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Introduccion

La estenosis de la carotida es el estrechamiento de la luz vascular de la arte-
ria carétida (externa, interna o comun); la causa principal es la formacion de
placas de ateroma. Su importancia clinica radica en el riesgo de formacion
de trombos o émbolos a partir de la placa de ateroma que pueden dar lugar
a accidentes isquémicos transitorios, amaurosis fugaz o ictus.

La enfermedad cerebrovascular es la segunda causa de muerte en la
poblacion espafiola (la primera en mujeres)* y la principal causa de disca-
pacidad en el adulto. La prevalencia de la enfermedad es aproximadamente
de un 75% en la poblacién mayor de 65 afios?®. La incidencia se estima? que
esta entre 120 y 350 casos anuales por 100.000 habitantes y es mayor en
hombres que en mujeres. La enfermedad cerebrovascular isquémica es mas
frecuente que la hemorragica, representando aproximadamente el 80% de
los casos. La isquemia cerebral tiene dos formas principales de manifesta-
cion clinica: el accidente isquémico transitorio y el infarto cerebral (se dis-
tinguen cinco subtipos de infarto®: aterotrombdtico, cardioembdlico, lacunar,
de causa inhabitual y de origen indeterminado). Cada una de estas entidades
clinicas tiene una etiologia diferente: los AIT suelen ser secundarios a trom-
bosis o embolia arterial, al igual que los infartos aterotrombaticos; el infar-
to cardioembdlico esta relacionado con patologias cardiacas que favorecen
la formacién de émbolos ([hiilacion auricular, determinadas valvulopatias,
aneurismas ventriculares, entre otros); el lacunar esta muy relacionado con
la hipertension arterial, y los de causa inhabitual o indeterminada se deben
a otras enfermedades menos frecuentes o son de causa desconocida.

Los factores de riesgo, por lo tanto, también son diferentes segtn el
tipo de enfermedad cerebrovascular. El principal factor de riesgo en general
es la hipertensién arterial*; otros factores descritos son: el tabaquismo, los
estados de hipercoagulabilidad, determinadas patologias cardiacas, la diabe-
tes mellitus, el sedentarismo, la [htilacién auricular, la hipercolesterolemia,
los niveles elevados de proteina C reactiva y de homocisteina y la propia
estenosis de la cardtida.

La prevalencia de estenosis asintomatica de la carétida en la pobla-
cion general oscila entre el 0,5% y el 10%. Dicha prevalencia es mayor en
edades avanzadas y en algunos subgrupos poblacionales, principalmente re-
lacionados con la presencia de enfermedad arteriosclerética en otros terri-
torios vasculares. Un estudio de prevalencia de estenosis carotidea llevado a
cabo en Espafia en pacientes subsidiarios de revascularizacion miocardica®
encontrd un 16,5% de estenosis carotidea mayor del 50% y un 10% de este-
nosis mayor del 70%.
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Se considera que la estenosis de la carotida es responsable del 20% al
30% de los ictus isquémicos®. Otro estudio’ establece que del 15% al 20%
de los ictus estan causados por lesiones ateromatosas de la bifurcacion de la
carotida. La mortalidad asociada a los ictus de distribucién carotidea es del
17% a los 30 dias y del 40% a los 5 afios®. EI mecanismo principal por el que
la estenosis da lugar a fendmenos isquémicos en la circulacion cerebral es el
ateroembdlico y en segundo lugar el hemodindmico (por bajo [jo).

Los estudios sobre la historia natural de la estenosis de la carétida in-
dican un riesgo anual de ictus entre 1% y 3%%5°101112 gn personas asintoma-
ticas. Se han descrito diversos factores relacionados con un mayor riesgo de
complicaciones derivadas de la estenosis, entre ellos el grado de estenosis!?*3,
el antecedente de sintomas de isquemia cerebral contralateral®?, los niveles
altos de creatinina®? y la vulnerabilidad de la placa. Este ultimo factor, a su
vez, depende' de la composicion de la placa, de su grosor, de la presencia
de hemorragia intraplaca y de la ruptura o delgadez de la capa [biiosa de la
placa de ateroma.

El manejo clinico de la estenosis de la carétida plantea un importan-
te reto para los profesionales que atienden a las personas con esta patolo-
gia. La decision de si realizar algun tipo de intervencion sobre ella o no 'y
qué tipo de intervencion es la mas adecuada para cada paciente conlleva
un elevado grado de incertidumbre. Hay dos escenarios clinicos claramen-
te diferenciados, en funcién de si el sujeto ha presentado algiin sintoma de
isquemia cerebral relacionado con la estenosis o si, por el contrario, esta es
asintomatica.

Las alternativas terapéuticas existentes van desde el tratamiento mé-
dico, hasta los procedimientos de revascularizacion, como la angioplastia de
la arteria carotida con o sin colocacion de stent y la endarterectomia caro-
tidea.

El tratamiento médico esta orientado principalmente a controlar los
factores de riesgo cardiovascular y a reducir el riesgo de formacién de trom-
bos. Para ello se utilizan recomendaciones sobre modi [cdcion de estilos de
vida y farmacos (antihipertensivos, hipolipemiantes y antiagregantes). Las
recomendaciones en cuanto al estilo de vida® se centran en la dieta (se reco-
mienda un alto consumo de frutas y verduras, dieta baja en grasas saturadas,
bajo consumo de sodio [<2,3 g/d] y alto de potasio [>4,7 g/d]), en el ejercicio
fisico (se recomienda la realizacién de ejercicio fisico moderado durante al
menos 30 minutos al dia, la mayoria o todos los dias), en la reduccion de peso
en pacientes obesos o con sobrepeso y en la deshabituacion tabaquica. En
cuanto al tratamiento farmacolégico, en prevencion primaria los farmacos
antihipertensivos han demostrado una reduccién del riesgo de ictus entre el
35% vy el 44%?%. El objetivo terapéutico recomendado es alcanzar unas cifras
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de presion arterial por debajo de 140/90 mmHg (130/80 en diabéticos). El tra-
tamiento con estatinas (inhibidores de la 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima
A [HMGCoA]-reductasa) reduce el riesgo de ictus isquémico entre un 21%
y un 32%, segun diferentes estudios, en pacientes con cardiopatia isquémica
o con alto riesgo vascular®®*. Se recomienda el tratamiento antiagregante en
pacientes con estenosis carotidea asintomatica>®,

En prevencion secundariaY’, la reduccion de la presion arterial disminu-
ye el riesgo de ictus entre un 30% y un 40%. Se recomiendan medidas no far-
macoldgicas (modi [cdcion del estilo de vida) y farmacos antihipertensivos.
Tanto el objetivo terapéutico (se ha observado bene [Cib con reducciones de
10/5 mmHg de la presion arterial) como el momento en que se inicia el trata-
miento deben ser individualizados. No estéa claro cual es el momento éptimo
para iniciar el tratamiento antihipertensivo después del AIT o el ictus. El
control de la hiperlipidemia se basa en medidas dietéticas, en la modi [ca-
cién del estilo de vida y en el tratamiento farmacoldgico. El tratamiento con
estatinas esta indicado tanto en pacientes con enfermedad coronaria como
en los que no la padecen®. El objetivo terapéutico es alcanzar unas cifras de
LDLc por debajo de 100 mg/dl (menores de 70 mg/dl en personas de muy
alto riesgo)®. El tratamiento antiagregante reduce en alrededor de un 28%
el riesgo de ictus en prevencién secundaria’. Los farmacos utilizados son
el acido acetil salicilico (dosis entre 50-325 mg/d), la combinacién de acido
acetil salicilico con dipiridamol de liberacién retardaday el clopidogrel.

Dentro de las intervenciones de revascularizacion, la endarterectomia
carotidea se ha venido considerando el tratamiento quirdrgico de eleccion,
debido a la efectividad demostrada en ensayos clinicos de gran tamafio y alta
calidad. La intervencion consiste en la extraccion de la placa de ateroma de
la arteria; puede realizarse bajo anestesia general o locorregional y existen
distintas técnicas tanto para la interrupcion del [jo sanguineo en la zona de
la estenosis durante la extraccion de la placa como para el cierre de la arte-
riotomia. Las principales complicaciones (por su frecuencia o su gravedad)
son: de tipo neuroldgico (ictus, disfuncion de pares craneales, sindrome de
hiperperfusion cerebral), cardiol6gico (infarto agudo de miocardio (IAM),
hipertension, hipotension) y local (hematoma cervical, obstruccion de la via
aérea, hemorragia).

En 1980 se comenzo a utilizar la angioplastia carotidea en pacientes
con estenosis®. El tratamiento endovascular se propuso como alternativa
para pacientes con elevado riesgo quirurgico; sin embargo los resultados de
los primeros ensayos clinicos no demostraron una mayor seguridad de estos
procedimientos con respecto a la endarterectomia. Los principales problemas
relacionados con la angioplastia son el riesgo de ictus durante la manipula-
cion de la luz de la arteria y el riesgo de reestenosis. En los Gltimos afios se
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han ido incorporando a la préctica clinica nuevos dispositivos que tratan de
disminuir ambas complicaciones, como son los dispositivos de proteccion ce-
rebral (DPC) y los stents. Dentro de los DPC existen tres tipos con distintos
mecanismos de accién: oclusién distal por balén, [ito en la carétida interna
distal y oclusién proximal con o sin inversién de [ujo. Aunque parece que la
utilizacion de estos avances conlleva una tasa de complicaciones menor, toda-
via existe controversia acerca de su per [ITiesgo/bene [Cib en comparacion con
la endarterectomia en muchas situaciones clinicas.

Los ensayos clinicos y revisiones de ensayos clinicos realizados con el
objetivo de determinar la e [cdcia de las distintas alternativas han demostra-
do el bene [cib del tratamiento quirdrgico mediante endarterectomia caro-
tidea frente al tratamiento médico en pacientes sintométicos con estenosis
mayor del 50% y riesgo quirrgico menor del 6% y en asintomaticos con
estenosis mayor del 60%o y riesgo quirtrgico menor del 3%. En el caso de las
técnicas endovasculares la evidencia cienti [cd sobre su efectividad y seguri-
dad es mas escasa y controvertida.

A pesar de la importante informacion obtenida de los ensayos clinicos,
esta es insu [Ciknte, en determinadas situaciones clinicas, para establecer la
mejor opcion terapéutica. A ello contribuyen diversos factores como:

e Limitada validez externa de los ensayos clinicos. A pesar de los es-
fuerzos realizados por aumentar dicha validez en los ensayos clinicos
relacionados con el tema, la aplicabilidad de sus resultados a la practica
diaria ha suscitado numerosas controversias, tanto por las diferencias
entre el tipo de sujetos incluidos en los ensayos y los que se atienden en
la realidad, como por la variabilidad en la frecuencia de complicaciones
derivadas de los procedimientos entre distintos centros.

e Existencia de factores individuales que modi [can la relacion riesgo/be-
ne [cib de los procedimientos. La complejidad clinica de los pacientes
susceptibles de bene [cihrse de cualquiera de las alternativas disponi-
bles para la reduccion del riesgo de ictus hace que, en muchos casos, no
sea su [ciknte la informacion derivada de los ensayos clinicos (a pesar
de la presentacién de resultados por subgrupos) para seleccionar la
mejor opcion terapéutica para un paciente concreto.

e Mejora de tratamiento médico. Los ensayos clinicos mas importantes
sobre la e[cdcia de la endarterectomia en pacientes sintomaticos [na-
lizaron en la década de los afios 90. Desde entonces el manejo de los
factores de riesgo cardiovascular ha mejorado, principalmente con la in-
troduccion de las estatinas y el desarrollo de nuevos farmacos antihiper-
tensivos. Esto puede afectar a la valoracion de la disminucion del riesgo
de enfermedad cerebrovascular que se puede conseguir con la endar-
terectomia en comparacion con el tratamiento médico, aunque no esta
claro en qué medida.
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Laincertidumbre derivada de la evidencia cienti [cd incompleta puede
conducir a una utilizacion inadecuada (tanto por exceso como por defec-
to) de los procedimientos y a una variabilidad inapropiada entre regiones
0 entre centros, como se ha constatado, en el caso de la endarterectomia
carotidea, en diversos paises?*??2, En Espafia la variabilidad en la utiliza-
cion de procedimientos destinados a reducir el riesgo de enfermedad cere-
brovascular en personas con estenosis de la carétida ha sido escasamente
evaluada. Un estudio llevado a cabo en Catalufia detect6 diferencias entre
centros en el grado de sustitucion de la endarterectomia carotidea por los
procedimientos endovasculares®. Segun datos del Registro de la Sociedad
Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV) de 2004%, que reco-
ge datos de actividad de 29 hospitales docentes y 19 no docentes, la media
de endarterectomias realizadas en ese afio en hospitales docentes fue de
38 (desviacion tipica: 22,6) y en no docentes 11 (desviacion tipica: 10). En
cuanto a procedimientos de angioplastia con stent en la carétida interna,
la media fue de 2,6 (desviacion tipica: 3,2) en hospitales docentes y de 0,56
(desviacion tipica: 1,5) en los no docentes.

En este contexto en el que la evidencia cienti [cd derivada de la inves-
tigacion es incompleta y en el que, en consecuencia, es probable que exista
una variabilidad inapropiada en la utilizacién de la endarterectomia y de la
angioplastia y stents carotideos, el método de evaluacion del uso apropiado
de las tecnologias sanitarias puede ser una buena herramienta para cubrir
esas lagunas de conocimiento mediante la obtencién del juicio de expertos
de una forma sistematica y cuanti [cdble.

El Método de Uso Apropiado RAND / UCLA (Método RAM: RAND /
UCLA Appropriateness Method) fue desarrollado en la década de 1980, como
parte de un Estudio de la Utilizacion de Servicios Sanitarios llevado a cabo por
la Colaboracién RAND y la Escuela de Medicina de la Universidad de Califor-
nia Los Angeles (UCLA\). Se basa en que la evidencia cienti [cd es incompleta y
en que la adecuacién o uso apropiado de una intervencién médica o quirdrgica
se relaciona con su balance riesgo/bene [Cib.

Las fases del estudio, siguiendo la metodologia RAM son:

e Revision sistematica de la literatura cienti[cd para obtener la mejor
evidencia disponible sobre la e [cdcia, efectividad y seguridad de la
endarterectomia carotidea y de la angioplastia y colocacién de stent
carotideo en sujetos con estenosis de la carétida.

e Elaboracion de una lista de indicaciones o escenarios clinicos que cu-
bran la mayor parte del espectro de pacientes considerados como posi-
bles candidatos a realizarse los procedimientos.

e Delnir de forma precisa todos los conceptos que forman parte de la
lista de indicaciones.
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e Seleccionar un panel de expertos y aplicar el método Delphi modi [ca-
do para obtener el juicio de dichos expertos acerca de la adecuacién de
la endarterectomia carotidea y de la angioplastia y colocacion de stent
carotideos en cada una de las indicaciones de la lista.

e Analizar los resultados y diseminarlos para que puedan ser utilizados
bien para medir el grado de adecuacion o de necesidad en un determi-
nado &mbito, o bien para elaborar herramientas que ayuden en la toma
de decisiones clinicas en la atencién a las personas con estenosis de la
carotida.
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Objetivos de la revision

1. Evaluar la efectividad y la seguridad de la endarterectomia carotidea
y de la angioplastia y la colocacion de stents carotideos en personas
con estenosis sintomatica y asintomatica de la arteria cardtida para la
prevencién de accidentes isquémicos cerebrovasculares originados en
la cardtida.

2.Servir como documento de base para la evaluacion de la adecuacion
de la intervencion en distintos escenarios por parte del panel de ex-
pertos.
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Metodologia de la revision

Criterios de selecciéon de los estudios

Criterios de inclusion

e Poblacién y tipos de intervencidn: estudios sobre e [cdcia, efectividad,
seguridad y utilizacion de la endarterectomia carotidea y de la angio-
plastia y colocacién de stents carotideos en personas de ambos sexos
y de cualquier edad con estenosis carotidea sintomatica o asintomati-
ca, en comparacion con el tratamiento médico o comparando ambos
procedimientos entre si. Se incluyeron trabajos en los que se hubiese
utilizado cualquier técnica de endarterectomia y cualquier variante de
angioplastia y colocacion de stent, con o sin utilizacion de dispositivos
de proteccion cerebral.

Medidas de resultado: estudios que presenten los siguientes resultados o
posibilidad de calcularlos: tasas de complicaciones precoces (primeros 30
dias tras la intervencion) de los procedimientos mortalidad: incidencia de
ictus, complicaciones locales o neuropatia craneal; tasas de ictus isquémi-
cos con origen probable en la arteria cardtida ipsilateral a largo plazo (mi-
nimo 1 afio); reduccion absoluta o relativa del riesgo de ictus isquémico
con origen probable en la arteria cardtida ipsilateral; NNT (NUmero Ne-
cesario a Tratar para prevenir un evento) y tasas de reestenosis.

e Tipos de estudios:

— Para los resultados de e [cdcia y efectividad: ensayos clinicos contro-
lados y aleatorizados, ensayos clinicos no aleatorizados controlados
con controles concurrente y tamafio muestral mayor de 300 en cada
grupo y estudios de cohortes bien disefiados y con tamafio muestral
mayor de 300 en cada grupo.

— Para los resultados de seguridad: ademas se incluiran estudios retros-
pectivos y series de casos con datos de al menos 100 pacientes.

— Para los resultados de utilizacion de los procedimientos: ademas se
incluiran estudios transversales.

— Tiempo de seguimiento: para los resultados de reestenosis y preven-
cion de ictus, se incluiran sélo aquellos estudios con un seguimiento
medio igual o superior a 1 afio.
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Criterios de exclusion

e Estudios que aporten resultados agrupados de varias intervenciones
o de varias patologias cuando no haya posibilidad de realizar un
analisis de los resultados por separado ni a partir de la informacion
contenida en el articulo ni con la colaboracion de los autores del
mismo.

e Estudios sobre procedimientos carotideos combinados con otras inter-
venciones quirdrgicas.

e Estudios que presentan resultados parciales de un trabajo que se han
completado posteriormente.

e Estudios en los que el grupo de intervencion (endarterectomia o angio-
plastia/stent) no reciba también el tratamiento médico adecuado.

e Estudios publicados exclusivamente en idiomas distintos al inglés, es-
pafiol, francés, portugués o italiano.

e Publicaciones tipo editoriales, comentarios o cartas al editor.

e Trabajos publicados antes de 1990.

Fuentes de informacion para la identi [cdcion
de los estudios

* Bases de datos: Medline (a través de Pubmed), Embase, Cochrane Li-
brary, Pascal Biomed y Cinahl (mediante el gestor de bases de OVID)
y Lilacs.

e Busqueda manual a partir de las bibliografias de los principales estu-
dios encontrados, de las revisiones sistematicas, los editoriales y los co-
mentarios publicados por expertos en el tema.

¢ Revision de los nimeros de los afios 2006 y 2007 de revistas rele-
vantes relacionadas con el tema (Stroke, Cerebrovascular Diseases,
American Journal of Neuroradiology, Circulation, Journal of Vas-
cular Surgery, Journal of Neurosurgery, Annals of Vascular Surgery,
Angiologia, Revista Espafiola de Neurologia, European Journal of
Vascular and Endovascular Surgery y Catheterization and Cardio-
vascular Interventions).

e Consulta de las paginas web de las principales sociedades cienti [cds
(Sociedad Espafiola de Neurologia, Sociedad Espafiola de Radio-
logia Intervencionista, Sociedad Espafiola de Neurorradiologia y
Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular) y de las insti-
tuciones dedicadas a la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
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Fases de la revision

1. Busqueda de revisiones sistematicas realizadas sobre el tema con
la estrategia de busqueda descrita en el anexo 1. Fuentes de bus-
queda seleccionadas, a través de OVID: Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews (hasta 4° trimestre de 2006), CINAHL (Cumu-
lative Index to Nursing and Allied Health Literatura) (1982 - 12
semana de Dic 2006), EMBASE (1980 - semana 49 de 2006), Ovid
MEDLINE(R) (1966 - 32 semana de Nov 2006) y Pascal Biomed (2001 -
Nov 2006).

2.Busqueda de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias: en las
paginas web de las principales instituciones dedicadas a la evaluacion
de tecnologias sanitarias.

3.BuUsqueda de estudios primarios: la estrategia de busqueda para las
distintas bases de datos esté detallada en el anexo 1. Los términos de
busqueda empleados estan relacionados con estenosis carotidea, en-
darterectomia o tratamiento endovascular y prevencion.

— Periodo de busqueda: estudios publicados hasta diciembre de 2006.
— Busqueda no limitada por idioma.

Seleccion y evaluacion de los estudios

e Seleccion de los articulos para su inclusion en la revision: evaluacion
del cumplimiento de los criterios de inclusién y exclusion. En el caso
de los ensayos clinicos aleatorizados, cuando existia una RS de buena
calidad disponible, se han incluido solo los publicados con posteriori-
dad a dicha RS.

e Evaluacion de la calidad de los articulos que cumplen los criterios de
inclusion: se han utilizado herramientas especi [cds para cada tipo de
disefio de estudio, basadas en los aspectos de calidad considerados mas
relevantes segun la literatura cienti [cd?*?,

e Extraccion de los datos: de cada uno de los estudios se han recogido
las siguientes caracteristicas y resultados: disefio del estudio, método
de aleatorizacion, nUmero de sujetos asignados a cada grupo de inter-
vencion, método de valoracién de los resultados (si fue independiente o
ciego), tiempo de seguimiento y nimero de pérdidas en el seguimiento,
caracteristicas de las intervenciones, medidas de resultado y resultados,
caracteristicas de los sujetos (edad, presencia de sintomas relacionados
con la estenosis de la carétida, de otros factores de riesgo cardiovascular
y de riesgo quirurgico (hipertension arterial, diabetes mellitus, insu =]
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ciencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva crénica o cardiopa-
tia isquémica), endarterectomia carotidea previa, oclusion de la carotida
contralateral, radioterapia cervical previa y localizacion de la placa de
ateroma) y con [ictos de interés. Siempre que ha sido posible se han ana-
lizado los datos por intencién de tratar.

Sintesis de la evidencia: elaboracion de tablas independientes para
cada grupo de estudios de tal forma que faciliten su aplicacion a las
indicaciones o escenarios clinicos de la lista de indicaciones que de-
beran puntuar los expertos participantes en el panel: e [cdcia de la en-
darterectomia en sujetos asintomaticos, e [cdcia de la endarterectomia
en sujetos sintomaticos, e [cdcia de las técnicas endovasculares en su-
jetos asintomaticos, e [cdcia de las técnicas endovasculares en sujetos
sintomaticos, efectos adversos de las intervenciones y comparacion de
la el[cdcia y la seguridad de la endarterectomia frente al tratamiento
endovascular.
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Resultados de la revision

Resultados de la basqueda

Se han obtenido inicialmente 817 referencias. Tras la identi[cdcion de las
referencias duplicadas entre las distintas bases de datos (200 referencias) y
la seleccidn inicial a partir de los titulos para descartar aquellos trabajos que
claramente no entran dentro del ambito del estudio, el nUmero de referen-
cias es de 321 (69 de Medline, 231 de Embase, 16 de CINAHL, 1 de Pascal
Biomed y 4 de otras fuentes de datos de OVID).

A partir de la bUsqueda inversa, la busqueda en revistas clave, en pagi-
nas web de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y de la biblio-
grafia de los autores se han identi [cddo ademas los siguientes estudios: 8 RS
(Grdschel, 2005; Burton, 2005; Bond, 2003; Rothwell, 2003; Bond, 2005; Na-
rins, 2006; Qureshi, 2005; Rothwell, 1996), 5 IETS (Chaturvedi, 2005; Bon-
neux, 2005; Menon, 2006; MSAC, 2005; De Luca, 2003), 5 ECA (EVA-3S,
2004; Mas, 2006; McCabe, 2005; Brooks, 2004; Benavente, 2001), 7 Series de
casos o datos de registros (Wholey, 2000; Roubin, 2001; Reimers, 2004; Gray,
2007; Reina-Gutiérrez, 2005; Martin-Conejero, 2007; Marine, 2006) y 6 do-
cumentos de consenso (Veith, 2001; Gil, 2004; Castro-Reyes, 2005; Segura-
Iglesias, 2007; ACA, 2007; Hanley, 2004).

Tras aplicar los criterios de seleccidn se excluyeron 267 estudios. Los
principales motivos de exclusion fueron: tema abordado distinto de la e [cdcia
de las intervenciones objeto de estudio (tratamiento farmacoldgico, procedi-
mientos diagnosticos, evaluacion de aspectos técnicos concretos de las inter-
venciones), tamafio muestral menor del [jato en los criterios de seleccion y el
idioma. El nimero de estudios incluidos [malmente en la revisién fue de 83.

Revisiones sistematicas

Se han localizado nueve revisiones sistematicas sobre endarterectomia caroti-
dea. Tres de las RS estan enfocadas a pacientes con estenosis carotidea sinto-
matica (Rothwell, 2003; Rothwell, 2004; Cina, 2005), una a sujetos asintomati-
cos (Chambers, 2005) y cinco incluyen estudios con pacientes de ambos tipos
(Rothwell, 1996; Frericks, 1998; Holloway, 1999; Bond, 2003; Bond, 2005).

Sobre el Tratamiento endovascular se han encontrado tres RS (Kas-
trup, 20032%; Groschel, 2005; Burton, 2005). La primera de ellas esta incluida
en la tercera, por lo que ha sido excluida.
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Cuatro publicaciones comparan la endarterectomia con el tratamiento
endovascular (Qureshi, 2005; Narins, 2006; Coward, 2005; Coward, 2007).
Las dos ultimas describian la misma revision sistematica con una pequefia
variacion en el periodo de busqueda, por lo que se ha excluido la que [naliza
su periodo de busqueda antes (Coward, 2007%"). Posteriormente se ha iden-
ti [cddo una actualizacién de la RS Coward, 2005% (Featherstone, 2007), por
lo que se han incluido las modi [cdciones correspondientes.

Las caracteristicas de las RS y la evaluacion de su calidad se presentan
en el anexo 2.

Informes de evaluacion de tecnologias sanitarias

Se han localizado cinco informes de evaluacion de tecnologias sanitarias,
de los cuales uno (Chaturvedi, 2005) evalla la endarterectomia carotidea
tanto en sujetos asintomaticos como sintomaticos, tres el tratamiento endo-
vascular (Menon, 2006; MSAC, 2005; De Luca, 2003) y otro (Bonneux, 2005)
aborda ambos procedimientos.

Ensayos clinicos aleatorizados

De las referencias localizadas, 24 corresponden a ensayos clinicos aleatori-
zados. Los resultados de 17 de ellos estan incluidos en alguna de las RS, por
lo que no se han incluido.

Tres de los ECA incluidos estudian la endarterectomia en pacientes
sintomaticos (Benavides, 2001; Barnett, 2000; Kappelle, 1999) y ninguno en
asintomaticos.

Cuatro de los ECA incluidos comparan la endarterectomia con el
tratamiento endovascular (SPACE, 2006; Yadav, 2004; Mas, 2006; McCabe,
2005). En la actualizacion de una de las RS localizada posteriormente estan
incluidos tres de estos ECA (Yadav, 2004%; SPACE, 2006%; Mas, 2006%!) por
lo que se ha suprimido el andlisis separado de los mismos.

ECA no [nalizados: se han identi[cddo cinco ECA que estan todavia
en fase de reclutamiento de participantes: CREST (Carotid Revasculari-
zation Endarterectomy versus Stenting Trial), ICSS (International Carotid
Stenting Study), ACT | (Asymptomatic Carotid Stenosis, Stenting Versus
Endarterectomy Trial), Early invasive treatment (endarterectomy vs. sten-
ting) of moderate-to severe carotid stenosis in patients with transient is-
chaemic attack or minor stroke y GALA (General anaesthetic versus local
anaesthetic for carotid surgery).
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Ademas se ha encontrado un ECA que estéa en fase de seleccion de las
entidades participantes: TACIT (The Transatlantic Asymptomatic Carotid
Intervention Trial), que comparara tres grupos de tratamiento: tratamiento
médico aislado, tratamiento médico y stent y tratamiento médico y endar-
terectomia.

Otros tipos de estudios

Se han incluido 33 estudios sobre endarterectomia carotidea (Kinney, 1993;
Berman, 1994; Pavanello, 1997; Julia, 1998; Little, 1997; Lewis, 1997; Hallett,
1998; Cebul, 1998; Jordan, 1998; Gellido, 1999; Archie, 2000; Samson, 2000;
Darling, 2000; Grego, 2001; Melissano, 2001; Rockman, 2001; Beard, 2001,
Findlay, 2002; Gray, 2002; Schneider, 2002; Reed, 2003; Hayes, 2003; Tu, 2003;
Ballotta, 2002; Chiesa, 2004; Reuter, 2004; LaMuraglia, 2004; CaRESS, 2005;
Emanuelli, 2005; Reina-Gutiérrez, 2005; Jokinen, 2006; Martin-Conejero,
2007; Marine, 2006) cuyo disefio corresponde en la mayoria de ellos a series
de casos tanto retrospectivas como provenientes de registros prospectivos
de intervenciones. Ademas dos estudios aportan resultados provenientes
del analisis de bases de datos administrativas (Stukenborg, 1997; Harthun,
2005). El namero de intervenciones incluidas en las series de casos va desde
121 hasta 6038.

Sobre el tratamiento endovascular se han incluido 22 estudios (Jordan,
1998; Wholey, 2000; Henry, 2000; Qureshi, 2000; Yadav, 2001; Roubin, 2001;
Gray, 2002; White, 2003; Sztriha, 2004; Reimers, 2004; Sabeti, 2004; CaRESS,
2005; Parodi, 2005; Reimers, 2005; Bergeron, 2005; Coppi, 2005; Emanuelli,
2005; Koebbe, 2005; Halabi, 2006; Kastrup, 2006; Lin, 2006; Gray, 2007). La
mayoria de ellos son series de casos retrospectivas o derivadas de registros
clinicos prospectivos. Uno de los estudios (Wholey, 2000) aporta datos pro-
venientes de una encuesta realizada a distintas instituciones acerca de los
resultados de sus intervenciones. EI nimero de procedimientos incluidos en
los distintos trabajos va desde 100 hasta 815 (salvo en Wholey, 2000 que se
trata de una encuesta e incluye resultados de 5210 procedimientos de distin-
tos centros).

Ademas se ha encontrado una publicacion que presenta los resultados
de una reunién de consenso sobre el tratamiento endovascular de la este-
nosis carotidea (Veith, 2001), otra sobre medidas preventivas en pacientes
con estenosis carotidea (Gil, 2004), tres documentos de consenso sobre el
tratamiento endovascular (Castro-Reyes, 2005; Segura-Iglesias, 2007: ACA,
2007), un estudio de uso apropiado de la endarterectomia carotidea (Halm,
2003) y otro de uso apropiado de varias intervenciones de prevencion secun-
daria de ictus, incluidas la endarterectomia y la angioplastia (Hanley, 2004).
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Sintesis de la evidencia

La revisién se ha estructurado en funcion de la presencia o no de sintomas
relacionados con la estenosis carotidea, de la medida de resultado (e [cdcia
o seguridad) y del tipo de estudio del que proviene la evidencia. Dentro de
cada apartado se ha detallado informacion sobre la in [uéncia de distintos
factores en el balance riesgo/bene[Cib de cada intervencion, cuando ésta
estaba presente en los estudios incluidos.

Endarterectomia carotidea

Pacientes sintoméaticos

22

e E[cdcia y efectividad: se valora en funcion de la relacién riesgo/be-
ne [Cib (riesgos perioperatorios [30 dias tras la intervencién]/preven-
cion ictus a largo plazo). Las medidas de resultados utilizadas son:
1) Riesgo de ictus isquémico ipsilateral a lo largo del seguimiento y
cualquier ictus o muerte postoperatorios (en adelante se hara refe-
rencia a esta medida de efectividad como: ictus en x afios 0 muerte
postoperatoria); 2) Riesgo de ictus discapacitante (Rankin =3 a los 6
meses 0 a los 90 dias) a lo largo del seguimiento o muerte postope-
ratoria o debida a ictus (en adelante ictus discapacitante o muerte);
3) Reestenosis.

— Revisiones sistematicas: tres de las revisiones sistematicas aportan

datos sobre el balance riesgo/bene [Cib de la intervencion. Este es
distinto en funcion del grado de estenosis: el balance mas bene [cib-
S0 se observa en estenosis 70-99%, con una Reduccion Absoluta del
Riesgo (RAR) de ictus en 5 afios 0 muerte postoperatoria del 16%
(I1Cy,, = 11,2-20,8). El Odds Ratio (OR) de ictus discapacitante o
muerte es de 0,45 (IC,,,, = 0,33-0,70).

En pacientes con estenosis del 50-69% la RAR de ictus en 5 afios
0 muerte postoperatoria es del 4,6% (IC,, = 0,6-8,6%). EI OR de
ictus discapacitante o muerte es 0,69 (IC,,,, = 0,51-0,94).

En grados inferiores de estenosis, puede incluso ser mayor el riesgo
de la endarterectomia que el bene [cib (OR de ictus discapacitante o
muerte = 1,23 [IC,,,, = 1-1,51]).

Ademas del grado de estenosis se han estudiado otros factores que
pueden modilcdr el balance riesgo/bene[cib de la endarterecto-
mia:
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— Tiempo desde los sintomas hasta la intervencion: el bene [Cib parece
mayor cuando la endarterectomia se realiza en las primeras dos se-
manas desde los sintomas y va siendo menor cuanto mas se demora la
cirugia. La siguiente tabla resume la RAR de ictus en 5 afios 0 muerte
postoperatoria, en funcién del tiempo desde los sintomas y el grado
de estenosis.

RAR de ictus en 5 afios o muerte postoperatoria

Grado de estenosis Tiempo entre la presentacion clinica y la endarterectomia

< 2 semanas 2-4 semanas 4-12 semanas >12 semanas
50-69% 14,8% (6,2-23,4%) 3,3% (-6,3-13%) 4% (-1,7-9,7%) -2,9% (-10,2-4,3%)
2 70% 23% (13,6-32,4%) 15,9% (6,6-25,2%) 7,9% (1,3-14,4%) 7,4% (-3,3-18,1%)

Fuente: Rothwell, 2004. RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo. Entre paréntesis los IC,,.

— Edad: los resultados de una de las RS (Rothwell, 2004), que in-
cluye los dos principales ECA (NASCET y ECST), relejan una
tendencia hacia un mayor bene [cib a largo plazo de la endarterec-
tomia en edades mas avanzadas. Sus resultados, expresados como
RAR de ictus en 5 afios 0 muerte postoperatoria se resumen en la
siguiente tabla:

RAR de ictus en 5 afios o muerte postoperatoria

Grado de estenosis Edad

< 65 afios 65-74 afios > 75 afios
50-69% 1,3% (-4-6,7%) 5,4% (-0,1-11,2%) 10,7% (-0,2-21,6%)
> 70% 9,8% (3,8-15,7%) 13,5% (6,5-20,5%) 37,2% (22,9-51,5%)

Fuente: Rothwell, 2004. RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo. Entre paréntesis los IC,.

— Género: esta misma revision encuentra diferencias en la RAR de
ictus en 5 afios 0 muerte postoperatoria entre hombres y mujeres,
siendo en estas Ultimas incluso mayor el riesgo que el bene [cib
cuando la estenosis esta entre 50-69%, como se observa en la tabla
siguiente:
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RAR de ictus en 5 afios o muerte postoperatoria

Grado de Género

estenosis .
Hombres Mujeres

50-69% 8% (3,4-12,5%) -2,7% (-8,8-3,5%)

>70% 15% (9,8-20,2%) 10% (1,8-18%)

Fuente: Rothwell, 2004. RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo. Entre paréntesis los IC,, .
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Reestenosis: una de las RS (Frericks, 1998) estima la incidencia
de reestenosis tras endarterectomia (de [nida como estenosis >50%
medida con técnicas no invasivas) en un 10% el primer afio, descen-
diendo posteriormente hasta estabilizarse en torno al 1% anual. Los
estudios incluidos presentan heterogeneidad en sus resultados y su
calidad metodoldgica no fue evaluada, por lo que los resultados de la
RS deben valorarse con cautela.

Las conclusiones de las RS orientan hacia un per [Ibene [Cibso
de la endarterectomia en pacientes con estenosis 70-99% y un posi-
ble bene [cib entre 50% y 69% de estenosis. En este grupo se reco-
mienda especialmente tener en cuenta los otros factores que pueden
afectar al balance riesgo/bene [cib, como el tiempo desde los sinto-
mas, la edad y el género del paciente. Los pacientes con oclusién de
la carétida tienen un menor riesgo de ictus con el mantenimiento del
tratamiento médico, por lo que el bene [cib de la endarterectomia en
este grupo es marginal.

IETS: las recomendaciones dadas como resultado de la revision
realizada en el estudio Chaturvedi, 2005 para pacientes sintomati-
cos son que la endarterectomia es efectiva en estenosis de 70-99%,
gue no deberia recomendarse dicha intervencién en estenosis <50%
y que en pacientes con estenosis entre 50% y 69% se deben consi-
derar otros factores como el género (menor bene [cib en mujeres),
edad (mayor bene [Cib en mayores de 75 afios), sintomatologia (me-
nor bene [cib en caso de sintomas retinianos), oclusion contralateral
(mayor riesgo quirargico, aunque se mantiene un bene [Cib a largo
plazo), pseudooclusion (no bene[cib a largo plazo) y tiempo desde
los sintomas (mayor bene[cib en las primeras dos semanas tras el
evento). En casos de estenosis grave (70-99%) y sintomas de AIT
o ictus no discapacitante recomiendan realizar la endarterectomia
en las dos primeras semanas desde los sintomas. Consideran que no
se puede hacer ninguna recomendacién acerca de la realizacién de
endarterectomia urgente en pacientes con dé [cit neurolégico pro-
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gresivo ni sobre el mejor momento para la intervencién en pacientes
con ictus moderado-grave.

En el IETS Bonneux, 2005, consideran, con un nivel de evi-
dencia 1, que la endarterectomia es bene [Cibsa para pacientes con
evento isquémico de origen carotideo no discapacitante reciente y
estenosis ipsilateral 70-99% y que no es bene [Cibsa en dichas condi-
ciones si la estenosis es menor del 50% o mayor del 99%. En grados
intermedios de estenosis (50-69%) y en la misma situacion clinica,
podria ser bene [Cibsa, aunque consideran que en casos de sintomas
exclusivamente oculares o en mujeres, con pocos factores de riesgo,
el bene [cib sobre el pequefio riesgo de ictus bajo tratamiento médico
probablemente no supere los riesgos de la intervencion.

— ECA: las tres publicaciones incluidas como ECA aportan informa-
cion proveniente del analisis de subgrupos del ECA NASCET. Uno
de ellos (Barnett, 2000) evalUa el riesgo en 5 afios de ictus cardio-
embadlico, lacunar y de arteria grande con tratamiento farmacoldgico
y con endarterectomia. Sus principales resultados se exponen en la
siguiente tabla:

Barnett, 2000

Cardioembolico Lacunar Arteria grande
Endart. F Endart. F Endart. F
Riesgo de ictus 1,1% 1,9% 2,9% 5,7% 10,6% 16,6%

ipsilateral en
5 afios

Una de las principales conclusiones de los autores de este es-
tudio es que en la decisiéon de realizar una endarterectomia caro-
tidea a pacientes sintomaticos con estenosis moderada (50-69%0)
y a sujetos asintomaticos debe valorarse si el bene [cib esperado
supera los riesgos de la intervencidn, teniendo en cuenta que un
alto porcentaje de los posteriores ictus no tendran su origen en la
carétida. Para ello es necesario conocer los factores de riesgo de
ictus presentes en cada paciente.

Otro estudio (Kappelle, 1999) compara la in [uéncia de la enfer-
medad arteriosclerética intracraneal en el riesgo de ictus ipsilateral
con endarterectomia y con tratamiento farmacoldgico. La tabla si-
guiente resume sus principales resultados:

ESTANDARES DE USO ADECUADO DE LA ENDARTERECTOMIA CAROTIDEA 25



Kappelle, 1999

Grado de estenosis

< 50% 50-69% 70-84% 85-99%
Endart. F Endart. F Endart. F Endart.
RR de ictus 11 13 11 13 0,6 12 0,9
okl 07-17) (0919 (062 (0821 (0217 (0722 (023 (1132
afios’

Enfermedad Arteriosclerdtica Intracraneal Sin Enfermedad Arteriosclerdtica Intracraneal
Riesgo de 6,7% 1 6,1% T
ictus 0 muerte
perioperatorio

* RR>1 indica mayor riesgo en presencia de enfermedad arteriosclerética intracraneal. T p = 0,64.
Entre paréntesis: IC,.%

Este estudio concluye que la presencia de enfermedad arterios-
clerdtica intracraneal es un factor de riesgo de ictus en pacientes con
estenosis carotidea sintomatica en tratamiento farmacolégico y que
no supone una contraindicacion para la endarterectomia.

El tercero de los estudios (Benavente, 2001) compara el riesgo de
ictus en pacientes con amaurosis fugaz (N = 397) y con AIT hemisférico
(N = 829). Bajo tratamiento farmacoldgico los primeros presentaron la
mitad de riesgo de ictus ipsilateral a los tres afios (Razdn de Riesgos o
Hazard Ratio = 0,53 [IC,, = 0,3-0,94]). Dentro de los asignados a en-
darterectomia mas tratamiento farmacoldgico, con estenosis del 509 o
mayor, el riesgo fue similar en ambos grupos (8,7% en el de amaurosis
fugaz y 10,8% en el de AIT hemisférico). La incidencia de muerte o ictus
perioperatorios (durante 30 dias) fue menor en los pacientes con amauro-
sis fugaz que en los pacientes con AIT hemisférico (Razén de Riesgos o
Hazard Ratio = 0,51 [IC,,,, = 0,21-1,22]).

Identi [cdron como factores de riesgo de ictus ipsilateral en el gru-
po de pacientes con amaurosis fugaz tratados farmacoldgicamente los
siguientes;

Riesgo de ictus ipsilateral a RR (ICy,)
los 3 afios
Menores de 75 afios 11,2% 2,9(0,9-10,6)
75 0 més afios 32,5%
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Riesgo de ictus ipsilateral a RR (ICy,)

los 3 afios

Género Mujeres 6,8% 2,2(0,8-7)
Hombres 15,3%

Historia de AIT hemisférico o ictus No 10% 2,3(1-6,1)
Si 22,7%

Historia de claudicacion intermitente ~ No 10,4% 2,2 (0,8-5,6)
Si 22,5%

Grado de estenosis 50-79% 9,8% 2,2(0,9-5,5)
80-94% 21,1%

Circulacion colateral Si 6,2% 2,4(0,7-8,3)
No 14,8%

RR: Riesgo relativo

Miden la efectividad de la endarterectomia en el subgrupo de
pacientes que tenian como sintoma de presentacion amaurosis fugaz,
en funcién de la presencia de los factores de riesgo identi [cddos. La
siguiente tabla presenta la reduccion absoluta del riesgo de ictus ipsi-
lateral a los tres afios en tres grupos diferenciados de riesgo:

RAR de ictus NNT
Riesgo bajo (0-1 factores de riesgo) -2,2 -
Riesgo moderado (2 factores de riesgo) 4,9 20
Riesgo alto (3 0 mas factores de riesgo) 14,3 7

N = 360 (pacientes con amaurosis fugaz y estenosis igual o mayor del 50%)
RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo; NNT: Ntimero Necesario a Tratar

— No se han encontrado otros tipos de estudios que cumplan los crite-
rios de inclusion para los resultados de e [cdcia y efectividad.

e Seguridad: complicaciones de la intervencion: ictus o mortalidad pe-
rioperatoria (en los primeros 30 dias postquirdrgicos), complicaciones
cardioldgicas, lesion de pares craneales, hematoma cervical y otras.

— Revisiones sistematicas: la revision de Rothwell, 2003, que analiza
conjuntamente los resultados de los 3 principales ECA sobre endar-
terectomia, obtiene una incidencia de ictus o muerte en los 30 dias
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postquirdrgicos de 71% (IC,,,, = 6,3-8,1). La RS de Bond, 2003 estu-
dia el efecto de distintos factores en el riesgo de muerte o ictus posto-
peratorio y encuentra que este es mayor en pacientes sintomaticos
que en asintomaticos (OR = 1,62 [IC,,, = 1,45-1,81]), en pacientes
cuya presentacion clinica es de ictus hemisférico o AIT cerebral que
en los de sintomatologia ocular (los OR son, respectivamente: 2,8
[1C,,,, = 2,06-3,82] y 2,31 [IC,,, = 1,72-3,13]) y en pacientes inter-
venidos por reestenosis tras endarterectomia previa que en cirugia
primaria (OR =195 [IC, = 1,21-3,16]).

Concluyen que la categorizacién de los pacientes en sintomati-
cos 0 asintomaticos es demasiado simple para predecir el riesgo pe-
rioperatorio y que el riesgo de la endarterectomia realizada en fase
subaguda y estable en las primeras 3-6 semanas no supone mayor
riesgo de ictus 0 muerte postoperatoria que la realizada después de
ese periodo de tiempo. Sin embargo, concluyen que los riesgos de la
endarterectomia realizada en la fase aguda son demasiado altos como
para recomendar su realizacion de forma rutinaria. Actualmente esta
en marcha una RS (McCollum CN, O'Neill PA, Welsh SJ. Urgent ca-
rotid surgery for acute ischaemic stroke. [Protocol] Cochrane Data-
base of Systematic Reviews. 2004, Issue 2. Art. No.: CD004701. DOI:
10,1002/14651858.CD004701.) sobre la cirugia carotidea urgente, que
revisara este tema, sobre el que todavia no hay su [ciente evidencia.

Otra de las RS (Bond, 2005) estudia el riesgo de ictus y muerte
postquirdrgico en funcién de la edad y del género. Los pacientes mayores
(limite 75 u 80 afios, segun los estudios) tienen mayor riesgo quirdrgico de
ictus o muerte (OR = 1,17 [IC,,,, = 1,04-1,31]), principalmente debido a
una mayor mortalidad perioperatoria (OR =15 [IC,,,, = 1,26-1,78]). Las
mujeres también presentan mayor riesgo de ictus o mortalidad periopera-
toria (OR = 1,31 [IC,,, = 1,17-1,47]), debido principalmente a un mayor
riesgo de ictus (OR = 1,28 [IC,,,, = 1,12-1,46]). Los resultados proven-
ientes de ECA son bastante consistentes con los de las series de casos, por
lo que los autores concluyen que son extrapolables a la practica clinica ha-
bitual. Consideran que el bene [cib de la endarterectomia esté disminuido
en las mujeres debido al mayor riesgo perioperatorio. En cuanto a la edad,
consideran que la mayor mortalidad perioperatoria en pacientes mayores
se compensa con el mayor riesgo de ictus a largo plazo bajo tratamiento
farmacoldgico, por lo que la relacién riesgo/bene [cib de la intervencion
favoreceria a esta Gltima frente al tratamiento farmacoldgico.

La cuarta de las RS (Rothwell, 1996) compara el riesgo periop-
eratorio de ictus 0 muerte en pacientes asintomaticos y sintomaticos.
Para ello incluye estudios con distintos disefios, principalmente ob-
servacionales. El OR de muerte es de 0,69 (IC,, = 0,49-0,99) y el del
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resultado combinado de muerte y/o ictus es 0,61 (I1C,.% = 0,51-0,74).
Las conclusiones de los autores son que tanto la mortalidad como
el riesgo de ictus o muerte postoperatoria son un 40% menores en
pacientes asintomaticos.
Otras complicaciones quirdrgicas: los resultados de la revision

Cina, 2005 re [ejan una baja incidencia de otras complicaciones serias
de la cirugia: IAM: 1-2%, infeccion de herida quirdrgica: 3%, hemato-
ma: 5% y lesion reversible de un nervio: 5-7%.

— ECA: no se han encontrado ECA que aporten datos de complica-
ciones quirdrgicas y que no estén incluidos en las RS encontradas.

— Otros tipos de estudios: la poblacién de estudio de la mayoria de las
publicaciones encontradas esta formada por pacientes sintomaticos
y asintomaticos, sin diferenciar los resultados de ambos grupos de
pacientes. La informacién proveniente de estos estudios se detalla en
el apartado “Pacientes sintomaticos y asintomaticos. Evidencia sobre
la seguridad de la endarterectomia proveniente de series de casos’
situado a continuacion del apartado relativo a pacientes asintoma-
ticos.

Se han encontrado cuatro series de casos que incluyen mayori-
tariamente (al menos el 90% de la muestra) pacientes sintomaticos
(Lewis, 1997; Hallett, 1998; Beard, 2001 y Jokinen, 2006). Las caracte-
risticas de la poblacion de cada uno de los cuatro estudios son similares
en cuanto a edad media (67 afos), porcentaje de mujeres (22-35%)
y prevalencia de enfermedad coronaria (38-47%; en el estudio Lewis,
1997 no se especi[cd). La incidencia de complicaciones a los 30 dias
se resume en la siguiente tabla. La incidencia encontrada de muerte
o0 ictus en los primeros 30 dias tras la intervencion va desde un 2,5%
(Jokinen, 2006) hasta un 6% (Beard, 2001).

Estudio NC interven- Complicaciones primeros 30 dias post-intervencion
ciones
Mortalidad Ictus (no AIT) Neuropatia Hematoma Otras

Lewis, 1997 333 1,8% 3,3% 3,6% 5,1% —

Hallett, 1998 300 1,6% 3,9% — — —

Beard, 2001 122 2,3% 4,9% — 8,3% IAM: 3%; Rotura
parche: 1%; Sd.
hiperperfusion:
1,3%

Jokinen, 2006 254 pacientes 0% 2,5% 2,5% 3,3% HTA que requie-
re seguimiento
0 UCI: 5,8%

IAM: Infarto agudo de miocardio; Sd.: Sindrome; HTA: Hipertensién arterial; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos
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e Utilizacion del procedimiento/costes: se ha encontrado una RS (Ho-
lloway, 1999) sobre el coste-efectividad de las intervenciones de eva-
luacion y tratamiento del ictus en la que se incluyen tres estudios de
coste-efectividad de la endarterectomia carotidea en pacientes sinto-
maticos. En todos ellos la intervencion es considerada coste-efectiva,
aunque con diferencias, que van desde considerarse intervencion domi-
nante hasta dar una estimacion de 46,7 dolares/Afio de Vida Ajustado
por Calidad.

Pacientes asintomaticos

e E[cdciay efectividad: se valora en funcion de la relacién riesgo/bene [=]]
cio (riesgos perioperatorios/prevencion ictus a largo plazo). Las medi-
das de resultados utilizadas son: 1) Riesgo de ictus de cualquier tipo a
lo largo del seguimiento o muerte perioperatoria (en adelante ictus en
el seguimiento o muerte perioperatoria). 2) Riesgo de ictus ipsilateral
en territorio carotideo a lo largo del seguimiento y cualquier ictus o
muerte perioperatorios (en adelante ictus carotideo en x afios 0 muerte
0 ictus perioperatorios).

— Revisiones sistematicas: la revision Chambers, 2005 incluye todos
los ECA de buena calidad realizados hasta el momento (Veterans
Affairs Cooperative Study [VA], Asymptomatic Carotid Atheroscle-
rosis Study [ACAS] y Asymptomatic Carotid Surgery Trial [ACST]).
La Reduccion Relativa del Riesgo (RRR) de ictus en el seguimiento
0 muerte perioperatoria es del 31% (RR: 0,69 [IC,,, = 0,57-0,83]) y
la RAR 1% en estudio VA (con 4 afios de seguimiento medio) y 3%
en ACAS y ACST (con 2,7 y 3,1 afios de seguimiento medio, respec-
tivamente). Cuando se consideran solo los ictus ipsilaterales y del te-
rritorio carotideo, la RRR es de 29% (RR = 0,71 [IC,,. = 0,55-0,90]).
En estos resultados no estan incluidas las complicaciones de las an-
giografias realizadas antes de la aleatorizacidn (si lo estan las que
se hubiesen realizado con posterioridad); tampoco estan considera-
dos dentro de los ictus los AIT. Las conclusiones de los autores son
gue en pacientes con estenosis carotidea asintomatica, a pesar de un
riesgo de ictus o muerte perioperatoria del 3%, la endarterectomia
reduce un 30% el riesgo de ictus ipsilateral y cualquier ictus en tres
afios. La reduccion absoluta del riesgo es pequefia (1% anual). Estos
bene [Cibs se anularian con tasas de complicaciones perioperatorias
mayores, por lo que solo los centros con tasas <3% deberian reali-
zar endarterectomias en pacientes asintomaticos. En mujeres, parece
que no hay bene [cib, aunque puede que se observe en periodos de
seguimiento mas largos. No hay pruebas su [Cikntes sobre si hay di-
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ferencias por grupos de edad o grado de estenosis. Para mejorar la
e [cikncia de la técnica habria que conocer qué factores predicen un
mayor bene [Cib con la intervencion.

En cuanto a la incidencia de reestenosis, solo se ha localizado
una RS (Frericks, 1998), la cual no aporta datos diferenciados para
sujetos asintomaticos, y la poblacion estudiada en los trabajos in-
cluidos es predominantemente sintomatica (aunque varia desde el
49% hasta el 100%). Esta RS estima una incidencia de reestenosis
del 10% el primer afio y una estabilizacion posterior en torno al 1%
anual. Los estudios incluidos presentan heterogeneidad en sus resul-
tados y su calidad metodoldgica no fue evaluada, por lo que estos
resultados deben valorarse con cautela.

— IETS: el estudio Chaturvedi, 2005 recomienda, en pacientes asin-
tomaticos, considerar la endarterectomia en casos de estenosis del
60-99%, edad entre 40-75 afios, esperanza de vida =5 afios e inciden-
cia de complicaciones postquirargicas graves (ictus o muerte) <3%.
Cuando existe oclusion de la arteria carétida contralateral conside-
ran que el aumento del riesgo postquirdrgico supera el bene [Cib de
la intervencién.

La conclusion del IETS Bonneux, 2005 sobre la realizacion de
la endarterectomia en pacientes asintomaticos es que ésta no estaria
recomendada si la estenosis es menor del 60%, el riesgo perioperato-
rio de ictus o muerte es 24% o si la esperanza de vida del paciente es
baja. Ademas consideran que esta intervencién no deberia realizarse
en mayores de 75 afios.

— ECA: No se han encontrado ECA que aporten datos de e [cdcia y
que no estén incluidos en la RS Chambers, 2005. Tampoco se han
identi [cddo ensayos clinicos no aleatorizados controlados ni estu-
dios de cohortes que cumplan los criterios de inclusion.

e Seguridad: complicaciones de la intervencién: ictus o mortalidad pe-
rioperatoria (en los primeros 30 dias postquirdrgicos), complicaciones
cardioldgicas, lesion de pares craneales, hematoma cervical y otras.

— Revisiones sistematicas: el riesgo de muerte o ictus perioperatorios
estimado en Chambers, 2005 es de 2,9%. Varias de las RS sobre en-
darterectomia encuentran menores riesgos perioperatorios de ictus
0 muerte en sujetos asintomaticos que en sintomaticos: un 62% ma-
yor riesgo en sintomaticos (OR = 1,62 [IC,, = 1,45-1,81]) (Bond,
2003) y un 39% menor riesgo en asintomaticos (OR = 0,61 [IC_,,, =
0,51-0,74]) (Rothwell, 1996).

En la RS Bond, 2005 concluyen que no hay evidencia de que el
efecto relativo de la edad y el género en el riesgo de complicaciones
perioperatorias sea diferente en sujetos asintomaticos que en sinto-
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maticos, por lo que se podrian aplicar sus conclusiones (ver apartado
“Pacientes sintomaticos™) de un mayor riesgo en mayores de 75 afios
y en mujeres.

— No se han encontrado IETS, ni ECA no incluidos en las RS anterio-
res que aporten datos de complicaciones quirurgicas.

— Otros tipos de estudio: una de las series de casos encontradas (Ma-
rine, 2006) incluye exclusivamente pacientes asintomaticos. Se trata
de una revisidn de casos retrospectiva. Las caracteristicas de la po-
blacion son: edad media (70 afios), porcentaje de mujeres (39%) y
prevalencia de enfermedad coronaria (58%). La incidencia de muer-
te o ictus en los primeros 30 dias tras la intervencion fue de 2,1%
(tres casos). La mortalidad fue del 0,7% (un éxitus) y la incidencia
de ictus y de IAM del 2,1% y del 1,4%, respectivamente. En cuanto
a las complicaciones locales, hubo cuatro casos de lesion de pares
craneales (2,8%) y seis casos de hematoma cervical (4,1%), dos de
los cuales requirieron reintervencion.

Los resultados de los estudios, cuya poblacién esta formada por
pacientes sintomaticos y asintomaticos, estan detallados a continua-
cién del apartado “Utilizacion del procedimiento/costes”

e Utilizacion del procedimiento/costes: en la RS Holloway, 1999, que in-
cluye dos estudios de coste-efectividad de la endarterectomia carotidea
en pacientes asintomaticos, ninguno de ellos integra en su analisis los
costes del cribado para la deteccién de pacientes con estenosis caroti-
dea, lo cual limita la utilidad de los resultados de la revision.

El estudio Halm, 2003 evalla las tasas de uso apropiado (segun
criterios elaborados utilizando la metodologia RAND) de la endarte-
rectomia en cinco hospitales de Nueva York. Observaron que la indi-
cacion del 85% de las intervenciones era apropiada, el 4% dudosay el
11% inapropiada. Comparan estos resultados con otros, obtenidos en
la década de los 80 (35% apropiadas, 32% dudosas y 32% inapropia-
das). Las indicaciones inapropiadas mas frecuentes fueron: pacientes
asintomaticos con alta comorbilidad, pacientes asintomaticos con este-
nosis <60%o, pacientes asintomaticos con alta comorbilidad y a los que
se les realiza la intervencion combinada con el bypass aortocoronario,
pacientes con ictus mayor en las 6 semanas previas o con ictus con dis-
capacidad grave entre 6 semanasy 1 afio previos a la intervencién y pa-
cientes con AIT o ictus menor en el afio previo y con estenosis <50%.
El grupo de expertos que particip6 en la evaluacion de la adecuacion
de cada escenario identi[cd la presencia de comorbilidad que provoca
un aumento del riesgo de complicaciones perioperatorias como uno de
los factores determinantes de la adecuacién o no de la indicacion de la
endarterectomia en un determinado paciente.
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Pacientes sintomaticos y asintomaticos. Evidencia sobre la
seguridad de la endarterectomia proveniente de series de casos

Se han incluido 35 estudios que presentan los resultados de series de casos
tanto retrospectivas como de pacientes incluidos en registros clinicos pros-
pectivos. Cuatro de ellos han sido comentados en el apartado de Seguridad
en pacientes sintomaticos y otro en el de Seguridad en pacientes asintomati-
cos. En cinco (Little, 1997; Stukenborg, 1997; Gellido, 1999; Hayes, 2003; Har-
thun, 2005) no se especi [cd si los pacientes son sintomaticos o asintomaticos.
En los 25 restantes (Kinney, 1993; Berman, 1994; Pavanello, 1997; Julia, 1998;
Cebul, 1998; Jordan, 1998; Archie, 2000; Samson, 2000; Darling, 2000; Grego,
2001; Melissano, 2001; Rockman, 2001; Findlay, 2002; Gray, 2002; Schnei-
der, 2002; Reed, 2003; Tu, 2003; Ballotta, 2002; Chiesa, 2004; Reuter, 2004;
LaMuraglia, 2004; CaRESS, 2005; Emanuelli, 2005; Reina-Gutiérrez, 2005;
Martin-Conejero, 2007) la proporcion de pacientes sintomaticos varia entre
0,33y 0,79.

Las caracteristicas de los pacientes incluidos en los distintos estudios
varian en cuanto al porcentaje de mujeres incluidas (16-53%) y al porcen-
taje de sujetos con enfermedad coronaria (30-68%). La edad media de los
pacientes fue similar en todos los estudios (65-73 afios). Los resultados de
complicaciones en los 30 primeros dias tras la intervencién estan resumidos
en la siguiente tabla. La incidencia de muerte o ictus en ese periodo de tiem-
po en los distintos estudios va desde un 0% hasta un 6%.

Complicaciones primeros 30 dias post-intervencion

Estudio N interven- Mortalidad Ictus* Neuropatia ~ Hematoma Otras
ciones
Kinney, 1993 461 1,3% 4,8% — — —
Berman, 1994 203 0% 3% — — IAM: 2,5%
Little, 1997 3.665 0,9% 2% — — —
(incluye hemo-
rragicos)
Pavanello, 1997 165 1,9% 0,6% 5,8% 3,1% —
Stukenborg, 1997 41.493 2,1% — — — —
Cebul, 1998 678 1,8% 3% (no — — —
fatales)
Jordan, 1998 121 0% 0,8% 1,7% 4,1% No neuroldgicas

requirieron monitori-
zacion CP: 17,4%

Julia, 1998 694 pacientes 0,1% 1,9% — — —
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Complicaciones primeros 30 dias post-intervencion

Estudio N° interven- Mortalidad Ictus* Neuropatia Hematoma Otras
ciones
Harthun, 2005 14.095 0,5% 1% — — —
Reina-Gutiérrez, 243 0,4% — — — Ictus discapacitante:
2005 1,2%; Reestenosis
grave (270%): 5,3%
Martin-Conejero, 319 pacientes 1,3% — — — —
2007
>80 afios: 30 3,3% — — — SCA o IC: 10%); ictus
mayor: 6,7%
<80 afios: 1% — — — SCA 0 IC: 3%; ictus
289 mayor: 0,7%

IAM: Infarto agudo de miocardio; ILQ: Infeccién de localizacién quirdrgica; Cx: Cirugia; Sd: Sindrome; CP: Cardiopulmonar; SCA:
Sindrome coronario agudo; IC: Insuficiencia cardiaca.ACAS: Asymtomatic Carotid Atherosclerosis Study.

* Salvo especificaciones en contrario, incluye fatales y no fatales y no incluye AIT.

Tratamiento endovascular

e E[cdciay efectividad: las medidas de resultado aportadas por la mayo-
ria de los estudios son: 1) Riesgo de muerte o ictus al afio de la inter-
vencion, 2) Riesgo de muerte o ictus perioperatorio o ictus ipsilateral
en seis meses y 3) Riesgo de muerte, ictus o IAM perioperatorios o
muerte de causa neuroldgica o ictus ipsilateral al afio. En el caso del
tratamiento endovascular se han incluido estudios con periodos de se-
guimiento menores a dos afios, dada la escasez de informacion a mas
largo plazo.

— Revisiones sistematicas: la RS Featherstone, 2007 recoge la eviden-
cia aportada por los principales ECA publicados hasta marzo de
2007 sobre la e [cdcia del tratamiento endovascular en comparacion
con la endarterectomia carotidea. No encontré diferencias estadis-
ticamente signi [cdtivas en el riesgo de muerte o ictus a largo plazo
(dos estudios lo miden a los 6 meses, dos al afio y dos a los 2 'y 3 afios
respectivamente) entre ambos procedimientos (OR = 1,18 [IC,,, =
0,61-2,28]), aunque habia heterogeneidad estadistica entre los estu-
dios. Esta RS incluye ECA sobre pacientes con estenosis carotidea
sintomatica o asintomatica, de cualquier edad y género, y sometidos
a cualquier tipo de tratamiento endovascular (unilateral o bilateral,
con o sin stent 'y con o sin DPC). Tampoco encontraron diferencias
en la mortalidad en el seguimiento después de los 30 dias de la fase
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de tratamiento (OR = 0,58 [IC,,, = 0,30-1,13]) ni en la incidencia de
ictus (OR = 1,00 [IC,,, = 0,47-2,14]). No pudieron analizar las dife-
rencias entre los procedimientos en la incidencia de ictus ipsilateral
en el seguimiento por falta de dicha informacion en los estudios
incluidos. Los autores consideran que, debido a la amplitud de los
intervalos de con[anzay a la heterogeneidad entre los estudios, no
se puede descartar la posibilidad de que haya diferencias entre el
tratamiento endovascular y la endarterectomia en cualquiera de los
sentidos.

Concluyen que no hay evidencia que apoye el cambio hacia el
tratamiento endovascular en los pacientes en los que la endarterec-
tomia se considera la técnica estdndar. Otro metanalisis (Qureshi,
2005), con una metodologia similar al anterior pero que no incluye
uno de los estudios (Brooks WH, McClure RR, Jones MR, Coleman
TL, Breathitt L. Carotid angioplasty and stenting versus carotid en-
darterectomy for treatment of asymptomatic carotid stenosis: a rando-
mized trial in a community hospital. Neurosurgery. 2004;54: 318-325)
ni los ECA mas recientes (EVA-3S, SAPPHIRE y SPACE) y que
incluye un estudio adicional (Link J, Manke C, Rosin L, Borisch
I, Topel I, Horn M, Mann S, Jauch KW, Bogdahn U, Feuerbach S,
Kasprzak P. Carotid endarterectomy and carotid stenting: A pilot study
of a prospective, randomized and controlled comparison [in German].
Radiologe. 2000;40: 813-820), presenta como resultados de e [cdcia
del tratamiento endovascular en comparacién con la endarterec-
tomia, un RR de ictus ipsilateral al afio (a partir Gnicamente de dos
estudios) de 0,8 (IC,, = 0,5-1,2) y de ictus mayor ipsilateral al afio
(a partir de dos estudios) de 0,5 (IC,,, = 0,1-2,6). A pesar de que la
calidad de los ECA incluidos es buena, existe heterogeneidad tanto
clinica como estadistica entre ellos y serian necesarios ECA con mas
sujetos para conseguir una mayor precision en los resultados. Espe-
cialmente débil es la evidencia acerca de los resultados al afio o a
mas largo plazo, la cual seria muy relevante para conocer cudl es la
mejor estrategia para la prevencion de ictus en sujetos con estenosis
carotidea.

Reestenosis: una de las RS (Grdschel, 2005) estudia la reeste-
nosis carotidea tras el tratamiento con stent y obtiene una incidencia
acumulada de reestenosis (de [nida como igual o0 mayor a un umbral,
gue estaba entre 50-70%o, seguin estudios) al afio de un 6% y a los dos
afios del 75%. No hubo su [ciknte informacion para hacer una esti-
macion global del riesgo de ictus en caso de reestenosis. Algunas de
las limitaciones de estos resultados son la heterogeneidad existente
entre los estudios incluidos (distintos criterios de medicién de la es-
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tenosis, porcentaje de pacientes sintomaticos, tiempo de seguimien-
to) y la escasa informacion existente acerca de la incidencia de rees-
tenosis a largo plazo (el seguimiento medio en los estudios incluidos
estaba entre 6 y 31 meses). La comparacién de estos resultados con
los de la endarterectomia esta di [cilltada ademas por las diferencias
en los pacientes incluidos (principalmente en la indicacion de la in-
tervencion: en esta RS la indicacidn era la estenosis postradiacién en
el 6%, oclusion contralateral en el 10% y reestenosis postendarterec-
tomia en el 24%).

Qureshi, 2005 compara el riesgo de reestenosis al afio (a partir
Unicamente de dos estudios) entre el tratamiento endovascular y la
endarterectomia y obtiene un RR =0,9 (IC,, = 0,1-19,4). Los auto-
res concluyen, no obstante, que los datos para evaluar los resultados
a largo plazo son insu [cientes. En la RS Featherstone 2007, uno de
los andlisis secundarios que se plantean es si existen diferencias en
las tasas de reestenosis entre el tratamiento endovascular y la en-
darterectomiay si la reestenosis lleva a la recurrencia del ictus. Sélo
aportaban informacion sobre la tasa de reestenosis al afio dos de los
ECA incluidos (el BACASS, un ECA de pequefio tamafio muestral
(N = 20) y el CAVATAS). Los autores de la RS concluyen que no
existe su [ciknte evidencia sobre las tasas de reestenosis en ninguno
de los dos procedimientos.

— IETS: el informe Bonneux, 2005 sobre la utilizacion de stent ca-
rotideo con DPC concluye que dicho procedimiento es mejor que
la colocacién de stent sin DPC, segun los resultados de estudios
observacionales y la opinién de expertos. Consideran que no hay
evidencia de que el tratamiento endovascular (stent con DPC) sea
superior a la endarterectomia en las indicaciones de esta Gltima,
por lo que en estos casos la endarterectomia es el tratamiento es-
tandar, especialmente en pacientes ancianos. Si se tienen en cuen-
ta los costes, el tratamiento endovascular es inferior. En pacientes
asintomaticos mayores de 75 afios no deberia realizarse ni trata-
miento endovascular ni endarterectomia. Recomiendan limitar la
utilizacion del procedimiento endovascular a pacientes incluidos en
ECA y a pacientes sintomaticos y con alto riesgo para la cirugia. En
pacientes asintomaticos desaconsejan el tratamiento endovascular.
Los pacientes deben ser informados del caracter experimental de
la técnica, asi como de sus riesgos, bene [cibs y alternativas. Reco-
miendan la realizacion de Guias de Practica Clinica para el trata-
miento de la estenosis carotidea.
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Otro IETS, Menon, 2006, evalta también el tratamiento con
stent y DPC y presenta las siguientes conclusiones: en pacientes de
alto riesgo para la cirugia y con estenosis grave de la carétida (>70%
en sintomaticos y >80% en asintomaticos) el tratamiento con stent
con DPC puede ser una alternativa segura y e[cdz a la endarterec-
tomia y puede que el tratamiento médico aislado no sea una opcion
apropiada. Aunque no especi [cdn las caracteristicas para considerar
a un paciente como de alto riesgo, parece que una de ellas es que sea
sintomatico. Segun estos autores, la introduccién del procedimiento
deberia hacerse de forma controlada (a pacientes en los que se espe-
ra mayor bene[Cib con esta técnica y en instituciones con personal
experimentado). En el momento de elaboracion de estos informes
todavia no habian sido publicados los resultados de los ECA SPACE,
2006% y Mas, 2006°L

El IETS MSAC, 2005, elaborado también antes de la publi-
cacioén de los resultados de los ECA mas recientes, concluye que
la efectividad y seguridad del stent carotideo son equivalentes a
las de la endarterectomia en pacientes que cumplen los criterios
de indicacion de esta Ultima; que no hay evidencia sobre la ma-
yor efectividad del stent en otras situaciones clinicas y que, cuando
sea factible, deberian utilizarse DPC en el tratamiento endovascu-
lar. Los costes directos del tratamiento endovascular son mayores,
sin que haya una mejora evidente en los resultados con respecto
a la endarterectomia. Consideran que hay que tener en cuenta las
preferencias de los pacientes, que generalmente suelen ser hacia
procedimientos menos invasivos. Recomiendan que el tratamien-
to endovascular sea [nanciado para los pacientes que cumplen los
criterios de indicacion de la endarterectomia pero que presentan
contraindicaciones para la misma.

Un informe técnico breve, De Luca, 2003, también publica-
do antes que los resultados de los Gltimos ECA, concluye que el
tratamiento de eleccion en pacientes sintomaticos con estenosis
carotidea moderada o grave es la endarterectomia carotidea, rea-
lizada en centros experimentados. La utilizacién del tratamiento
endovascular como sustituto de la endarterectomia debe restrin-
girse al ambito de la investigacion rigurosamente controlada, ya
gue existen datos de menor seguridad del tratamiento endovas-
cular y su e [cdcia a largo plazo es incierta. En pacientes con con-
traindicaciones para la cirugia no hay evidencia sulciente para
hacer una recomendacién. Consideran que en determinadas situa-
ciones especiales (estenosis recurrente postendarterectomia, inac-
cesibilidad quirurgica y estenosis postirradiacién), dado que son
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relativamente infrecuentes y por lo tanto es dificil obtener datos
derivados de ECA, la eleccién del mejor tratamiento deberia rea-
lizarse en funcion de criterios explicitos de auditoria, experiencia
profesional y preferencias.

— ECA: no se ha localizado ninglin ECA que compare la e [cdcia del
tratamiento endovascular con la de la endarterectomia y que no es-
tuviera incluido en alguna RS.

Reestenosis: un ECA (McCabe, 2005) aporta resultados de
incidencia de reestenosis al afio de la intervencion del estudio CA-
VATAS (pacientes sintomaticos [excepto un 3% asintomaticos y
un 7% con sintomas mas de 6 meses antes de la aleatorizacion]
sometidos a angioplastia [22% con stent] o a endarterectomia).
La proporcion de pacientes con reestenosis = 70% al afio de la
intervencion fue mayor en el grupo de tratamiento endovascular
(18,5%) que en el quirargico (5,1%) (p = 0,0001). Dentro de los
sujetos tratados con angioplastia (con o sin stent) que desarro-
llaron reestenosis al afio, el 38% tenia estenosis residual =70% al
mes de la intervencion. Dentro del grupo de pacientes sometidos
al tratamiento endovascular la incidencia de recidiva de ictus fue
signi [cdtivamente mayor en los que tenian reestenosis =70% al
afio (15,6%) que en los que dicha reestenosis era <70% (7,8%)
(p = 0,02). En los sometidos a endarterectomia, las diferencias no
fueron estadisticamente signi [cdtivas: 0% en reestenosis =70% y
6,1% en reestenosis <70% (p = 0,5). Los autores concluyen que
la alta tasa de reestenosis al afio se debe en parte a los malos re-
sultados iniciales (estenosis residual), debido a la utilizacion de
técnicas endovasculares peores que las disponibles actualmente,
principalmente angioplastia aislada, en vez de con stent.

A partir del analisis de subgrupos concluyen que el stent es
la técnica endovascular de eleccion con respecto a la angioplastia
aislada. Ademas sefialan que, aunque los resultados apoyan que la
reestenosis es sintomatica con menor frecuencia que la estenosis
arterioscleroética, es prematuro decir que la reestenosis es benig-
na. Consideran que son necesarios mas ensayos clinicos de largo
seguimiento para saber si las tasas de reestenosis son menores con
las nuevas técnicas endovasculares. A pesar de que las pérdidas del
estudio son numerosas ya que analizan los datos de un 47-69% (se-
gun el resultado que se considere) de la muestra inicial, el nivel de
evidencia aportado es alto ya que la causa de dichas pérdidas es la
exclusion de los centros en los que los datos ecogra[cds de segui-
miento no eran [ables y el método de aleatorizacion habia tenido
en cuenta el centro. Por ello es poco probable la existencia de un
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sesgo importante. Por otra parte, una de las principales limitaciones
del estudio es que la mayor parte de los procedimientos endovas-
culares son solo angioplastia, que actualmente no es un procedi-
miento frecuente, por lo que los resultados no son aplicables a la
préactica actual.

— No se han encontrado otros tipos de estudios que cumplan los crite-
rios de inclusion para los resultados de e [cdcia y efectividad.

RS ECA
Featherstone, 2007 Qureshi, 2005 McCabe, 2005
Medida de resultado - K] < < = K
=g 15 =g § s 5
S + = [S) = ar = o O £
fon < = fop = < 2@ <
23 2 & 23 2 2y 2
<® fim| o < ® fim} < & i}
IA muerte/ictus en 6 meses 11,2% 7,5% 1,56 — —
[0,93-2,62]
IA muerte/ictus en 1 afio 12,8% 13,3% 141 — —
[0,24-8,27]
Ictus ipsilateral al afio — RR*=0,8 —
(IC4ey,: 0,5-1,2)
Reestenosis al afio — RR*=0,5 18,5% 5,1%
(ICy: 0,1-19,4) (p<0,001)

IA: Incidencia acumulada; ECA: Ensayo clinico aleatorizado; RS: Revision sistematica; DPC: Dispositivo de proteccion cerebral.
* Un OR>1 o RR>1 indican mayor riesgo con tratamiento endovascular.

e Seguridad: complicaciones de la intervencion: ictus o mortalidad pe-
rioperatoria (en los primeros 30 dias postquirdrgicos), complicaciones
cardioldgicas, lesion de pares craneales, hematoma cervical y otras.

— Revisiones sistematicas: la revision Burton, 2005 aporta informacion
sobre los riesgos de ictus y muerte a corto plazo (30 dias) de la angio-
plastia con stent con dispositivos de proteccion cerebral (DPC). La
mayor parte de los estudios incluidos en la revision son estudios ob-
servacionales. El riesgo global estimado de ictus o muerte periopera-
toria es de 2,4% (IC,,,, = 1,8%-3%); el de ictus mayor perioperatorio
0,6% (IC,, = 0,4-0,8%) y el de muerte perioperatoria 0,9% (I1C,,
= 0,5-1,3%). Los resultados apoyan la necesidad de realizar ECA y
justi [cdn la utilizacion del stent con DPC en pacientes de alto riesgo
para la cirugia en el contexto de una incidencia de complicaciones
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similar a la de la revision. Esta RS tiene algunas limitaciones impor-
tantes para la generalizacion de los resultados, ya que no aporta da-
tos diferenciados por factores que pueden in[Uir en la aparicion de
complicaciones, como el género, la presencia o no de sintomas y con-
diciones de realizacion de la técnica como el nivel de entrenamiento
de los profesionales.

En Featherstone, 2007 se incluyen estudios sobre pacientes
sintomaticos y asintomaticos y sobre cualquier modalidad de tra-
tamiento endovascular (con o sin colocacién de stent y con o sin
DPC). Presentan un riesgo global de muerte o ictus en los 30 dias
tras la realizacion del tratamiento endovascular comparado con la
endarterectomia de OR = 1,39 (IC,, = 1,05-1,84) y de muerte o
ictus discapacitante (puntuacién igual o mayor de 3 en la escala
de Rankin modi[cdda) de 1,22 (IC,,, = 0,83-1,79); no existia he-
terogeneidad estadistica entre los estudios para estos resultados.
El riesgo de muerte, ictus o IAM 30 dias post-intervencion es de
OR = 1,06 (IC,,, = 0,48-2,38); para el resultado combinado de
muerte, complicacion neuroldgica o vascular durante los primeros
30 dias post-intervencion el OR del tratamiento endovascular con
respecto a la endarterectomia es de 1,16 (IC,,, = 0,41-3,24), para
estos dos ultimos resultados la heterogeneidad entre los estudios
era signi [cativa.

Los autores concluyen que dada la escasa precision de los re-
sultados (amplios intervalos de con[anza) y la heterogeneidad en-
tre los estudios, no se puede decir que el tratamiento endovascular
sea mejor o peor que la endarterectomia. En cuanto a la seguridad
del tratamiento endovascular en comparacién con la endarterecto-
mia en pacientes asintomaticos, dos de los ECA incluidos presenta-
ron datos y el riesgo global de muerte o ictus a los 30 dias fue de OR
=1,06 (IC,,,, =0,16-6,94). Los autores consideran que no se pueden
extraer conclusiones dado el escaso nimero de ECA y el pequefio
tamafio muestral de los mismos (51 y 81 pacientes).

Con similar metodologia, Qureshi, 2005 hallan un RR de ic-
tus o muerte al mes con tratamiento endovascular en comparacion
con endarterectomia de 1,3 (IC,,, = 0,6-2,8) y de ictus al mes (a
partir de datos de tres estudios) de 1,3 (IC,,, = 0,4-3,6). En pacien-
tes sintomaticos, el RR de ictus o muerte al mes es de 1,3 (IC,, =
0,5-3,6). Los autores concluyen que no se han demostrado diferen-
cias importantes en el riesgo relativo de muerte o ictus al mes de la
intervencion.
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La RS Narins, 2006 hace una sintesis cualitativa de resultados de in-
cidencia de complicaciones graves perioperatorias (principalmente ictus
0 muerte) tanto en pacientes sometidos a endarterectomia como a trata-
miento endovascular. Los estudios incluidos tienen en su mayoria un di-
sefio observacional y retrospectivo. Presentan los resultados para distintas
indicaciones o caracteristicas clinicas de los sujetos intervenidos. Las con-
clusiones de los autores son: la endarterectomia estaria fuertemente reco-
mendada, en comparacion con el tratamiento endovascular, en mayores
de 80 afios. Se preferiria al tratamiento endovascular en casos en los que
no pudieran utilizarse DPC, con anatomia de la car6tida o del arco adrtico
que dilculta la via endovascular y en casos de dificil acceso vascular. El
tratamiento endovascular estaria fuertemente recomendado en casos de
radiacion cervical previa, cirugia cervical radical previa y en portadores
de traqueostomia. Se preferiria a la endarterectomia en casos de bifurca-
cion carotidea alta, reestenosis, inmovilidad cervical, enfermedad cardiaca
o pulmonar grave y de disfuncion del nervio laringeo recurrente contra-
lateral. Recomiendan tener en cuenta otros factores a la hora de elegir el
mejor tratamiento para cada paciente, como la presencia de comorbilidad
multiple, la experiencia de los profesionales que realizan las técnicas y los
bene [cibs del tratamiento médico. La sintesis de los resultados realizada
en esta revision no es muy exhaustiva y no parece tener en cuenta la cali-
dad de la evidencia aportada por los estudios, por lo que sus conclusiones
podrian considerarse mas como opinién de expertos que como provenien-
tes de una RS.

La RS Featherstone, 2007 ademas compara el tratamiento endovas-
cular con el tratamiento médico en pacientes no candidatos a cirugia.
Encuentra 2 ECA de pequefio tamafio (21 y 40 sujetos), con heteroge-
neidad entre ellos y en los cuales no hubo diferencias en la incidencia de
ictus o muerte a los 30 dias de la intervencion o de la aleatorizacion (en
el grupo asignado a tratamiento medico): OR = 0,28 (IC,,,, = 0,02-3,23).
Los autores consideran que no se pueden extraer conclusiones a partir de
los escasos datos disponibles. Otro de los objetivos de esta RS era compa-
rar la incidencia de eventos isquémicos relacionados con el tratamiento
endovascular en funcion de la utilizacion o no de DPC. Incluyeron datos
de 2 ECA y no encontraron diferencias estadisticamente signi [cdtivas en
la incidencia de ictus o muerte a los 30 dias del procedimiento entre los
casos en los que se utilizé un DPC con respecto a los que no lo utilizaron
(OR =0,57[IC,, = 0,14-2,33]). Habia heterogeneidad entre los estudios
y, dado que los resultados provienen del analisis de subgrupos (la utili-
zacion o no de DPC no fue asignada aleatoriamente), los autores no dan
una conclusion al respecto.
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Otras complicaciones: Featherstone, 2007 presenta un menor riesgo
de lesidn de pares craneales con tratamiento endovascular que con endar-
terectomia (OR = 0,07 [IC,,,, = 0,03-0,20]). En la RS Qureshi, 2005 el RR
de esta complicacion es de 0,05 (IC,, = 0,01-0,3) (datos de tres estudios).
Esta RS ademas aporta datos sobre otras complicaciones durante el pri-
mer mes de la intervencién, como un RR de IAM en el grupo de trata-
miento endovascular comparado con el de endarterectomia (datos de dos
estudios) de 0,3 (IC,,,, = 0,1-0,8) y de sangrado importante (tres estudios)
de 0,6 (IC,,,, =0,2-2,1).

— IETS: el informe técnico breve De Luca, 2003 concluye que ante la evi-
dencia disponible en el momento de su elaboracién (aun no se habian
publicado los resultados de los ECA SPACE, 2006* y Mas, 2006%) los
riesgos del tratamiento endovascular parecen ser mayores que los de
la endarterectomia, por lo que no recomiendan el empleo rutinario del
tratamiento endovascular como alternativa a la cirugia en pacientes
candidatos a ésta.

— ECA: no se han encontrado ECA que no estuvieran incluidos en algu-
na de las RS.

— Otros tipos de estudios: se han incluido 22 estudios, los cuales descri-
ben principalmente los resultados de series de casos de instituciones
individuales o de registros prospectivos. Los estudios son bastante
heterogéneos tanto en cuanto a la poblacién estudiada como a los re-
sultados que miden. El porcentaje de sujetos sintomaticos varia desde
un 14% hasta un 63%. La edad media de los sujetos esta entre 65y 74
afos y el porcentaje de mujeres entre el 4% y el 43%. El porcentaje
de pacientes considerados de alto riesgo para la cirugia varia entre
el 23% y el 100%, siendo ademas diferentes los criterios para consi-
derar a los pacientes como de alto riesgo. La indicacion del procedi-
miento fue la reestenosis posterior a una endarterectomia previa en
un porcentaje variable de sujetos (3%-62%) y la utilizaciéon de DPC
vario entre el 0% y el 100% de los procedimientos.

Los resultados de complicaciones durante los 30 dias tras el
procedimiento, segun el porcentaje de utilizacion de DPC en cada
estudio, se presentan a continuacion en una tabla. La incidencia de
muerte o ictus en los primeros 30 dias tras el procedimiento presen-
t6 un rango de 2,8-9% en los estudios en los que el procedimiento
se llevo a cabo sin DPC, de 2,1-5,7% en los que mas del 90% de los
procedimientos se realizaron con DPC y de 2,9-79% en los que se
utilizé algiin DPC en un porcentaje intermedio (entre el 44% vy el
67%) o no se informaba acerca de la utilizacién de dichos disposi-
tivos.
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Complicaciones primeros 30 dias post-intervencion

Halabi, 2006* 126 0,95% 2,9% — 0,95% Inestabilidad
hemodinamica: 16;
HGI: 0,95%

Kastrup, 2006 206 pacientes 0,5% 5,8% — — —

Estudios en los que mas del 90% de los procedimientos incluidos se han realizado con DPC

Estudio N° procedi- Mortalidad  Ictus (no AIT)  Neuropatia Hematoma Otras
mientos
Reimers, 2004 815 0,6% 3% — — IAM: 0,8%; Fracaso
renal: 0,1%;

Complic.locales
mayores: 0%

CaRESS, 2005 143 pacientes 0% 2,1% — — —

Parodi, 2005 100 pacientes 2% 3% — 6% (sincx.)  Asistolia transitoria:
3%; Bradicardia: 16%

Reimers, 2005 157 pacientes 0,6% 5% — — IAM: 0%; Complic.
sitio acceso vasc.:
3.2%

Coppi, 2005 416 pacientes 0,5% 4,1% — — —

Lin, 2006 380 2,4% — — 0% ILQ: 0%

Gray, 2007 3.500 1,8% 4,8% — — IAM: 0,9%

pacientes

* Seguimiento a los 30 dias, sélo 105 pacientes.

HTA: Hipertension arterial; IAM: Infarto agudo de miocardio; FAV: Fistula Arteriovenosa; CP: Cardiopulmonar; HGI: Hemorragia
gastrointestinal; ILQ: Infeccion de localizacion quirdrgica.

Endarterectomia carotidea y tratamiento endovascular
- Evidencia proveniente de la opinion de expertos

La publicacion (Veith, 2001) presenta la realizacion y los resultados de una
conferencia de consenso sobre el tratamiento con angioplastia y stent de la
estenosis carétidea. Participaron 17 profesionales considerados lideres en el
campo de la angioplastia y stent carotideo.

Algunos de los aspectos en los que hubo acuerdo (12 de los participan-
tes compartian la opinion) fueron que: no deberia generalizarse el uso del
tratamiento endovascular como tratamiento estandar, antes de la obtencion
de los resultados de los ECA,; falta por determinar cudl es el stent 6ptimo a
utilizar; no en todos los casos en los que esté indicado el tratamiento de la
estenosis carotidea deberia ofrecerse la angioplastia y stent. Estaria justi [
cado en centros con experiencia, en: pacientes sintomaticos de alto riesgo
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(no de [nén el concepto de alto riesgo), estenosis recurrente, radioterapia o
diseccion cervical radical previa, bifurcacion carotidea alta o extension de
la lesion arteriosclerdtica alta (no concretan lo que consideran alto) y en
pacientes con indicacion de cirugia pero no candidatos a la misma (no de-
[nén lo que consideran no ser candidato). También hubo acuerdo en algu-
nas contraindicaciones del tratamiento endovascular: presencia de trombo
intraluminal, lesiones complejas de la bifurcacion (lesién larga, mutifocal o
carétida interna angulada), placa extensa en aorta o en tronco braquiocefa-
lico o tortuosidad o calci[cdcion marcada de los vasos del cayado aortico,
calci [cdcidn en anillo marcada del arco adrtico y pacientes inestables o con
ictus en las tres semanas previas. Otra cuestion en la que hubo consenso fue
la necesidad de utilizar DPC cuando estan disponibles.

Hubo una opinién prevaleciente o casi consenso (10-11 de los 17 partici-
pantes compartian la opinion o 9 la compartian y 2-3 lo consideraban dudoso)
en los siguientes aspectos: el tratamiento endovascular esta indicado, en cen-
tros con experiencia, en pacientes con indicacion de endarterectomia y con
oclusion de la cardtida contralateral; no esta de [nida la técnica 6ptima para la
colocacién de stent carotideo; el tratamiento endovascular es apropiado sélo
para pacientes de alto riesgo; la colocacion de stent puede realizarse sin DPC
y los profesionales con tasas de complicaciones en el tratamiento endovascu-
lar iguales o menores que las recomendadas por las guias para endarterecto-
mia pueden ofrecer a algunos pacientes la angioplastia con stent.

No hubo acuerdo en cudl era el porcentaje de pacientes, dentro de los
que requieren tratamiento de revascularizacién para la estenosis carotidea,
en el que el tratamiento endovascular se considera aceptable o como la me-
jor opcion.

Antes de la publicacion de varios ECA sobre la e [cdcia del tratamien-
to endovascular, se publicé, en el &mbito espafiol, un documento de con-
senso sobre la estenosis carotidea arteriosclerética (Gil, 2004). Las indica-
ciones consideradas apropiadas para la endarterectomia carotidea fueron
principalmente: 1) pacientes sintomaticos con estenosis carotidea 70-99%
y morbimortalidad quirirgica <5%, 2) pacientes sintomaticos con estenosis
carotidea 50-69%, en casos muy seleccionados y en centros de excelencia 'y
3) pacientes asintomaticos con estenosis 60-99%, morbimortalidad quirdrgi-
ca <3% y expectativa de vida >5 afios.

Ademas consideran que existen algunas situaciones en las que podria
estar indicada la intervencion (ictus progresivo, oclusién aguda de la caroti-
da, diseccion sintomatica de la carétida y otras).

A la espera de los ECA que en el momento de la publicacion esta-
ban en marcha, las indicaciones aceptadas para el tratamiento endovascular
fueron: pacientes que se incluyan en ensayos clinicos, pacientes con cuello
radiado o reestenosis postendarterectomia, estenosis anatdmicamente alta,
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rechazo de la cirugia por parte del paciente y pacientes con elevado riesgo
quirargico. Esta ultima indicacion no fue unanimemente aceptada; algunos
la reservan para los pacientes excluidos de los ECA NASCET o ACAS. Re-
saltan laimportancia de evaluar los resultados de los centros que realizan las
intervenciones, con el objetivo de mantener la incidencia de complicaciones
por debajo del 6% en pacientes sintomaticos (5% en caso de AITy 7% en
ictus) y del 3% en asintomaticos.

En el documento de consenso Castro-Reyes, 2005 sobre el tratamiento
endovascular de la enfermedad carotidea, se recogen como indicaciones de
la angioplastia mas stent, los casos que se bene [cibrian de una endarterec-
tomia pero que ésta no puede realizarse debido al alto riesgo quirurgico del
paciente. Los criterios que consideran de alto riesgo para endarterectomia
son:

e Criterios anatomicomorfoldgicos: estenosis sintomaticas >70% secun-
darias a radioterapia, reestenosis postendarterectomia, displasia [bio-
muscular, diseccién arterial o enfermedad de Takayasu; estenosis sinto-
matica >70% de carotida interna cervical distal; estenosis sintomatica
>70% de cardtida interna con diseccion quirurgica de cuello, con oclu-
sion de car6tida contralateral o con paralisis del nervio laringeo con-
tralateral; y enfermedad multivaso, con estenosis en origen de troncos
supraadrticos o estenosis distal en tandem de superior gravedad.

e Criterios clinicos: edad >80 afios; insu [cikncia cardiaca congestiva cla-
se I1/1V y/o fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo < 30%; ne-
cesidad de cirugia cardiaca en 6 semanas; infarto agudo de miocardio
reciente (> 24 horas y < 30 dias); angina inestable clase 111/1V; enfer-
medad pulmonar obstructiva grave (VEF1 < 30% o < 1 litro) e insu [
ciencia renal.

Consideran fundamentales los aspectos formativos y de capacitacion
profesional que garanticen unas tasas de complicaciones aceptables.

El documento de consenso ACA, 2007 sobre el stent carotideo, en el
gue han colaborado las principales sociedades cienti [cds americanas impli-
cadas, establece que la eleccion entre tratamiento médico y revasculariza-
cion debe basarse en la valoracion del riesgo de ictus a largo plazo y el riesgo
de ictus asociado a la revascularizacion. El riesgo de ictus en pacientes tra-
tados farmacologicamente depende principalmente de la presencia de sin-
tomas y del grado de estenosis; en los pacientes a los que se les va a realizar
una intervencién de revascularizacion, el riesgo de complicaciones depende
principalmente de la presencia de factores de alto riesgo (anatémicos o mé-
dicos) para el procedimiento en cuestion. Todos los pacientes deben recibir
tratamiento médico, independientemente de que ademas se les realice una
intervencion de revascularizacion o no. Es preferible el tratamiento médico
aislado en pacientes con riesgo bajo de ictus en tratamiento médico (esteno-
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sis sintomatica <560% o0 asintomatica <60%o) y en pacientes con alto riesgo
de ictus o muerte asociada al procedimiento de revascularizacion, bien por
factores relacionados con el propio paciente o bien por una alta tasa de com-
plicaciones del profesional (>3% en asintomaticos 0 >6% en sintomaticos).

Para pacientes sintomaticos el documento presenta las recomendacio-
nes de la American Heart Association/American Stroke Association pu-
blicadas en 2006: para pacientes con AIT o ictus reciente en los Gltimos 6
meses y estenosis ipsilateral grave (70-99%) recomiendan endarterectomia
realizada por un profesional con una morbimortalidad perioperatoria <6%;
para pacientes con AIT o ictus reciente y estenosis ipsilateral moderada
(50-69%) recomiendan endarterectomia, dependiendo de la edad, género,
comorbilidades y sintomas iniciales del paciente; si la estenosis es <50% no
esta indicada la endarterectomia; para pacientes con estenosis grave (>70%)
que presentan dificil acceso quirdrgico, condiciones médicas que aumentan
el riesgo quirurgico, estenosis inducida por radiacion o reestenosis posten-
darterectomia, puede considerarse el tratamiento con stent (es una alterna-
tiva razonable cuando la incidencia de complicaciones es de 4-6%0).

En pacientes asintomaticos con riesgo bajo para endarterectomia, solo
existe evidencia proveniente de ensayos clinicos aleatorizados para la en-
darterectomia, por lo que hasta que los ensayos clinicos que comparan la
endarterectomia con el stent y que estan todavia en marcha no den sus re-
sultados, no se puede hacer una recomendacion sobre la utilizacion del stent
en este grupo de pacientes. Incluso para la indicacion de la endarterectomia
existe controversia acerca de si son aplicables actualmente los resultados
favorables a la endarterectomia de los ECA, ya que incluso en el mas re-
ciente de ellos (ACST), no todos los pacientes reciben el que actualmente
se considera el mejor tratamiento médico; otro aspecto controvertido es el
umbral a partir del cual estaria indicada la endarterectomia (60% u 80% de
estenosis). En pacientes asintomaticos de alto riesgo para endarterectomia
no existe evidencia su [ciknte sobre cual es la mejor alternativa; actualmente
consideran apropiada la inclusion de estos pacientes en los registros.

En cuanto a la edad de los pacientes, consideran que la opcién de trata-
miento médico es especialmente razonable en pacientes ancianos asintoma-
ticos con una esperanza de vida <5 afios; en pacientes sintomaticos con una
esperanza de vida >5 afios, la revascularizacion es razonable, especialmente
en hombres; la eleccion del procedimiento de revascularizacion es menos
clara, aunque consideran que el stent puede ser méas seguro que la endarte-
rectomia; a la espera de mejores evidencias, consideran razonable la inclu-
sion de estos pacientes en registros de stent en pacientes de alto riesgo.

El género es otro factor que tienen en cuenta y para cuya in [uéncia no
hay un buen nivel de evidencia; parece que las mujeres tienen un mayor riesgo
de complicaciones en la endarterectomia que los hombres. Sin embargo, no se
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han publicado diferencias en los resultados de los registros de stent en pacien-
tes de alto riesgo. A la espera de nuevos estudios, consideran que deberian
seguir incluyéndose mujeres en los registros de stent y ECA en marcha.

El documento de consenso Segura-lglesias, 2007, elaborado en Es-
pafia, considera que las principales indicaciones del stent carotideo son
en pacientes considerados de alto riesgo para endarterectomia: lesiones
ostiales o proximales en carétida comdn, en cardtida distal (>3 cm por en-
cima de la bifurcacién), bifurcacién alta (C2 o por encima), cuello corto o
inmavil, oclusion contralateral, enfermedad coronaria grave, enfermedad
pulmonar grave que contraindique la anestesia, antecedente de cirugia
radical de cuello o radioterapia, endarterectomia previa, displasia [hito-
muscular o paralisis del nervio laringeo contralateral. Consideran con-
traindicaciones para el stent carotideo la presencia de fallo renal grave,
contraindicacién para el uso de antiagregantes, presencia de placas cal-
ci[cddas, signo de la cuerda, ateromatosis grave del arco aortico, trombo
movil o bucles y elongaciones en la car6tida. Consideran que aumentan el
riesgo de complicaciones tanto en endarterectomia como en el tratamien-
to con stent, la edad avanzada y los sintomas neurolégicos inestables o
recientes (sobretodo si hay dé [cit neurolégico focal).

El estudio Hanley, 2004 utiliza la metodologia RAND para elaborar
una guia sobre el uso apropiado de diversas intervenciones médicas y qui-
rargicas para la prevencion secundaria del ictus. En lo que hace referencia
a la endarterectomia y al tratamiento endovascular, los 96 escenarios que
se evaluaron los agruparon en 10. En la mayoria de ellos la presentacién
del ictus como lacunar o de grandes vasos no in [uy6 en la consideracién de
apropiado o inapropiado, al igual que la presencia o ausencia de [htilacion
auricular. En pacientes con estenosis 70-99%, la endarterectomia se con-
sider6 apropiada si el riesgo quirdrgico es menor del 6%o; si este era >6%,
se clasi [cd como dudosa en casos de ausencia de ulceracion en la placa o
si esta era pequefia, y como apropiada en casos de ulceracién extensa de
la placa. La angioplastia se consideré inapropiada en estenosis 50-69% y
en estenosis 70-99% con riesgo asociado al procedimiento >6%. En este-
nosis 70-99% con riesgo <6% la angioplastia se clasi [cd como dudosa. En
pacientes con estenosis <50% o igual al 100% ambos procedimientos se
consideraron inapropiados.

También en este estudio, al igual que en los dos anteriores, la informa-
cién disponible para los expertos en el momento de su realizacion era menor
que la actual, ya que aun no se habian publicado los resultados de varios
ECA, principalmente sobre el tratamiento endovascular.

Las tablas de evidencia, ordenadas por tipo de estudio, estan recogidas
en el anexo 3y las referencias bibliogra [cas de los estudios incluidos en el
anexo 4.
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Abreviaturas

AAS
AlIT
Complic.
CP

Cx.
DM
DPC

E

EAI
ECA
EPOC
FAV
FEV1
HGI
HR
HTA
1A
IAM
IC
1C95%
IETS
ILQ
Interv.
LDLc
NNT
OR
Pac.
Proced.
QALY

RAR
RRR
RR
RS

S
SCA
Sd
Sem.

Acido Acetil Salicilico

Accidente isquémico transitorio
Complicaciones

Cardiopulmonar

Cirugia

Diabetes mellitus

Dispositivo de proteccion cerebral antiembdlica
Especi [citad

Enfermedad arteriosclerdtica intracraneal
Ensayo clinico aleatorizado

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Fistula Arteriovenosa

Volumen espiratorio forzado en el primer segundo
Hemorragia gastrointestinal

Razoén de riesgos (hazard ratio)

Hipertension arterial

Incidencia acumulada

Infarto agudo de miocardio

Insu [cikncia cardiaca

Intervalo de con [anza al 95%

Informes de evaluacién de tecnologias sanitarias
Infeccidn de localizacién quirlrgica
Intervencion

Lipoproteinas de baja densidad

Ndmero necesario a tratar

Odds ratio

Pacientes

Procedimientos

Quality adjusted life years (afios de vida ajustados por cali-

dad)

Reduccién absoluta del riesgo
Reduccion relativa del riesgo
Riesgo relativo

Revision sistematica
Sensibilidad

Sindrome coronario agudo
Sindrome

Semanas
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TC
Trat.
UCI
\asc.

NASCET
ECST
ACAS
ACST

VA

EVA-3S
SAPPHIRE
SPACE

CAVATAS

52

Tomografia computerizada
Tratamiento

Unidad de cuidados intensivos
Vascular

North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial
European Carotid Surgery Trial

Asymtomatic Carotid Atherosclerosis Study

Asymptomatic Carotid Surgery Trial

Veterans Affairs trial

Endarterectomy Versus Angioplasty in Patients with Sympto-
matic Severe Carotid Stenosis

Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High
Risk for Endarterectomy

Stent-Supported Percutaneous Angioplasty of the Carotid
Artery versus Endarterectomy

Carotid and Vertebral Artery Transluminal Angioplasty Study
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ANexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda
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58

carotid stenosis.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

carotid$.ti.

carotid$ disease$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

carotid$ arter$ disease$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish,
heading words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

carotid$ arter$ obstruct$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish,
heading words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

carotid$ obstruct$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

endarterectom$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

angioplast$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

stent$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

cerebr$ revascular$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

thrombendarterectom$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

cerebr$ protect$ system.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish,
heading words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

endovasc$ treatment$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

endoluminal treatment$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish,
heading words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

cerebr$ protect$ device$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish,
heading words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

angioplasty-stent.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

cerebr$ protect$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading
words, identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

filter$ protect$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

revascular$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

stent-protect$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

carotid surg$.mp. [mp = abstract, descriptors - english, descriptors - french, descriptors - spanish, heading words,
identifiers - english, identifiers - french, identifiers - spanish, title, translated title]

7or8or9or10orllorl2or13or14or15or 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21
lor2or3ordor5or6
22 and 23
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Anexo 2. Caracteristicas de las revisiones
sistematicas
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IAM: Infarto agudo de miocardio; OR: Odds ratio; RAR: Reduccion absoluta del riesgo; DPC: Dispositivo de proteccion cerebral.

64 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 3. Tablas de evidencia

Revisiones sistematicas — Endarterectomia en
pacientes sintomaticos

Ambito

Objetivos y métodos

Poblacién

Intervencion

Resultados

Conclusiones

Comentarios

ESTANDARES DE USO ADECUADO DE LA ENDARTERECTOMIA CAROTIDEA

Frericks, 1998
Holanda

1. Estimar la incidencia de reestenosis post-endarterectomia.
2. Estimar el RR de ictus ipsilateral debido a reestenosis.

Metandlisis de estudios desde 1985 (periodo de bisqueda no especificado) y estimacion de la curva de
incidencia de reestenosis.

Pacientes intervenidos de endarterectomia. Parece que sintomaticos o asintomaticos (aunque un criterio
de exclusion es estudios con sélo pacientes asintomaticos).

INTERVENCION:

Endarterectomia carotidea.

COMPARACION:
No especificada.

29 estudios incluidos.

OR de ictus en reestenosis = 1,88 (IC,,: 0,71-4,98) --> gran heterogeneidad entre los estudios.

Riesgo de estenosis anual = 10% el primer afio. Posteriormente va disminuyendo hasta estabilizarse en
torno al 1%. También hay heterogeneidad entre los estudios incluidos en el andlisis de la incidencia de
reestenosis.

Para desarrollar pautas de seguimiento post-endarterectomia se necesitan datos de estudios grandes y
con metodologia homogénea.

Consideran que la curva de incidencia de reestenosis es razonablemente precisa.

El riesgo de ictus en pacientes con reestenosis estd moderadamente elevado (aproximadamente RR = 2).

En los primeros dos afios la reestenosis es principalmente debida a hiperplasia intimal (potencialmente
reversible). Posteriormente suele ser aterosclerética, con riesgo de isquemia tromboembdlica.

La sensibilidad y especificidad de la ecografia en el diagndstico de estenosis del 50% son de 91% y 87%
respectivamente.

En su hospital han establecido realizar el seguimiento de los pacientes con una ecografia al afio y otra a
los dos afios de la endarterectomia.

Resultados poco fiables debido a la heterogeneidad de los resultados de los estudios incluidos y a la
ausencia de evaluacion de su calidad metodoldgica.

Las conclusiones sobre Sy E de la ecografia y la etiopatogenia de la reestenosis no se derivan de los
resultados de la revision.
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Cina, 2006

Conclusiones Los pacientes con estenosis carotidea >50% recientemente sintomatica y con un perfil de riesgo
quirdrgico razonable es probable que obtengan beneficio de la endarterectomia. El beneficio depende del
grado de estenosis.

En grados mas préximos al 50% deberfan tenerse en cuenta otros factores como la edad y el sexo del paciente.

Comentarios Se ha utilizado el criterio NASCET de medicion de la estenosis para la presentacion de los resultados.
La discapacidad se define como Rankin > 3 a los 6 meses (en ECST) o a los 90 dias (NASCET).

Andlisis por intencién de tratar. Los cruces entre tratamientos se consideraron casos censurados en
NASCET y VACSP, pero no en ECST.

Los riesgos de la angiografia no estan incluidos en ninguno de los estudios.

Ensayos clinicos aleatorizados — Endarterectomia en
pacientes sintomaticos

Kappelle, 1999

Objetivos y métodos  Valorar el papel de la enfermedad arteriosclerética intracraneal en la efectividad de la endarterectomia en
la prevencion secundaria de ictus.
ECA NASCET. Aleatorizacion estratificada por centro.
Seguimiento: media = 3 afios.

Poblacion Pacientes sintomaticos.
2.885 participantes.

En funcion de la presencia o no de enfermedad arteriosclerética intracraneal (EAI):

© Sin EAl: 69% hombres; 49% endarterectomia; 41% <65 afios, 45% 65-74 afios y
14% > 75 afios; 17% clinica de presentacion AIT retiniano, 39% AIT hemisférico y
44% ictus; 40% fumadores (Ultimo afio); 59% HTA; 19% diabetes; 33% enfermedad coronaria; 13%
claudicacion intermitente; 50% <50% de estenosis, 28% 50-69% estenosis, 22% 70-99% estenosis;
51% placa lisa, 13% placa irregular y 36% ulcerada; 43% lesion en la TC.

© Con EAL: 71% hombres; 50% endarterectomia; 39% <65 afios, 48% 65-74 afios y
14% =75 afios; 18% clinica de presentacion AIT retiniano, 35% AIT hemisférico y
48% ictus; 46% fumadores (Ultimo afio); 65% HTA; 27% diabetes; 41% enfermedad coronaria; 20%
claudicacion intermitente; 43% <50% de estenosis, 33% 50-69% estenosis, 25% 70-99% estenosis; 44%
placa lisa, 16% placa irregular y 40% ulcerada; 47% lesion en la TC.

Intervencion INTERVENCION:
Endarterectomia +AAS (1.300 mg/dia).

COMPARACION:
Tratamiento farmacoldgico (aspirina 1.300 mg/dia).
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Revisiones sistematicas — Endarterectomia en
pacientes asintomaticos

Objetivos y métodos

Poblacién

Intervencion

Resultados

Conclusiones

Comentarios

72

Chambers, 2005

Determinar la efectividad de la endarterectomia carotidea en sujetos asintomaticos con estenosis
carotidea, en la prevencion de ictus.

Metandlisis de ECA publicados entre 1966/1980 y junio 2004.
Asintomaticos y sin antecedentes de endarterectomia contralateral.

INTERVENCION:

Endarterectomia carotidea (no asociada a cirugia de derivacion aortocoronaria u otra intervencién) +
tratamiento médico.

COMPARACION:
Tratamiento médico.

3 estudios incluidos (VA, ACAS y ACST).

* Muerte/ictus perioperatorio/ictus de cualquier tipo o localizacion en el seguimiento: RRR = 31%
(RR: 0,69 [0,57-0,83]) y RAR 1% (en estudio VA)-3% (en ACAS y ACST).

© |ctus/muerte perioperatorios (hasta 30 dias post-cirugfa, o el equivalente en el grupo de tratamiento
médico): RAR = -2,5% (RR = 6,49 [2,53-16,61]), datos de VA y ACAS.

® Tasa global de complicaciones relacionadas con la cirugia: 2,9%.

* Muerte/ictus perioperatorio/ictus ipsilateral: RRR = 29% (RR = 0,71 [0,55-0,9]).

o Cualquier ictus/muerte perioperatorios o en el seguimiento: RRR = 8% (RR = 0,92 [0,83-1,02]).
En pacientes con estenosis carotidea asintomatica la endarterectomia, a pesar de un riesgo de ictus /

muerte perioperatorios del 3%, reduce el riesgo de ictus ipsilateral y cualquier ictus en 3 afios, en un
30%. La reduccién absoluta del riesgo es pequefia (1% anual).

Estos beneficios se anularfan con tasas de complicaciones perioperatorias mayores, por lo que solo los
centros con tasas de complicaciones <3% deberfan realizar endarterectomias en pacientes asintomaticos.

En mujeres parece que no hay beneficio, aunque puede que se observe en periodos de seguimiento mas
largos.

No hay pruebas suficientes sobre si hay diferencias por grupos de edad o grado de estenosis.
Para mejorar la eficiencia de la técnica habria que conocer qué factores predicen un mayor beneficio con
la intervencion.

Las complicaciones de las angiografias realizadas antes de la aleatorizacion no estan incluidas en ninguno
de los resultados, pero si lo estan las que se hubiesen realizado con posterioridad.
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Resultados

Conclusiones

Comentarios

Se incluyeron 62 estudios.

OR ictus/muerte en mujeres con respecto a los hombres: 1,31 (1,17-1,47).

OR ictus no fatal en mujeres con restecto a hombres: 1,28 (1,12-1,46). OR muerte en mujeres con
respecto a hombres: 1,05 (0,81-1,36).

OR mortalidad en mayores con respecto a més jovenes: 1,50 (1,26-1,78). OR ictus no fatal en mayores

con respecto a mas jovenes: 1 (0,85-1,16). OR ictus/muerte en mayores con respecto a mas jovenes:

1,17 (1,04-1,31).

El efecto de la edad y género en el riesgo quirdrgico observado en los ECA es consistente con el de las
series de casos publicadas.
Probablemente sean extrapolables a la practica clinica tanto la menor efectividad de la endarterectomia
en mujeres (sintomaticas y asintomaticas) debido a un mayor riesgo quirdirgico como el mantenimiento del
beneficio de la endarterectomia en ancianos sintomaticos.

Los autores comentan que en los estudios en los que dan informacién al respecto no habia diferencias
en cuanto al género entre los mayores y los mas jovenes, pero si una tendencia a mayor porcentaje
de sintomaticos entre los mayores. Esto podria confundir los resultados por edad. No se especifica en
cuantos estudios esta disponible esta informacién, ni la de otros posibles factores de confusion (HTA,

cardiopatfas...).

No se establece ningdn limite de tamafio minimo en las series de casos incluidas.

CALIDAD: Media.

Series de casos — Endarterectomia

Estudio

Kinney, 1993

Berman, 1994

Julia, 1997

Lewis, 1997

74

Poblacién Intervencion  Resultados (N) Comentarios

461 interv. (430 pac.),  Endarterec- Muerte/ictus 30 dias: 5,2% (24); Fuente de financiacion
79% sintomaticos. tomia. Mortalidad: 1,3% (6); Ictus: 4,8% no especificada.

Edad media; 65; (22).

16% muijeres; 63%

enfermedad coronaria.

203 interv.(197 pac.), Endarterec- Muerte/ictus 30 dias: 3% (6); Fuente de financiacion
75% sintomaticos. tomia. Mortalidad: 0%; Ictus: 3% (6); AlT: no especificada.

39% mujeres; 49% 1,5% (3); IAM: 2,5% (5).

enfermedad coronaria.

694 pac., 61% Endarterec- Muerte/ictus 30 dias: 2% (14); Fuente de financiacion
sintomaticos. tomia. Mortalidad: 0,1% (1); Ictus: 1,9% no especificada.

Edad media: 69 (13); AIT: 2% (14).

(aprox.); 30% mujeres;

30% enfermedad

coronaria.

333interv. (329 pac.),  Endarterec- Muerte/ictus 30 dias: 3,6% (s6lo Fuente de financiacion
90% sintomaticos. tomia. ictus permanentes); Mortalidad: no especificada.

Edad mediana: 68;
29% mujeres.

1,8% (6); Ictus: 3,3% (11)
(Discapacitante: 1,8% (6)); AIT:
1,5% (5); Neuropatia: 3,6% (12);
Hematoma: 5,1% (17).
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ILQ: Infeccion de Localizacién Quirdrgica; IAM: Infarto Agudo de Miocardio.

Estudios de costes — Endarterectomia
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Revisiones sistematicas — Comparacion
endarterectomia frente a tratamiento endovascular
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Resultados

Conclusiones

Comentarios
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Narins, 2006

Se incluyeron 56 estudios, la mayoria retrospectivos.
1. Reestenosis post-endarterectomia:

e Endarterectomia: riesgo de ictus/muerte perioperatoria: desde 2,3% hasta 10,5%. Riesgo de lesion
de pares craneales: desde 1,2% hasta 21%.

e Stent: 2 estudios (registros). Riesgo de ictus/muerte perioperatoria: desde 1,2% hasta 3,7%.
2. Radiacion cervical previa:
e Endarterectomia: OR ictus perioperatorio = 15,2 (1 estudio). Lesion par craneal: 25% (1 estudio).
e Stent: 4,3% ictus/muerte perioperatoria (1 estudio, 23 stents).
3. Bifurcacion alta:
e Endarterectomia: no presentan datos.
e Stent: 4,1% eventos neuroldgicos postintervencion. (1 estudio, 24 stents).
4. Patologia del arco adrtico, traqueostomia, inmovilidad cervical o alt. nervio laringeo recurrente:
No datos.
5. Edad avanzada:
o Endarterectomia: ictus perioperatorio: desde 0% hasta 6%. Muerte perioperatoria: desde 0% hasta
5,1%.
e Stent: complicaciones neurolégicas: 25% en mayores de 80 afios (1 estudio), muerte/ictus
perioperatorio en > 80: 12,1%-16%, OR de ictus/IAM/muerte perioperatoria en >80 = 3.
6. Oclusion carétida contralateral:

o Endarterectomia: OR ictus/muerte perioperatoria = 2,2 (NASCET). Incidencia ictus perioperatorio:
desde 3,8% hasta 6,7%. Otros estudios retrospectivos: no factor de riesgo.

e Stent: 1 estudio: no diferencias en efectos adversos.
7. Enfermedad cardiaca:

e Endarterectomia: incidencia ictus/IAM/muerte perioperatoria tras cirugia combinada con derivacion
aortocoronaria: 8,5% (15,5% en pacientes con mas comorbilidades). Otro estudio: 17,7%
incidencia de ictus/muerte.

e Stent: intervencion combinada (angioplastia coronaria + stent carotideo): 2,6% ictus/|AM/muerte.
Stent pre-cirugfa coronaria: 5% ictus/IAM (endarterectomia combinada con cirugia coronaria: 19%).

8. Otras comorbilidades: insuficiencia renal (aumento absoluto de riesgo de ictus/muerte post-
endarterectomia: 5,7% (1 estudio; hazard ratio de ictus/IAM/muerte 6 meses post-stent = 2,97),
enfermedad pulmonar grave (no datos), DM (no datos).

La endarterectomia estaria fuertemente recomendada en mayores de 80 afios.

Se preferirfa al stent en casos de no poder utilizarse DPC, anatomia carotidea o del arco adrtico que
dificulta la via endovascular y en casos de dificil acceso vascular.

El stent estarfa fuertemente recomendado en casos de radiacion cervical o ciruga cervical radical previas
y en portadores de traqueostomia. Se preferiria a la endarterectomia en casos de bifurcacion carotidea
alta, reestenosis, inmovilidad cervical, enfermedad cardiaca o pulmonar grave y disfuncion del nervio
laringeo recurrente contralateral.

Consideran que a la hora de tomar la decision habria que tener en cuenta otros factores, como la
presencia de comorbilidad multiple, la experiencia de los profesionales y los beneficios del tratamiento
médico.

Ambos procedimientos pueden considerarse complementarios.

La mayor parte de los estudios incluidos tienen disefios observacionales y retrospectivos, y reflejan la
experiencia de centros individuales.

La sintesis de los resultados no es muy exhaustiva y su interpertacién no parece tener en cuenta la
calidad de la evidencia aportada por los estudios.
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Ensayos clinicos aleatorizados — Comparacion
endarterectomia frente a tratamiento endovascular

Objetivos y métodos

Poblacién

Intervencion

Resultados

Conclusiones

McCabe, 2005

1. Determinar la contribucion de la estenosis residual en la reestenosis al afio.
2. Comparar los resultados de la angioplastia con los del stent.
3. Evaluar si el grado de estenosis post-tratamiento influye en el riesgo de ictus isquémico ipsilateral.

Aleatorizacion: algoritmo de minimizacion, balanceando por centro y tiempo desde los sintomas. Periodo
de seguimiento: 1 afio.

90% sintomaticos.

Endovascular: 251 pacientes.

Endarterectomia: 253 pacientes.

Edad media: 67 afios; sexo: 30% mujeres; fibrilacion auricular: 5%

Grupo Endovascular: estenosis media(método de la carétida comdn): 86%; oclusion de la carétida
contralateral: 10%; HTA: 53%; DM: 14%; tabaquismo: 28%; cardiopatia isquémica: 39%;
hipercolesterolemia: 34%.

Grupo Endarterectomia: estenosis media(método de la carétida comin): 85%; oclusion de la
carétida contralateral: 8%; HTA: 58%; DM: 13%; tabaquismo: 27%; cardiopatia isquémica: 37%;
hipercolesterolemia: 32%.

INTERVENCION:

Angioplastia y/o stent. 22% colocacion de stent (la mayorfa tras dilatacion inicial no satisfactoria).
Anestesia local 100%.

COMPARACION:
Endarterectomia. 64% shunt; 63% angioplastia con parche. 93% anestesia general.

Pérdidas post-aleatorizacion:

Para el resultado de reestenosis: 127 en el grupo endovascular y 135 en endarterectomia.

Proporcién de pacientes con reestenosis >70% al afio de la intervencién mayor en el grupo endovascular
(18,5%) que en el quirdrgico (5,1%), p = 0,0001.

38% de los sujetos tratados con angioplastia (con o sin stent) que desarrollaron reestenosis al afio de la
intervencion tenfan estenosis residual 270%.

Incidencia de ictus significativamente mayor en los pacientes con reestenosis 270% al afio del tratamiento
endovascular (15,6%) que en los que dicha reestenosis era < 70% (7,8%) (p = 0,02). En los pacientes
con endarterectomia, diferencias no estadisticamente significativas (indicencia de ictus en reestenosis
>70%: 0% y en <70%: 6,1% [p = 0,5]).

La alta tasa de estenosis al afio se debe en parte a los malos resultados iniciales (estenosis residual). Esto
puede explicarse por la utilizacion de angioplastia aislada.
Del andlisis de subgrupos, concluyen que el stent es la técnica endovascular de eleccion.

Los resultados apoyan la hipétesis de que la reestenosis es sintomatica con menor frecuencia que la
estenosis arteriosclerdtica, aunque consideran prematuro decir que la reestenosis es benigna.

Se requieren mas ensayos clinicos de largo seguimiento para saber si las tasas de reestenosis son
menores con las nuevas técnicas endovasculares.
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Revisiones sistematicas — Tratamiento endovascular
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Series de casos — Tratamiento endovascular
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Qx: quirdrgico; DPC: Dispositivo de proteccion cerebral; IAM: Infarto agudo de miocardio; HGI: Hemorragia gastrointestinal; ILQ:
infeccion de localizacién Quirdrgica; FAV: Fistula anteriovenosa.
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