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Se han producido avances importantes en el campo del implante de stents arteriales carotideos (ISC), entre ellos los
datos de nuevos ensayos aleatorizados, las declaraciones recientes de sociedades profesionales en cuanto a la
competencia, nuevas técnicas, el desarrollo de nuevas técnicas y nuevos dispositivos, y lo que tal vez sea lo mas
importante, nuestro mejor conocimiento para seleccionar adecuadamente a los pacientes candidatos a un ISC y asi
evitar las complicaciones periintervencion. La actual decisién de cobertura de los Centers for Medicare and Medicaid
Services respecto al ISC esta desfasada, y nuestra revision respalda la recomendacion que hacemos de aprobar el ISC
en candidatos seleccionados que presentan sintomas y tienen una estenosis carotidea > 50% y < 99%, asi como en

Foundation.

esde la ultima decisiéon de cobertura nacional
sobre el implante de stent carotideo (ISC) de los
Centers for Medicare and Medicaid Services
(CMS) en 2008, se han producido avances importantes
en el campo del ISC. Lo mas destacable es que varios
ensayos clinicos controlados (ECA) multicéntricos de
gran tamafio han incluido a un total de aproximada-
mente 6000 pacientes y han demostrado la equivalencia

pacientes asintomaticos con una estenosis carotidea = 70% y < 99%, para la prevencion del ictus. Las estrategias
optimizadas de ISC han permitido a los operadores con experiencia realizar una mejor evaluacion del riesgo de la
intervencion antes del ISC y han conducido a una mejora de los resultados de dicha intervencion. Las nuevas
tecnologias, como los dispositivos de proteccion embélica potenciada y los stents de doble capa, deberan
proporcionar otras mejoras adicionales. (J Am Coll Cardiol 2022;80:155-170) © 2022 American College of Cardiology

o la no inferioridad del ISC y la endarterectomia caroti-
dea (EAC) en cuanto a los resultados periintervencion, la
prevencion del ictus a largo plazo y la durabilidad de los
efectos!™>. El perfeccionamiento de los criterios de selec-
cion de pacientes para el ISC ha minimizado atin mas las
complicaciones periintervencion; el desarrollo de nue-
vas tecnologias como los dispositivos de proteccion
embdlica (DPE) mejorados y los stents de doble capa,
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PUNTOS CLAVE

« Las mejoras en la seleccion de los pacientes,
los avances tecnoldgicos y el perfecciona-
miento de las técnicas han mejorado los
resultados del implante de stents carotideos.

« ELimplante de stent carotideo ha alcanzado
una paridad con la cirugia carotidea en la
prevencion del ictus.

« Los datos existentes respaldan una actualiza-
cion de la decisién de cobertura de dmbito
nacional en Estados Unidos respecto al
implante de stent carotideo por parte de los
Centers for Medicare and Medicaid Services
para igualar su cobertura a la de la cirugia
carotidea.

pueden conducir a unos resultados ain mejores del ISC.
Estos hechos, que se presentan con mayor detalle en
esta revision, han llevado a los miembros multidiscipli-
narios de esta Alianza a la conclusiéon de que la actual
decision de cobertura nacional respecto al ISC debe ser
modificada y de que la cobertura debe ampliarse para
armonizarla con las actuales aprobaciones de sistemas
de dispositivos de ISC de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration) (FDA)
de los Estados Unidos, concretamente para la preven-
cion del ictus en pacientes de riesgo quirurgico alto u
ordinario con una afectacién aterosclerdtica de la bifur-
cacion carotidea que presentan sintomas y una estenosis
250% y < 99% o que estan asintomaticos y tienen una
estenosis de 2 70% y < 99%.

El ISC se introdujo en el ambito clinico como alterna-
tiva a la EAC en 1994. Pocas intervenciones médicas han
sido sometidas a un escrutinio cientifico tan riguroso y
amplio (ilustracion central). Hay unas pocas cuestiones
que han quedado claras. Aproximadamente tres cuartas
partes de las intervenciones de revascularizacién caroti-
dea se llevan a cabo en pacientes asintomaticos, como
medida de prevencidn primaria, para prevenir un futuro
ictus. Al igual que ocurre en las intervenciones quirurgi-
cas, hay una relacion positiva entre el mayor volumen de
intervenciones y de experiencia del operador o del cen-
tro y los resultados del implante de stent carotideo.
Hemos averiguado que la técnica de ISC (por ejemplo,
uso de DPE, tamafio del balén, tiempo de permanencia
del DPE) y la seleccién de los pacientes (por ejemplo,
edad avanzada, tortuosidad del arco aértico, tortuosidad
de la lesion, calcificacién de la lesion) son factores deter-
minantes importantes para evitar las complicaciones pe-
riintervencién (figura 1, tabla 1)%°.
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Por ultimo, una parte importante de los pa-
cientes son candidatos igualmente apropiados
para la EAC y el ISC, mientras que determina-
dos pacientes tienen unas caracteristicas de
alto riesgo para las complicaciones periopera-
torias con la EAC y otros pacientes tienen ca-
racteristicas de alto riesgo con el ISC (tabla 1). nacional
De estas caracteristicas, la edad > 75 afios es la
Unica que muestra un aumento del riesgo en embélica
los 4 grandes ensayos aleatorizados llevados a
cabo en pacientes sintomaticos?, y en el ensayo
CREST (Carotid Revascularization Endarterec-
tomy Versus Stenting Trial), en el que se incluy6
a 1181 pacientes asintomaticos®.

En los pacientes que son considerados can-
didatos adecuados para una revascularizacion

carotidea para la prevencion de un futuro ictus
y que son igualmente apropiados para la EAC y para el
ISC, existe una incertidumbre terapéutica entre estas in-
tervenciones, y es apropiada una toma de decision infor-
mada teniendo en cuenta la experiencia local del
médico-cirujano y del centro, asi como la preferencia
del paciente. La mejor evidencia de la existencia de esta
incertidumbre terapéutica es el deseo de la comunidad
cientifica de llevar a cabo ECA de comparaciéon de estas
dos técnicas (tablas 2y 3).

El tratamiento médico dptimo (TMO) incluidos los an-
tiagregantes plaquetarios, las estatinas, el control de la
presion arterial, el abandono del tabaco y un estilo de
vida saludable son componentes cruciales de cualquier
estrategia de revascularizacion para la prevencion del
ictus. La evidencia histodrica obtenida en pacientes sinto-
maticos pone de manifiesto el beneficio significativo de
la revascularizacién carotidea en el caso de la estenosis
grave de la arteria cardtida para la prevencion del ictus,
en comparacion con el tratamiento médico, y esto ha
hecho que haya pasado a ser el tratamiento de referen-
cial®11, Segiin lo recomendado en las guias actuales, la
revascularizacion debe realizarse en un plazo de 2 sema-
nas tras el evento indice!2. La incertidumbre persistente
respecto a la prevencion de futuros ictus en los pacientes
con una estenosis carotidea sintomatica esta en la defini-
cion de cudles son los candidatos dptimos para la EAC o
para el ISC.

A diferencia de lo que ocurre en los pacientes con una
estenosis carotidea sintomatica, el beneficio de la revas-
cularizacion carotidea para prevenir futuros ictus en los
pacientes con estenosis carotideas asintomaticas es muy
controvertido y esta siendo investigado en la actualidad
en 2 grandes ECA, el ensayo ECST-2 (Second European Ca-
rotid Surgery Trial)'3, en el que se compara el TMO solo
con la EAC mas TMO y el ISC mas TMO, en pacientes tanto
sintomaticos como asintomaticos, y el ensayo CREST-2
(Carotid Revascularization and Medical Management for

ABREVIATURAS
Y ACRONIMOS

CMS = Centers for Medicare and
Medicaid Services

DCN = decisién de cobertura

DPE = dispositivo de proteccion

transcarotidea
ROA = riesgo quirtrgico alto

RQM = riesgo quirtirgico medio
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angio-TC = angiografia mediante
tomografia computarizada

EAC = endarterectomia carotidea
ECA = ensayo clinico aleatorizado
ISC = implante de stent carotideo

RATC = revascularizacion arterial

TMO = tratamiento médico optimo
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ILUSTRACION CENTRAL Una comparacion del implante de stent carotideo con la endarterectomia carotidea

Comparacion del implante de stent carotideo con la cirugia arterial carotidea
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Asymptomatic Carotid Stenosis Trial)'*, que tiene un dise-
fio paralelo de 2 grupos para comparar cada una de las
modalidades de revascularizacién combinadas con el
TMO frente al TMO solo.

SITUACION ACTUAL

ESTENOSIS CAROTIDEA SINTOMATICA. Los 2 ECA
mas recientes en pacientes con un riesgo quirurgico
medio (RQM), el ensayo CREST y el estudio ICSS (Interna-
tional Carotid Stenting Study), publicaron sus resultados
iniciales en el afio 20101516, y solamente han presentado
resultados de un seguimiento a 5 afios! y a 10 afios?. El
ensayo CREST estableci6 el patrén de referencia para la
cualificacion del operador en el ISC con un proceso de
preinclusién robusto para asegurar que los operadores
eran capaces de alcanzar un umbral de calidad’. El ensa-
yo CREST puso de manifiesto una ausencia de diferencias
entre la EAC y el ISC en los pacientes con un RQM sinto-
maticos en cuanto a los resultados a 30 dias de ictus,
mortalidad e infarto de miocardio (IM), o para las varia-
bles de valoracion primarias de ictus, IM o muerte por
cualquier causa durante el periodo periintervencion o de
cualquier ictus homolateral en un plazo de 4 afios tras la
distribucién aleatoria (tabla 2)15. A los 10 afios, continué
sin haber diferencias en la variable de valoracion princi-
pal en los pacientes sintomaticos para el grupo de ISC
(13,4%; IC del 95%: 9,7%-17,6%) y el grupo de EAC
(9,8%; IC del 95%: 7,2%-12,7%; HR: 1,17; IC del 95%:
0,82-1,66; p = 0,40)2.

Ha habido una controversia respecto a la inclusiéon del
IM periintervencion en la variable de valoracién princi-
pal de un ensayo de prevencion del ictus. Dado que el IM
periintervencién se asocia a una peor supervivencial8,
constituye un resultado clinico del paciente que tiene in-
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terés. En el ensayo CREST, se determinaron los niveles de
enzimas cardiacas antes de la intervencion del estudio y
entre 6 y 8 horas después de la intervencion. Se realiz6
un electrocardiograma antes del implante del stent o de
la endarterectomia, asi como entre las 6 y las 48 horas y
luego al cabo de 1 mes. El IM se definié como un nivel de
creatina-cinasa-banda miocardica o de troponina del
doble del limite superior del rango normal o superior
segun el laboratorio del centro, ademas de la presencia
de dolor toracico o de sintomas compatibles con isque-
mia o signos electrocardiograficos de isquemia, como
una depresion del segmento ST de nueva aparicién o una
elevacion de mas de 1 mm en 2 o mas derivaciones conti-
guas en el examen realizado en el laboratorio central.
Hubo mas ictus periintervencién en el grupo de ISC en
pacientes sintomaticos, y ello se debi6 a una mayor canti-
dad de ictus de caracter menor (ISC = 5,5 + 0,9 frente a
EAC=3,2+0,7; HR: 1,74; IC del 95%: 1,02-2,98; p = 0,04)
y a un mayor numero de IM en el grupo de EAC
(ISC=1,0 + 0,4 frente a EAC = 2,3 + 0,6; HR: 0,45; IC del
95%: 0,18-1,11; p = 0,08)15. Estas dos complicaciones
periintervencién se asociaron a una mayor mortalidad
tardia'8. En el conjunto de la cohorte del ensayo CREST
con un seguimiento de 10 afios, los pacientes con un ictus
periintervencién tuvieron un riesgo 1,74 veces superior
en el riesgo de muerte, en comparacion con los pacientes
sin ictus (HR: 1,74; IC del 95%: 1,21-2,50; p < 0.003), y
los pacientes con IM tuvieron un aumento de 3,61 veces
en el riesgo de muerte en comparacion con los pacientes
sin IM (HR: 3,61; IC del 95%: 2,28-5,73; p < 0,0001). Para
el ictus periintervencion, el aumento del riesgo se debid
a la mortalidad temprana (entre 0 y 90 dias) (HR: 14,41;
IC del 95%: 5,33-38,94; p < 0,0001), sin que se observara
un aumento significativo de la mortalidad tardia (entre
91 dias y 10 afios) (HR: 1,40; IC del 95%: 0,93-2,10;
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La mejora de los resultados de la endarterectomia carotidea a lo largo de los tltimos 50 afios (A) es comparable a la mejora de los resultados del implante de stent carotideo
(B) a lo largo de los ultimos 20 afios. Las estrategias optimizadas de implante de stent carotideo incluyen la mejor seleccion de los pacientes, el perfeccionamiento de las
técnicas y las mejoras tecnoldgicas. ACST-2 = Asymptomatic Carotid Surgery Trial-2; ACT-1 = Asymptomatic Carotid Trial; ARCHER = ACCULINK for Revascularization of Carotids
in High-Risk patients; ARMOUR = ProximAl PRotection with the MO.MA Device DUring CaRotid Stenting; BEACH Pivotal = Boston Scientific EPI: A Carotid Stenting Trial for
High-Risk Surgical Patients; CABANA = CArotid Stenting Boston Scientific SurveillANce ProgrAm; CABERNET = Carotid Artery Revascularization using the Boston Scientific
FilterWire EX1/EZTM and the EndoTexTM NexStent; CAPTURE = Carotid Artery Stenting in Octogenarians: Periprocedural Stroke Risk Predictor Analysis From the Multicenter
Carotid ACCULINK/ACCUNET Post Approval Trial to Uncover Rare Events; CAPTURE 2 = Carotid Artery Stenting in Octogenarians: Periprocedural Stroke Risk Predictor Analysis
From the Multicenter Carotid ACCULINK/ACCUNET Post Approval Trial to Uncover Rare Events-2; CASES-PMS = Carotid Artery Stenting with Emboli Protection Surveillance-Post
Marketing Study; CAVATAS = Carotid and Vertebral Artery Transluminal Angioplasty Study; CHOICE = Carotid Stenting for High Surgical-Risk Patients; Evaluating Outcomes
Through the Collection of Clinical Evidence; CINC = The Cincinnati Trial; CREATE = Carotid Revascularization With ev3 Arterial Technology Evolution; CREST = Carotid
Revascularization Endarterectomy Versus Stenting Trial; CREST 2 = Carotid Revascularization and Medical Management for Asymptomatic Carotid Stenosis Trial;

EMBOLDEN = Embolic Filter in Carotid Stenting for High Risk Surgical Subjects; EMPIRE = Embolic Protection with Reverse Flow; EPIC = FiberNet Embolic Protection System in
Carotid Artery Stenting Trial; EVA-3S = Endarterectomy versus Angioplasty in Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis; ICSS = International Carotid Stenting Study;
MAVERIC = Medtronic AVE Self-expanding CaRotid Stent System with distal protection In the treatment of Carotid stenosis; NASCET = North American Symptomatic Carotid
Endarterectomy Trial; PROTECT = Protected Carotid Artery Stenting in Patients at High Risk for Carotid Endarterectomy; ROADSTER = Reverse Flow Used During Carotid Artery
Stenting Procedure; SAPPHIRE = Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High Risk for Endarterectomy; SCAFFOLD = Carotid Stent Clinical Study for the
treatment of carotid Artery stenosis in patients at increased risk For adverse events From carOtid enDarterectomy; SECURITY = Study to Evaluate the Neuroshield Bare Wire
Cerebral Protection System and X-Act Stent in Patients at High Risk for Carotid Endarterectomy; SPACE = Stent-Protected Angioplasty versus Carotid Endarterectomy;

XACT = Emboshield and Xact Post Approval Carotid Stent Trial.
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FIGURA 1. Representacion histérica de los resultados del ISC a lo largo del tiempo

A Tasas de ictus y mortalidad a 30 dias del ISC en pacientes sintomaticos
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Las tasas de ictus y mortalidad a 30 dias en los diversos estudios del implante de stent carotideo (ISC) en (A) pacientes sintomaticos y (B) pacientes
asintomaticos muestran una mejora continua a lo largo del tiempo. ARCHER = ACCULINK for Revascularization of Carotids in High-Risk patients; BEACH

Pivotal = Boston Scientific EPI: A Carotid Stenting Trial for High-Risk Surgical Patients; CABERNET = Carotid Artery Revascularization using the Boston Scientific
FilterWire EX1/EZTM and the EndoTexTM NexStent; CAPTURE = Carotid Artery Stenting in Octogenarians: Periprocedural Stroke Risk Predictor Analysis From the
Multicenter Carotid ACCULINK/ACCUNET Post Approval Trial to Uncover Rare Events; CAPTURE 2 = Carotid Artery Stenting in Octogenarians: Periprocedural Stroke
Risk Predictor Analysis From the Multicenter Carotid ACCULINK/ACCUNET Post Approval Trial to Uncover Rare Events-2; CASES-PMS = Carotid Artery Stenting with
Emboli Protection Surveillance-Post Marketing Study; CHOICE = Carotid Stenting for High Surgical-Risk Patients; Evaluating Outcomes Through the Collection of
Clinical Evidence; CREST = Carotid Revascularization Endarterectomy Versus Stenting Trial; CREST 2 = Carotid Revascularization and Medical Management for
Asymptomatic Carotid Stenosis Trial; EMPIRE = Embolic Protection with Reverse Flow; EPIC = FiberNet Embolic Protection System in Carotid Artery Stenting Trial;
EVA-3S = Endarterectomy versus Angioplasty in Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis; EXACT = Emboshield and Xact Post Approval Carotid Stent
Trial; ICSS = International Carotid Stenting Study; SPACE = Stent-Protected Angioplasty versus Carotid Endarterectomy.
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Caracteristicas de alto riesgo para la EAC%

TABLA 1. Caracteristicas de alto riesgo para las complicaciones periintervencion con la EAC y con el ISC

Caracteristicas de alto riesgo para el ISC57

* Enfermedad renal grave cervical previas

Clinicas Anatomicas Clinicas Anatoémicas
* Insuficiencia cardiaca * Lesiones no accesibles * Ancianos (> 75 afios) * Ateroma de grado alto del
congestiva (clase funcional 11/ quirdrgicamente * Trastorno hemorragico arco adrtico
1V de la NYHA) o A laaltura de C2 o por encima * Estenosis adrtica grave * Arco adrtico de tipo II/IlI
* Angina inestable (CCS IlI/1V) o Por debajo de la clavicula * Enfermedad renal grave * Estenosis en el origen de los
* ECconTCl o =2 vasos con * Irradiacion cervical homolateral * Disminucion de la reserva grandes vasos
estenosis =2 70% * Inmovilidad de la columna cerebral * =2 acodaduras agudas (90°)
* Infarto de miocardio reciente cervical * Demencia * Calcificacién de lesién
(30d) * Oclusidn de arteria carétida circular
* Cirugia cardiaca abierta contralateral ¢ Trombo asociado a la lesién
programada (s 30 d) * Paralisis laringea contralateral * Lesiones en tdndem
* FEVI=30% * Traqueostomia * Falta de acceso vascular
* Enfermedad pulmonar grave * EAC homolateral o cirugia femoral

* Incapacidad de utilizar DPE

Association.

C2 = cuerpo vertebral de la segunda vértebra cervical; EC = enfermedad coronaria; ISC = implante de stent carotideo; CCS = Canadian Cardiovascular Society; EAC = endar-
terectomia carotidea; DPE = dispositivo de proteccién embdlica; TCI = tronco coronario izquierdo; FEVI = fraccion de eyeccion ventricular izquierda; NYHA = New York Heart

p = 0,11), pero para el IM, el riesgo aumenté tanto de
forma temprana (HR: 8,20; IC del 95%: 1,86-36,2;
p = 0,006) como de forma tardia (HR: 3,40; IC del 95%:
2,09-5,53; p < 0,0001).

Los resultados de calidad de vida relacionada con la
salud (CDVRS) se midieron con cuestionarios respondi-
dos por el propio paciente, como el Short Form Survey de
36 items (SF-36), que evaltia 8 escalas: funcionalidad fisi-

ca, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, fun-
cionalidad social, rol emocional y salud mental. En el
conjunto de pacientes de la cohorte del ensayo CREST,
tanto a las 2 semanas como a 1 mes, se observo que los
pacientes tratados con ISC presentaban mejores resulta-
dos en multiples componentes de la SF-36, con grandes
diferencias en cuanto a la funcionalidad fisica, el dolor y el
resumen de componentes fisicos (p < 0,01 en todos los

TABLA 2. Ensayos aleatorizados de ISC frente a EAC en pacientes sintomaticos

Primer autor/Estudio, afio Ictus/muerte/IM

(niimero de la referencia) N Uso de DPE a30 dias Comentario

Naylor et al, 199871 ISC=7 No ISC = ictusen 5 RQM, estenosis > 70%, 4 de 5 pacientes que requirieron

de 7 pacientes predilatacion sufrieron un ictus.

EAC=10 EAC = ninguin evento

CAVATAS, 200172 ISC = 251 No ISC =10% RQM, estenosis > 50%, stents en 55 (26%) y angioplastia
EAC = 253 EAC = 11% con balén sola en 158 (74%).

Brooks et al, 200173 ISC=53 No ISC=0 RQM, estenosis > 70%.
EAC =51 EAC =1 muerte

SAPPHIRE, 200426 I1SC =50 Si ISC=21% RQA, estenosis > 50%, ISC a 1 afio = 16,8%, EAC 16,5%
EAC = 46 EAC = 9,3% (p=n.s)e.

EVA-3S, 200674 ISC = 261 Si ISC =10% RQM, estenosis > 60%, se permitio tutorizacion de
EAC = 259 EAC = 4,6% operadores de implante de stent.

SPACE, 200673 ISC=599  Opcional (26%) ISC = 6,8% Estenosis > 70%.
EAC =584 EAC=6,3%

CREST, 2010'® ISC = 668 Si ISC =6,7% RQM, estenosis > 50%, objetivo principal®: ISC = 8,6%, EAC
EAC =G5 EAC = 5,4% 8,4% (p = n. s.). Ictus/muerte a los 4 afios: ISC = 8,0%,

' EAC = 6,4% (p = n. s.). Ausencia de diferencias entre los
grupos a los 10 afos.

ICSS, 201016 ISC=855  Opcional (72%) ISC = 8,5% Estenosis > 50%. Minimo de 10 intervenciones de ISC y

EAC = 858 EAC = 5,2% aceptacion de tutorizacién durante la inclusién. Tras una

mediana de seguimiento de 4,2 afios, el riesgo acumulado
a 5 afios de ictus mortal o invalidante no mostrd
diferencias entre el ISC y la EAC (6,4% frente a 6,5%; HR:
1,06; IC del 95%: 0,72-1,57; p = 0,77).

a Muerte, ictus o IM en un plazo de 30 dias después de la intervencion o muerte o ictus homolateral entre los 31 dias y 1 afio. P La combinacién de cualquier ictus, IM o muerte
durante el periodo periintervencion o ictus homolateral en los 4 afios siguientes a la aleatorizacion.

RQM = riesgo quirdrgico medio; CAVATAS = Carotid and Vertebral Artery Transluminal Angioplasty Study; CREST = Carotid Revascularization Endarterectomy Versus Stenting
Trial; EVA-3S = Endarterectomy versus Angioplasty in Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis; RQA = riesgo quirtirgico alto; ICSS = International Carotid Stenting Study;
MED = tratamiento médico; IM = infarto de miocardio; SAPPHIRE = Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High Risk for Endarterectomy; SPACE = Stent-Protected
Angioplasty versus Carotid Endarterectomy; otras abreviaturas como en la tabla 1.
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TABLA 3. Ensayos aleatorizados de ISC frente a EAC en pacientes asintomaticos

Primer autor/Estudio, afio

Ictus/muerte/IM

(niimero de la referencia) N Uso de DPE a30dias Comentario
Brooks et al, 200476 ISC =43 No ISC=0 RQM, estenosis > 80%, costes hospitalarios similares.
EAC = 42 EAC=0
SAPPHIRE, 200426 IsSC=m7 Si ISC = 5,4% RQA, estenosis > 80%, objetivo principal: ISC = 21,5%, EAC
EAC=T19 EAC=10,2% 21,5% (p = 0,02)%.
CREST, 2010'° ISC =594 Si ISC = 3,5% RQM, estenosis > 60%, objetivo principal b 1SC = 5,6%,
EAC =587 EAC = 3,6% EAC 4,9% (p = n. s.). Ictus/muerte a los 4 afios:
' ISC = 4,5%, EAC = 2,7% (p = 0,07). Ausencia de
diferencias entre los grupos a los 10 afios.
ACT-1,2016° ISC =1089 Si ISC =3,3% RQM, estenosis > 70%, objetivo principal: ISC = 3,8%,
EAC = 364 EAC=2,6% EAC=3:4%°(p=n.s.).
SPACE-2, 20204 ISC=197 Opcional ISC = 2,5% RQM, estenosis > 70%, objetivo principal: EAC = 2,5%,
EAC =203 (36%) EAC = 2,5% ISC = 3,0%, MED = 0,9%; (p = n.s.)?
o En todos los pacientes tratados con ISC que presentaron
MED =113 MED = 0% un evento de valoracién secundario mayor no se habia
utilizado ningtin DPE.
ACST-2, 20213 ISC =181 Si (85%) ISC =3,9% RQM, estenosis > 60%, ictus no asociados a la intervencion
EAC = 1814 EAC = 3,2% durante el sequimiento ISC = 5,2%, EAC = 4,5%.

a Muerte, ictus o IM en un plazo de 30 dias después de la intervencién o muerte o ictus homolateral entre los 31 dias y 1 afio. ® La combinacién de cualquier ictus, IM o muerte
durante el periodo periintervencion o ictus homolateral en los 4 afios siguientes a la aleatorizacion.

ACST-2 = Asymptomatic Carotid Surgery Trial-2; ACT-1 = Asymptomatic Carotid Trial; SPACE-2 = Stent Protected Angioplasty versus Carotid Endarterctomy-2; otras abreviaturas

como en las tablas 1y 2.

casos)!®. En cuanto a las escalas especificas de la enfer-
medad, los pacientes con ISC presentaron una menor difi-
cultad para conducir, comer o deglutir, asi como menos
dolor cervical y menos cefaleas, pero una mayor dificultad

TABLA 4. Resumen de las guias de sociedades de cardiologia
sobre la revascularizacion carotidea

Multiples sociedades de

Estados Unidos (2011) ESC/ESVS (2017)
(Clase/NdE)?* (Clase/NdE)??
Uso de DPE Ila/C 1la/C
Asintomaticos
EAC
RQM 60%-99%  1la/B (> 70%)? lla/BP
ISC
RQM 60%-99%  IIb/B IIb/BP
RQA 60%-99% lla/B lla/B®
Sintométicos
EAC
RQM 70%-99%  I/A° 1/Ac
RQM 50%-69%  I/A° lla/Ac
ISC
RQM 50%-99%  |/B¢ 1Ib/B
RQA50%-99%  lla/B lla/B¢

3 American Stroke Association, American College of Cardiology Foundation, Ameri-
can Heart Association, American Association of Neuroscience Nurses, American As-
sociation of Neurological Surgeons, American College of Radiology, American Socie-
ty of Neuroradiology, Congress of Neurological Surgeons, Society of Atherosclerosis
Imaging and Prevention, Society for Cardiovascular Angiography and Interventions,
Society of Interventional Radiology, Society of Neurolnterventional Surgery, Society
for Vascular Medicine, Society for Vascular Surgery. ® Las tasas de ictus/muerte pe-
rioperatorias son < 3% y la esperanza de vida del paciente es > 5 afios. ¢ La tasa de
muerte/ictus durante la intervencion es < 6%.

ESC = European Society of Cardiology; ESVS = European Society of Vascular Sur-
gery; NdE = nivel de la evidencia; otras abreviaturas como en las tablas 1y 2.

para caminar y mas dolor en las piernas (p < 0,05 en todos
los casos). Se observaron lesiones de nervios craneales en
la exploracién neuroldgica en 53 (4,5%) pacientes, todos
los cuales habian sido tratados con una EAC20, La disfagia
o la ronquera, presente en 22 de los 53 pacientes se atri-
buyd a la lesion de los nervios craneales IX o X y persistio
en 18 (82%) de los 22 pacientes al cabo de 1 mes y en 6
(27%) al cabo de 1 afio. No se llevaron a cabo exploracio-
nes otorrinolaringolégicas ni después de la EAC ni al cabo
de 1 afio, por lo que es probable que la incidencia de lesio-
nes de nervios craneales o de persistencia de lesiones de
nervios craneales se hayan infravalorado?®. Sin embargo,
a 1 afio, la CDVRS no mostroé diferencias entre los pacien-
tes con y sin lesiones de nervios craneales. Globalmente,
no hubo diferencias en ninguno de los parametros de
CDVRS entre el ISC y la EAC, aunque conviene sefialar que
el ictus periintervencion se asoci6é a una menor CDVRS a
1 afio en todos los dominios de la SF-36, mientras que esto
no ocurrio en el caso del IM periintervencion o la paralisis
de nervios craneales.

En el estudio ICSS, de manera similar a lo ocurrido en
muchos ensayos europeos del ISC, el empleo de DPE fue
opcional (se utilizaron en un 72% de los casos), y se per-
mitid la inclusién de pacientes por parte de operadores
sin experiencia, de tal manera que bastaban 10 interven-
ciones de ISC para la cualificacién y tutorizacién de los
operadores durante la inclusiéon. Dos de los operadores
de stents supervisados de centros diferentes fueron sus-
pendidos después de la inclusién de 11 pacientes para el
implante de stents, y 5 de estos pacientes (45%) sufrie-
ron un ictus invalidante o fallecieron’. Estos pacientes
fueron incluidos en los analisis finales, y constituyeron
un 10% del total de ictus mortales o invalidantes en el
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ensayo. A pesar de ello, después de un seguimiento de
una mediana de 4,2 afios (RIC: 3,0-5,2 afios; maximo
10,0 afios), el numero de ictus mortales o invalidantes
(ISC = 52 frente a EAC = 49) y el riesgo acumulado a
5 afios no mostraron diferencias significativas entre los
grupos de ISCy de EAC (6,4% frente a 6,5%; HR: 1,06; IC
del 95%: 0,72-1,57; p = 0,77). La apariciéon de un ictus de
cualquier tipo fue mas frecuente en el grupo de implante
de stent que en el grupo de endarterectomia (119 even-
tos frente a 72 eventos; riesgo acumulado a 5 aflos 15,2%
frente a 9,4%; HR: 1,71;1C del 95%: 1,28-2,30; p< 0,001),
pero la mayoria de esos ictus fueron no invalidantes?.

Las recomendaciones de las guias actuales de multiples
sociedades coinciden en afirmar que, en los pacientes sin-
tomaticos, esta indicado el ISC para la revascularizacion en
pacientes seleccionados (tabla 4)22-24, Los implantes de
stents carotideos se desarrollaron inicialmente como una
intervencion de revascularizacion alternativa en pacientes
que se consideraba que tenfan un aumento del riesgo
(riesgo quirtrgico alto [RQA]) de complicaciones quirurgi-
cas perioperatorias de la EAC (tabla 1)25. El ensayo
SAPPHIRE (Stenting and Angioplasty with Protection in Pa-
tients at High Risk for Endarterectomy) es el Ginico ensayo
aleatorizado en el que se ha comparado a pacientes con
RQA tratados con EAC frente a los tratados con ISC%6, En
el ensayo SAPPHIRE se incluydé a 334 pacientes con una
estenosis sintomatica de = 50% (~ 30% de los pacientes
incluidos eran sintomaticos) o con una estenosis asinto-
matica de 2 80%, y se les asigno aleatoriamente la EAC o el
ISC. El criterio de valoraciéon principal fue la muerte, el
ictus o el IM a 30 dias, mas el ictus homolateral o la muerte
de causa neuroldgica entre el dia 31 y 1 afio, y se produjo
en un 12,2% de los pacientes del grupo de ISC y en un
20,1% de los del grupo de EAC (p = 0,004 para la no infe-
rioridad). La incidencia acumulada del criterio de valora-
cién principal a 1 afio fue del 16,8% con el ISC en
comparacion con el 16,5% con la EAC (p = 0,95) (tabla 2).
Las guias de multiples sociedades actuales coinciden en
sefialar que los pacientes de RQA sintomaticos que cum-
plen los criterios para una revascularizacion carotidea son
candidatos razonables para el ISC y que en estos casos se
prefiere el ISC a la EAC (tabla 4).

ESTENOSIS CAROTIDEA ASINTOMATICA. Hay 4 ECA
modernos —el ensayo CREST'5, el ensayo ACT-1 (Asymp-
tomatic Carotid Trial), el ensayo SPACE-2 (Stent Protected
Angioplasty versus Carotid Endarterctomy-2)* y el ensayo
ACST-2 (Asymptomatic Carotid Surgery Trial,-2)3 — en los
que se ha comparado el ISC con la EAC en pacientes con
estenosis carotidea asintomaticos con un RQM. Todos ellos
han mostrado resultados comparables en cuanto a las
complicaciones periintervencion (ictus, muerte e IM), asi
como en cuanto a las tasas de ictus homolaterales durante
el seguimiento al comparar el ISC con la EAC (tabla 3).
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El ensayo mas grande y de publicacién mas reciente,
el ensayo ACST-23, incluyé en la asignacién aleatoria a
3625 pacientes y observé una ausencia de diferencias
significativas en los ictus periintervencidn, una estima-
cion de Kaplan-Meier a 5 afios de los ictus fuera de la in-
tervenciéon que fue equivalente (2,5%) para los ictus
mortales o invalidantes, y una ausencia de diferencias
significativas en la incidencia del total de ictus, al compa-
rar el ISC con la EAC. Los investigadores de este estudio
tienen previsto obtener datos durante 10 afios, lo cual
serd importante en esta poblacién asintomatica.

El ensayo SPACE-2* incluyé 3 grupos de tratamiento,
con asignacion aleatoria de los pacientes a el TMO solo, el
empleo de ISC junto con TMO y el uso de EAC junto con
TMO. El ensayo tuvo problemas de reclutamiento, tras
haber planificado inicialmente la inclusion de 3550 pa-
cientes, pero dada la lentitud del reclutamiento, el en-
sayo se suspendiéo después de haber incluido en la
aleatorizacion a tan solo 513 pacientes. No hubo diferen-
cias en la tasa de ictus o muerte a 30 dias entre el ISC
(2,5%) y la EAC (2,5%). No hubo ningun ictus en el grupo
de TMO a los 30 dias. A 1 afio, las tasas acumuladas de
cualquier ictus o la muerte por cualquier causa a los
30 dias mas el ictus isquémico homolateral en 1 afio de
seguimiento, fueron del 2,5% para el ISC, un 3,0% para la
EAC,y un 0,9% para el TMO (p = n.s.). Es de destacar que
la incidencia a 1 afio de accidentes isquémicos transito-
rios (AIT) fue del 5,3% en el grupo de TMO, lo cual es mas
del doble de lo observado en el grupo de ISC (2,0%) y en
el grupo de EAC (2,5%).

En los pacientes de RQA asintomaticos incluidos en el
ensayo SAPPHIRE, la incidencia acumulada del criterio
de valoracion principal a 1 afio fue inferior en los pacien-
tes tratados con un stent (9,9%) en comparacién con los
tratados con una endarterectomfa (21,5%) (p = 0,02)2°.
Las guias de multiples sociedades (tabla 4) indican que
en los pacientes con un RQA asintomaticos que necesitan
una revascularizacion carotidea, el ISC es una opcién ra-
zonable.

Los resultados publicados de una tasa anual de ictus
muy baja (~ 1%) en los pacientes con estenosis carotidea
asintomatica?’ han conducido a 2 futuros ensayos (los
ensayos CREST-2 y ECST-2) destinados a investigar el po-
sible beneficio de la revascularizacion en comparacion
con el TMO moderno solo. A la vista de los resultados de
los ECA de comparacién del tratamiento médico con la
revascularizacién se habia pensado que la gravedad de
la estenosis carotidea en los pacientes asintomaticos
tenia pocos efectos en sus tasas de ictus o AIT. Un analisis
reciente del estudio OxVasc (Oxford Vascular Study) ha
descrito un estudio prospectivo de base poblacional, en
el que se realiz6 un examen de deteccion sistematica de
2178 pacientes asintomaticos mediante ecografia caroti-
dea entre los afios 2002 y 201728, Los autores observa-
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ron que la gravedad de la estenosis tenia una repercusion
significativa en la aparicion de ictus o AIT. El riesgo de
ictus homolateral a 5 afios fue del 18,3% en los pacientes
con una estenosis del 80%-99% en comparacion con el
1,0% en los pacientes con una estenosis del 50%-79%
(p < 0,0001). Para confirmar sus resultados, los autores
llevaron a cabo una revision sistematica y metanalisis de
todos los estudios publicados entre 1980 y 2020. Su revi-
sion puso de manifiesto que el riesgo de ictus homolate-
ral mostraba una asociaciéon lineal con el grado de
estenosis, con un riesgo de ictus mayor en los pacientes
con una estenosis del 80%-99% que en aquellos que te-
nian una estenosis del 50%-79% (n = 77 [10,6%] de 727
pacientes frente a 167 [5,1%] de 3272 pacientes; OR: 2,5;
IC del 95%: 1,8-3,5; p < 0,0001).

Las restricciones de cobertura del ISC para los benefi-
ciarios de los CMS a lo largo de la tltima década pueden
haber hecho que el nimero de intervenciones de ISC en
los Estados Unidos se haya reducido considerablemen-
te2%30, El registro C2R (CREST-2 Registry) se inici6 en
2014, de manera asociada al ensayo CREST-2, con objeto
de proporcionar los medios para mantener, potenciar y
asegurar el requisito de experiencia en el ISC para llevar a
cabo un ensayo clinico controlado y aleatorizado riguroso
de comparacién del ISC con el TMO solo3. Se considerd
aptos para la inclusion a los pacientes asintomaticos con
una estenosis carotidea = 70% y a los pacientes sintoma-
ticos con una estenosis carotidea = 50%, de < 80 afios de
edad, y con un riesgo quirdrgico ordinario o un RQA para
la EAC. Un pequefio nimero de pacientes asintomaticos
de riesgo ordinario aptos para el ensayo CREST-2 no pu-
dieron ser incluidos en el ensayo debido a la negativa de
los propios pacientes. Se permiti6 la inclusién de esos pa-
cientes en el registro C2R para su tratamiento con un ISC.
Los intervencionistas fueron acreditados por un comité
de multiespecialidad que examind su experiencia, la se-
leccion de las lesiones, la técnica y los resultados. El crite-
rio de valoracién principal fue la combinacion del ictus y
la mortalidad a 30 dias. Los datos publicados del registro
C2R muestran una tasa de ictus o muerte a 30 dias del
1,4% en los pacientes asintomaticos y del 2,8% en los pa-
cientes sintomaticos. En un subgrupo de 264 pacientes
aptos para la inclusion en el ensayo CREST-2, pero que
rechazaron participar en él y fueron tratados con un ISC,
la tasa de ictus y mortalidad a 30 dias fue del 0,8%. Hay
dos caracteristicas importantes de estos datos que con-
viene mencionar. En primer lugar, no hubo ninguna espe-
cificacion en cuanto al tipo de sistema de ISC a utilizar, en
tanto en cuanto hubiera sido aprobado por la FDA; y en
segundo lugar, el registro C2R fue el primer ensayo en re-
conocer la importancia de excluir los ISC de alto riesgo
(tabla 1) en una poblacién de pacientes asintomaticos que
disponen de alternativas terapéuticas como la EAC y el
tratamiento médico 6ptimo31.
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TRATAMIENTO MEDICO OPTIMO. El TMO para la afec-
tacion aterosclerdtica de la arteria carétida debe centrar-
se en la prevencion del ictus y en la estabilizacion de las
lesiones aterosclerodticas para prevenir la ruptura de la
placa y la ateroembolizacién?3, La hipertensién contintia
siendo el factor de riesgo de ictus modificable mas im-
portante para la prevencion del ictus, y el tratamiento de
la hipertensién es una de las estrategias mas eficaces
para la prevencion del ictus tanto isquémico como hemo-
rragico. El control de la presion arterial es de capital im-
portancia, ya que constituye un factor de riesgo principal
para el ictus; ademas es también un factor de riesgo para
la fibrilacién auricular y el IM, trastornos ambos que au-
mentan la probabilidad de ictus. Los inhibidores de la
enzima de conversion de la angiotensina y los antagonis-
tas de los receptores de angiotensina parecen aportar un
especial beneficio en la prevencion del ictus, sobre todo
en los pacientes con un riesgo superior de enfermedad
cardiovascular.

Se recomiendan asimismo otros tratamientos adicio-
nales para factores de riesgo del ictus con fines de pre-
vencion primaria, cuya eficacia esta respaldada por 1
ensayo aleatorizado y un metandlisis (nivel de evidencia
A)23, Entre ellos se encuentra la reduccién del sodio y
una dieta de estilo DASH (Dietary Approaches to Stop Hy-
pertension); la reduccion del peso en los casos en los que
el indice de masa corporal es > 30 kg/m?; el asesora-
miento y tratamiento farmacoldégico para facilitar el
abandono del tabaco; y la reduccion o eliminacion del
alcohol en los bebedores importantes. Se recomienda el
uso de estatinas para reducir las lipoproteinas de baja
densidad (LDL). La anticoagulacién se recomienda para
la fibrilacién auricular no valvular cuando hay una pun-
tuacién CHA,DS,-VASc (insuficiencia cardiaca congesti-
va, hipertension, > 75 anos de edad, diabetes mellitus,
ictus o AIT o tromboembolismo previos, enfermedad vas-
cular, edad 65-74 afios, categoria de sexo) = 2. Se reco-
mienda un tratamiento antiagregante plaquetario con
acido acetilsalicilico (75-150 mg) una vez al dia en los
pacientes con una estenosis carotidea grave. En los pa-
cientes que no toleran el tratamiento con acido acetilsali-
cilico, este puede reemplazarse por clopidogrel. No hay
ninguna evidencia que respalde el uso de un tratamiento
antiagregante plaquetario combinado doble (TAPD) en la
prevencion primaria del ictus.

En los pacientes con un ictus o un AIT previo, el trata-
miento debe ser mas estricto, segiin una recomendacion
de nivel A1, El uso de estatinas con ezetimiba segtin sea
necesario debe tener como objetivo un nivel de LDL
< 70 mg/dl sino se alcanza con el tratamiento de estati-
nas solas. El objetivo de control de la glucemia debe ser
una hemoglobina glucosilada < 7% si ello es viable. Se
recomienda la anticoagulacion para todos los pacientes
con fibrilacion auricular. En los pacientes con un ictus no
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cardioembdlico, el acido acetilsalicilico, el clopidogrel o
la combinacién de acido acetilsalicilico mas dipiridamol
estan respaldados por un nivel de evidencia A. Un cambio
importante respecto a las guias previas es la recomenda-
cion para los pacientes con un ictus menor del empleo de
un TAPD, generalmente con acido acetilsalicilico y clopi-
dogrel, administrados de forma temprana, en las 12 a
24 horas siguientes al inicio de los sintomas, y manteni-
dos durante un periodo de hasta 3 semanas o de hasta
3 meses, seguido de un tratamiento antiagregante pla-
quetario con un solo farmaco. Algunos estudios recientes
han sugerido que el beneficio obtenido con el TAPD mas
alla de varias semanas después del ictus puede verse
contrarrestado por un aumento de las complicaciones
hemorragicas asociadas al TAPD.

Las dos grandes categorias de prevencion primaria y
secundaria no permiten acomodar con facilidad las dife-
rencias importantes entre los pacientes, los cambios en los
paradigmas de tratamiento o la introduccién de nuevas
medicaciones. En los pacientes con una estenosis caroti-
dea grave pueden aportar un beneficio los tratamientos
preventivos mds enérgicos y un seguimiento mas frecuen-
te. Por ejemplo, en el ensayo CREST-2, el objetivo de pre-
sion arterial es una presion arterial sistdlica de < 130 mm
Hg (nivel de evidencia B)'2. Los pacientes que no alcanzan
el objetivo regresan cada mes para repetir la determina-
cién de la presion arterial y introducir ajustes en el trata-
miento. Los pacientes con valores superiores al objetivo de
LDL de < 70 mg/dl regresan cada 4 meses para un ajuste
de la medicacién. Entre los nuevos tratamientos se en-
cuentran los inhibidores de PCSK9, que se administran
mediante inyeccion y que se ha observado que son seguros
y eficaces32, como complemento de las estatinas o para
remplazarlas en los pacientes con intolerancia a las estati-
nas. Otro nuevo farmaco hipolipemiante, el inclisiran, ha
mostrado un efecto de reduccion de las LDL en aproxima-
damente un 50% en 2 ensayos aleatorizados33, si bien esto
no se comenta aun en ninguna de las guias recientes de
prevencion del ictus. Este acido ribonucleico de interfe-
rencia pequeflo, administrable mediante inyeccién dos
veces al afio fue aprobado a comienzos de 2022 por la FDA.
Las pautas combinadas de anticoagulante y antiagregante
plaquetario parecen prometedoras. En el ensayo COM-
PASS (Cardiovascular Outcomes for People Using Anticoa-
gulation Strategies), la combinacion de dosis bajas de
rivaroxaban mas acido acetilsalicilico fue una pauta anti-
trombotica eficaz para la prevencion primaria y secunda-
ria en los pacientes con aterosclerosis clinica. Sin embargo,
la magnitud del efecto fue muy baja, aunque significativa,
con una tasa anual de ictus del 0,9% en el grupo de rivaro-
xabdn mas acido acetilsalicilico frente a un 1,6% al afio en
el grupo de 4cido acetilsalicilico (p < 0,0001)3%,

No se ha demostrado atn una regresioén de la placa
carotidea después de un tratamiento médico. El ensayo
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GLAGOV (Global Assessment of Plaque Regression With a
PCSK9 Antibody as Measured by Intravascular Ultra-
sound) si puso de manifiesto que la adicién del evolocu-
mab al tratamiento de estatinas se asociaba a un pequefio
grado de regresion del ateroma coronario después de
18 meses de administracion. La media de LDL en el grupo

de tratamiento activo fue de 37 mg/d135.

DISPOSITIVOS DE PROTECCION EMBOLICA. Existen
2 clases de DPE que se estan utilizando en la actualidad:
la proteccién proximal con inversion del flujo y los filtros
de tipo paraguas distales para capturar las particulas en
el flujo posterior. Dada la baja incidencia de ictus clinicos
como complicacién del ISC, ha resultado dificil mostrar
diferencias clinicas con ninguno de los dispositivos DPE
sin agregar los datos de diversos estudios. La evidencia
comparativa respecto a la eficacia de los DPE se ha ba-
sado en criterios de valoracién indirectos como la ob-
servacion de lesiones en la resonancia magnética con
ponderacion de difusion o la deteccion de sefiales mi-
croembolicas en el Doppler transcarotideo. Estos crite-
rios de valoracién indirectos en los estudios del ISC no
han mostrado una asociacién con los eventos clinicos,
pero si lo han hecho en otros contextos, lo cual hace que
tengamos poca evidencia directa para determinar la efi-
cacia de cualquiera de los DPE.

Dos metanalisis han llegado a la conclusién de que el
uso de DPE durante el ISC produjo una reduccién tanto
de los ictus como de las muertes3®37. Un anélisis del Na-
tional Surgical Quality Improvement Program del Ameri-
can College of Surgeons realizado en 1200 pacientes
observé un aumento de 4 veces en los ictus periinterven-
cion después del ISC en los pacientes sin proteccién em-
bélica38.

No hay una evidencia clinica convincente de la supe-
rioridad de la proteccién embolica proximal en compara-
cion con la proteccién embolica distal durante el ISC. En
un metanalisis se compararon los DPE proximales con los
distales mediante un andlisis de 12.281 pacientes de
18 estudios (13 prospectivos y 5 retrospectivos) entre
2004 y 20142°. No hubo diferencias entre los DPE en
cuanto a la mortalidad o los ictus a 30 dfas. Un analisis
de la base de datos Carotid Artery Revascularization and
Endarterectomy del National Cardiovascular Data Registry
proporcion6 10.264 casos de ISC realizados con un DPE
entre 2009 y 2013. Tan solo en un 5,8% de los casos se
realizaron las intervenciones con un DPE proximal, y ello
no incluyd los casos de revascularizacién arterial transca-
rotidea (RATC). Después de aplicar un emparejamiento
por puntuacién de propension, no se observo ninguna di-
ferencia en cuanto a la mortalidad o el ictus a 30 dias
(DPE proximales = 2,7%, DPE distales = 4,0%; p = 0,22)%0,

El riesgo embdlico durante el ISC es maximo en las
fase de despliegue del stent'y de posdilatacion de la inter-
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vencion, y la posdilatacion es la maniobra que se asocia a
un mayor riesgo*!#2. Las particulas embdlicas, la mayor
parte de las cuales tienen un tamafio de menos de
100 pm, pueden llegar a la circulacion cerebral a pesar
del uso de filtros distales (como consecuencia de una
mala colocacién o a través de los poros del filtro), y es
posible que ello contribuya a producir el mayor riesgo de
ictus menor durante la intervenciéon observado con el
ISC*3. Para abordar esta cuestién, una experiencia inicial
del doble filtrado sistemdtico durante la posdilatacién,
con el empleo de un nuevo balén de angioplastia translu-
minal percutanea con un filtro embdlico integrado con
poros de 40 pm mostré una tasa de muerte, ictus o IM a
30 dias del 1%%*3, y se est4 llevando a cabo un ensayo pi-
votal para confirmar esos resultados.

ISC TRANSRADIAL. El acceso arterial transradial (TR)
para el ISC se ha venido utilizando durante muchos afios,
impulsado por la necesidad de disponer de un acceso al-
ternativo cuando no se disponia de la via transfemoral
(TF) (por ejemplo por oclusiéon de la arteria iliaca) o
cuando el acceso TF a las arterias carétidas se veia difi-
cultado por una anatomia compleja del arco aértico. A lo
largo de la tltima década, el acceso TR ha revolucionado
las técnicas de intervencién arterial coronaria con un
menor numero de complicaciones del acceso vascular, un
menor coste y una mejora de la comodidad del paciente,
en comparacion con el acceso femoral. En un ECA euro-
peo se compard el acceso TR con el TF para el ISC en 260
pacientes consecutivos (TF = 130, TR = 130) con un ries-
go alto para la EAC**. Se alcanzé un éxito de la interven-
cién en todos los pacientes, y hubo un 10% de los
pacientes del grupo de TR que pasaron al de TF y un
1,5% de los pacientes del grupo de TF que pasaron al de
TR (p < 0,05). Se produjo una complicaciéon del acceso
vascular de caracter mayor en 1 paciente de cada grupo.
En el andlisis segin tratamiento utilizado (andlisis por
protocolo), la incidencia de eventos adversos cardiacos y
cerebrales mayores fue del 0,9% en el grupo de TR y del
0,8% en el grupo de TF (p = n. s.), mientras que el tiempo
de intervencién y el tiempo de fluoroscopia no mostra-
ron diferencias significativas, pero la dosis de radiaciéon
fue significativamente mayor en el grupo de TR (195
[centil 25 y centil 75: 129-274] Gy-cm? frente a 148 [cen-
til 25 y centil 75: 102-237] Gy-cm?; p < 0,05), con un nt-
mero de dias de hospitalizacidon significativamente
inferior en el grupode TR (1,17 £ 0,40 frentea 1,25 + 0,45;
p <0,05).

En un metanalisis reciente se examinaron 7 estudios
(1 ECA, 2 registros prospectivos y 4 registros de casos y
controles retrospectivos) y se observo que el acceso TR
para el ISC tiene un porcentaje elevado de éxitos de la
intervencion (90,8%) con una media de tiempo de inter-
vencién de 40,5 + 7,0 minutos*>. Al analizar los 66 fraca-

JACC vOL. 80, NO. 22, 2022
12 DE JULIO, 2022:155-170

sos de la intervencion, los autores observaron 8 casos
relacionados con un espasmo de la arteria radial, bucle
de la arteria radial o estenosis de la arteria subclavia. Un
elevado porcentaje de las intervenciones fallidas corres-
pondieron a la arteria carétida izquierda (n = 36), y hubo
20 de 32 casos de origen en un arco de morfologia no bo-
vina (convencional) en ese grupo. Dos estudios indicaron
que, en las lesiones de la carétida derecha, la razéon mas
frecuente del fracaso de la intervencion fue un angulo
agudo entre el origen de la carétida derecha y la arteria
subclavia. Las complicaciones de la via de acceso vascu-
lar fueron pocas (complicaciones mayores = 0,4%, meno-
res 5,9%, incluida la oclusién de la arteria radial). En la
totalidad de los 7 estudios se utilizaron vainas de calibre
6-F y un DPE distal. Las tasas de ictus mayor periinter-
vencion (1,0%; IC del 95%: 0,4%-1,8%) y de ictus menor
(1,9; IC del 95%: 0,6%-3,8%) fueron también muy bajas.
Los autores llegaron a la conclusion de que la via de acce-
so TR para el ISC tiene un porcentaje elevado de éxitos de
la intervencion, con unas tasas bajas de muerte, ictus pe-
riintervencion y complicaciones de la via de acceso vas-
cular. También sugirieron que la via de acceso TR puede
ser preferible en los pacientes con una morfologia de
arco bovino y tipo III.

En una serie de casos reciente se ha descrito la viabili-
dad y la técnica para el empleo de vainas de mayor tama-
flo y un DPE proximal con la via de acceso TR para el
ISC*®. Mientras que la via de acceso TR para las lesiones
del lado derecho y un arco de morfologia bovina permite
evitar la manipulaciéon del arco adrtico con el catéter, en la
canulacién de la cardtida izquierda con la anatomia del
arco convencional aporta pocas ventajas respecto a la via
de acceso TF. El éxito técnico y las ventajas de la via de
acceso radial para el implante de stents carotideos son
maximos en los pacientes con una morfologia del arco
aortico desfavorable (es decir, arcos de tipo Il y bovinos),
en los que tienen un acceso dificil por via TF (enfermedad
oclusiva grave aortoiliaca, obesidad moérbida) y cuando el
riesgo de hemorragia es alto. El ISC por via TR se asocia a
una mayor exposicion a la radiacion. Asi pues, lo mejor es
considerar el abordaje a través de la arteria radial como
un método complementario en vez de un método que
compite con el abordaje a través de la arteria femoral.

REVASCULARIZACION ARTERIAL TRANSCAROTIDEA.
RATC es un término genérico que hace referencia al uso
de una incisién quirdrgica para poder acceder a la arteria
carétida comun (ACC) con objeto de aplicar un stent ca-
rotideo con un DPE de inversion de flujo en una arteria
carétida. La principal ventaja de la RATC en comparacion
con el ISC por via TF es la de que se evita la manipulacién
del catéter en el arco aértico con acceso directo a la arte-
ria cardtida. Algunas de las contraindicaciones relativas
son las lesiones situadas a una distancia < 5 cm por enci-
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TABLA 5. RATC frente a ISCTF para la EAC
Primer autor, afio Ictus/muerte (%) IM (%) Ictus (%) Muerte (%)
(niimero de la
referencia) Tipo N RATC ISC  EAC RATC ISC EAC RATC ISC EAC RATC ISC EAC
Schermerhorn et al, val RATC = 5251; 1,92 3,7 n.d. 0,2 0,3 n.d. 1,32 2,5 n.d. 0,8 1,5 n.d.
20193 ISCTF = 6640
Malas et al, 202052 val RATC = 638; 17 25 n.d n.i n.i n.d. 14 2 n.d. 05 065 n.d
ISCTF = 10136
Schermerhorn et al, val RATC =1182; 16 nd 14 11 n.d. 0,6 14 nd. 12 09 nd 04
2020°° EAC =10797
Gao et al, 20215 META  RATC = 688T; 2 nd. 24 0,52 n.d. 0,9 14 n.d. 1.3 04 nd 03
EAC = 7319
Malas et al, 202249 val EAC=53869; 16 n.d. 16 05 n.d. 09 14 nd. 14 04 nd 03
RATC = 8104
2p<0,05.
META = metanalisis; n. p. = no procede; n. i. = no indicado; RATC = revascularizacién arterial transcarotidea; ISCTF = implante de stent carotideo transfemoral; VQI = Vascular
Quality Initiative; otras abreviaturas como en las tablas 1y 2.

ma de la clavicula. Ademas, la tortuosidad grave del vaso
diana y una ACC pequefia (< 6 mm) o con una afectacién
importante (calcificacién grave o presencia de un trom-
bo) o la profundidad de la ACC que dificulta el acceso, son
también contraindicaciones relativas.

No hay ensayos aleatorizados en los que se haya com-
parado directamente la RATC con algin otro método de
revascularizacion carotidea. Dos revisiones sistematicas
y metanalisis recientes han descrito a 4852 pacientes
de 10 registros prospectivos y 8 estudios retrospectivos
publicados entre 2004 y 2020%7, y la segunda incluyé
2110 pacientes de 18 publicaciones de resultados de la
RATC entre 2012 y 201948, En ambas revisiones se resal-
tan las tasas bajas de complicaciones periintervencion
con la RATC. En los pacientes sintomaticos, el riesgo de
ictus o AIT periintervencion fue del 2,5% en compara-
cién con el 1,2% en los pacientes asintomaticos. Se pre-
senta un resumen de los estudios comparativos recientes
en la tabla 52849-53, Dada la gran experiencia con esta
nueva tecnologia y la posibilidad de un sesgo de selec-
cion y de identificacion en estas publicaciones, son nece-
sarios nuevos estudios comparativos.

DISENO DE STENT CAROTIDEO. El ISC puede clasifi-
carse de manera general en 3 disefios: celda abierta,
celda cerrada y doble capa. Algunos estudios han sugeri-
do que los disefos de los stents con areas de celda libre
mayores pueden comportar peores resultados debido
al mayor riesgo de protrusién y embolizacion de la placa
durante y después de la intervencion a través de los pila-
res del stent, en especial en los pacientes sintomati-
cos5+55, Sin embargo, otros estudios no han observado
diferencias en el riesgo de ictus en funcion del disefio del
stent y del 4rea de celda libre56-58, Con objeto de reducir
el riesgo de protrusion de la placa, se han desarrollado
3 tipos de stents carotideos de doble capa: Scaffold (W.L.
Gore and Associates), Roadsaver (Microvention) y
CGuard (Inspire-MD). El stent Scaffold ha recibido la
aprobacion de la FDA pero no se ha comercializado.

Tanto el stent Roadsaver como el stent CGuard estan en
proceso de evaluacion en ensayos pivotales y en la actua-
lidad no estan autorizados por la FDA.

Varios estudios han mostrado resultados alentadores
con el ISC realizado con el empleo de stents de doble
capa®?-93, El estudio SCAFFOLD (Carotid Stent Clinical
Study for the treatment of carotid Artery stenosis in patients
at increased risk For adverse events From carOtid enDarte-
rectomy) mostré una tasa de ictus a 30 dias del 2,9%°%%. En
el estudio CLEAR-ROAD (Physician-initiated Carotid Trial
Investigating the Efficacy of Endovascular Treatment of Ca-
rotid Arterial Disease With the Multi-layer RoadSaver Stent)
se examind el stent Roadsaver en 100 pacientesy se obser-
v6 una tasa de eventos adversos mayores a 30 dias del
2,1%5%. En un amplio registro multicéntrico de 725 pa-
cientes consecutivos (asintomaticos = 82%) tratados con
el stent CGuard de doble capa se observo una tasa de ictus
o muerte a 1 afio del 1,9% y una tasa de reestenosis de
< 1,0%°%. Un ECA unicéntrico de comparacién directa
de 100 pacientes tratados con ISC compar6 un stent de
celda abierta y de una sola capa (Acculink; Abbott Vascu-
lar) con un stent cubierto (CGuard) y observé un nimero
significativamente inferior de eventos embdlicos periin-
tervenciony a 30 dias en el grupo del stent cubierto. Con el
empleo de resonancia magnética con ponderacion de difu-
si6én, hubo una reduccién del 78% en el volumen de nue-
vas lesiones periintervencién con el stent cubierto®®,

PERSPECTIVAS FUTURAS. El ISC continda siendo una
intervencion en fase de evolucion en comparacion con la
EAC que es una operacién muy madura. Se han producido
avances en la tecnologia con los nuevos DPE, técnicas no-
vedosas y mas opciones de stents. Historicamente, el ISC
se ha asociado a un exceso de ictus de caracter menor, en
comparacion con el exceso de IM perioperatorios de la
EAC, que se ha observado que hacen aumentar a mas del
triple la mortalidad tanto temprana como tardia. El éxito
futuro del ISC sera reducir en mayor medida la tasa de
estos ictus de caracter menor periintervencion.
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A Asintomatico

FIGURA 2. Un algoritmo de tratamiento para la enfermedad arterial carotidea
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Un algoritmo de tratamiento para la revascularizacién carotidea en (A) pacientes asintomaticos y (B) pacientes sintométicos. ISC = implante de stent carotideo;
EAC = endarterectomia carotidea; RSCA = riesgo del implante de stent carotideo alto; RQA = riesgo quirurgico alto; TMO = tratamiento médico 6ptimo.

La experiencia del operador y la buena preparacion
de las instalaciones son elementos clave para asegurar
que se puedan obtener unos resultados del paciente opti-
mizados en el ISC, como ocurre en otras intervenciones
invasivas. Con este fin, los hospitales establecen criterios
de acreditacion (y reacreditacion) para determinar la au-
torizacion para realizar las intervenciones y operaciones.
En el caso concreto del ISC, se dispone de varias fuentes
para orientar estos criterios!7.2%67.68, Muy recientemen-
te, la Society for Cardiovascular Angiography and Inter-
ventions y la Society of Vascular Medicine han publicado
una declaracidon de consenso de expertos multidiscipli-
narios actualizada sobre la formacién y la guia para la
acreditacion de los médicos, con objeto de facilitar una

incorporacién segura y eficaz del ISC a la practica clini-
ca®. Esta actualizacién incluye recomendaciones de que
los operadores y los centros recopilen datos sobre el vo-
lumen, los resultados y otros pardmetros de calidad,
como la asistencia a congresos y los créditos de forma-
cion médica continuada. Entre los ejemplos de parame-
tros de medida de resultados de interés se encuentran el
éxito de la intervencion, las complicaciones intrahospita-
larias (muerte, ictus, IM, lesion vascular, transfusién de
sangre y nefropatia por contraste) y la muerte y el ictus a
30 dias. Se recomienda la participacion de los centros en
un registro de aseguramiento de la calidad, con objeto de
asegurar una notificacion uniforme y permitir una eva-
luacién comparativa de los resultados del ISC. Ademas,
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las normas de calidad nacionales publicadas para los re-
sultados del ictus ajustados segun el riesgo pueden usar-
se para evaluar los resultados del ISC de los hospitales’°.

En el pasado, los operadores de ISC en los ensayos cli-
nicos han identificado a determinados pacientes con un
aumento del riesgo de complicaciones periintervencion
en la EAC, pero no han excluido sistematicamente a los
pacientes con un riesgo elevado de complicaciones perio-
peratorias en el ISC (tabla 1). Los ensayos ACT-1° y
CREST-22° reconocieron la importancia de excluir los ISC
de alto riesgo en una poblacién de pacientes asintomati-
cos que disponian de otras alternativas terapéuticas
como la EAC y el tratamiento médico 6ptimo. Un impor-
tante avance en la determinacion del riesgo preinterven-
cion para el ISC es el empleo de la angiografia de
tomografia computarizada (angio-TAC) y la angiografia
de resonancia magnética como herramientas no invasi-
vas para evaluar la anatomia del arco adrtico y de los
troncos vasculares.

El ensayo SCAFFOLD, en el que se evalué un nuevo
stent carotideo cubierto de malla, planificé una pausa de
la inclusién, exigida por la FDA, después de completados
los primeros 100 pacientes®*. Al reanudar la inclusién, el
ensayo establecid el requisito de que todos los casos pro-
puestos fueran aprobados por un comité de supervision
de la seleccion, para incluir el empleo de un angio-TAC
antes de la intervencién. Menos de la mitad (49,6%) de
los pacientes posteriores remitidos para la inclusion fue-
ron aprobados y el resto fueron excluidos a causa de la
presencia de caracteristicas de alto riesgo en el angio-
TAC (es decir, calcificacion densa de la lesion y tortuosi-
dad del vaso o el arco adrtico). Cuando los 100 pacientes
iniciales fueron examinados retrospectivamente por el
comité, utilizando un disefio ciego, se observé que 38 no
cumplian los criterios de inclusiéon anatémicos. Y lo que
es mas importante, después de la instauracion del proce-
so de seleccion, hubo una mejora de los resultados globa-
les. En los pacientes que cumplian los criterios de
seleccion, la tasa de ictus se redujo en mas de la mitad
(1,1%), en comparacién con el conjunto de todos los pa-
cientes incluidos (2,9%). Tal vez sea mas importante aun
que la mejora de los DPE o el perfeccionamiento de los
stents una evaluacion mas informada previa a la inter-
vencién en los pacientes a tratar con un ISC (tabla 1).

RESUMEN Y RECOMENDACIONES

Después de mas de 25 afios de experiencia con el ISC, in-
cluidos los ECA en los que se ha incluido a mas de 10.000
pacientes, parece claro que el ISC es una opcién razona-
ble y menos invasiva que la EAC para la prevencién del
ictus en los pacientes con estenosis de la arteria cardétida.
Con unas estrategias de ISC 6ptimas, incluido el uso de
DPE y la garantia de que los operadores estan cualifica-
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dos® para evaluar adecuadamente el riesgo previo a la
intervencion antes del ISC, hemos asistido a una mejora
continuada de los resultados314. Es posible que el em-
pleo de nuevas tecnologias con una proteccién embdlica
potenciada y stents de doble capa conduzca a una mejora
aun mayor de los resultados.

Debe considerarse la posible conveniencia de una re-
vascularizacion carotidea en los pacientes sintomaticos
con una estenosis = 50% y < 99% y sintomas isquémicos
homolaterales atribuibles a la lesion carotidea (figura 2).
El riesgo de ictus y muerte durante la intervencién debe
ser < 6%. En cualquier caso individual, es preciso consi-
derar el riesgo y los beneficios de la revascularizacion
(EAC o ISC) junto con un tratamiento médico segun las
guias o el tratamiento médico segin las guias solo. Debe
recomendarse la opcidn que suponga un menor riesgo, y
cuando 2 opciones disponibles se consideren equivalen-
tes, debe darse al paciente la posibilidad de elegir.

En los pacientes en los que se contempla una posible
revascularizaciéon (EAC o ISC), se presenta la oportuni-
dad de la aportacién de un equipo multidisciplinario y un
asesoramiento apropiado del paciente, dado que ambas
intervenciones constituyen opciones clinicas estableci-
das. Debe considerarse la posible conveniencia de una
revascularizacion carotidea en los pacientes asintomati-
cos con una estenosis 2 70% y < 99% (figura 2). El riesgo
de ictus y muerte en la intervencion debe ser < 3%. En
cualquier caso individual, es preciso considerar el riesgo
y los beneficios de la revascularizacion (EAC o ISC) junto
con un tratamiento médico segin las guias o el trata-
miento médico segun las guias solo. Debe recomendarse
la opcién que suponga un menor riesgo, y cuando 2 op-
ciones disponibles sean equivalentes, debe darse al pa-
ciente la posibilidad de elegir.

El ISC y la EAC son intervenciones complementarias y
deben ser cubiertas por igual por los CMS en el actual
contexto cientifico y clinico. Tal como se describe en este
documento, la técnica y la selecciéon de los pacientes para
el ISC han madurado hasta el punto en el que no hay dife-
rencias relevantes en las complicaciones en comparacion
con la EAC en pacientes adecuadamente seleccionados y
tratados por operadores bien capacitados.

La decisidn de cobertura nacional de los CMS esta des-
fasaday no concuerda con la evidencia actualmente exis-
tente que respalda la equiparacion del ISC y la EAC en la
prevencion del ictus. Esto sitia a los pacientes de Medi-
care en una situacioén de desventaja al restringir sus op-
ciones de ser tratados con un método menos invasivo. La
evidencia actual respalda claramente una indicacion del
ISC realizado por operadores cualificados®® en pacientes
adecuadamente seleccionados, tanto de RQA como de
RQM, para pacientes sintomaticos con una estenosis ca-
rotidea de 2 50% y < 99%, y para pacientes asintomati-
cos con una estenosis =2 70% y < 99%.
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