y
eventual nuevo conocimiento.

Tales iniciativas se pueden clasificar en dos gru-
pos: Registros y Estudios prospectivos controlados mul-
ticéntricos.

Sin pretender ser exhaustivos, en el primer grupo
deben ser citados el proyecto EUROSTAR (29) de ambi-
to europeo, de caracter observacional que recoge pros-
pectivamente variables y medidas de resultado unifi-
cadas y homogéneas de 19 paises, utilizando prétesis
comercializadas. Alguno de sus resultados iniciales es-
tan a punto de ser publicados.

A nivel nacional el Reino Unido tiene establecido un
registro especifico (Registry of Endovascular Treatment
of Aneurysms-RETA) cuyos resultados preliminares
han sido presentados (30).

Experiencias similares estan teniendo lugar en Cana-
da y Australia.

Por lo que se refiere a estudios prospectivos contro-
lados multicéntricos, un notable niimero estd en curso
en diferentes niveles de desarrollo. De entre ellos dos
cuyos resultados se esperan en 2000-2001, merecen ser
destacados:

* Comparacién de eficacia de la proétesis Vanguard con
cirugia abierta (31).

* Ensayo comisionado por el Departamento de Sa-
lud del Reino Unido dirigido a comparar cirugia
abierta con reparacién endoluminal en pacientes

de bajo riesgo, y manejo conservador en pacientes de
alto riesgo (32).

Final

* Pese al tiempo transcurrido y a las notables expec-
tativas despertadas, la reparaciéon endoluminal de
los AAA con PEVSs, sigue siendo una alternativa tera-
péutica cuya contribucién relativa e impacto en sa-
lud permanece incierta.

* Su aplicacion no deberia generalizarse permanecien-
do su uso bajo protocolo de informacién, evaluacién
y control, lo que quiere decir, como minimo, bajo re-
gistro obligatorio.

* La informacién que debe ser proporcionada a los
pacientes para la obtencién del consentimiento infor-
mado debe ser completa e incluir lo que hoy se sabe
acerca de todas las ventajas.

José Luis Conde Olasagasti

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
Instituto de Salud Carlos III

Ministerio de Sanidad y Consumo

Madrid. Septiembre del 2000
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