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INTRODUCCION

El accidente cerebrovascular (ACV) representa la ter-
cera causa de muerte en paises industrializados. S6lo
en los Estados Unidos se registran anualmente 795.000

RESUMEN

Introduccion

La angioplastia transluminal percutanea (ATP) carotidea con implante de stent es un proce-
dimiento eficaz en la prevencion del accidente cerebrovascular (ACV) de tipo isquémico, pero
su morbimortalidad periprocedimiento atin es discutida.

Objetivo
Comunicar los resultados de una serie prospectiva de pacientes tratados con ATP.
Material y métodos

Estudio descriptivo, observacional y prospectivo de la base de datos de tres centros de Hemo-
dinamia de la Ciudad de Buenos Aires, en el que se incluyeron todos los pacientes sometidos
a ATP carotidea desde enero de 1998 a noviembre de 2010. Se analizaron los resultados de
las ATP realizadas por un mismo operador.

Resultados

La edad media fue de 69 anos, el 58% de los pacientes eran hombres, el 58,8% tabaquistas,
el 52% dislipidémicos, el 79,1% hipertensos y el 28% diabéticos. El 19,4% y el 11,6% tenian
historia previa de infarto y cirugia coronaria, respectivamente. Desde 1998 hasta 2004 (etapa
inicial, n = 54) hubo un 72% de pacientes sintométicos con indicacién de revascularizacién;
en esta etapa no se utiliz6 sistema de proteccién cerebral. En la etapa mas contemporanea
(2004-2010, n = 171), sélo el 17,5% fueron sintomaticos y el uso de sistema de protecciéon
cerebral fue sistematico. Se observ6 una tasa similar de éxito angiografico en las dos etapas
(inicial 96% vs. contemporanea 97%), en tanto que la tasa de éxito clinico de la etapa con-
temporanea fue superior a la obtenida en la etapa inicial (96,1% vs. 87%; p = 0,016). No se
observaron complicaciones cardiolégicas. La tasa de muerte o ACV intrahospitalario fue del
4%, del 4,3% (3/70) en los sintomaticos y del 3,2% (5/155) en los asintomaticos; esta tasa fue
mayor en la etapa inicial que en la contemporanea [11,1% (6/54) vs. 1,7% (2/171); p = 0,0028].

Conclusion

La ATP representa una alternativa terapéutica de aceptable seguridad, siempre que sea
realizada por operadores experimentados.
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ACYV, con una mortalidad elevada (17,6%, n = 140.000)
y con frecuencia con la secuela de una incapacidad
fisica del tipo permanente. (1) La enfermedad ateros-
clerética extracraneal carotidea es responsable de por
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lo menos un 20% de todos los ACV. (2) En la poblacién
mayor de 65 anos, la prevalencia de estenosis carotidea
de al menos 50% es del 1-5%. (3) Histéricamente, la
presencia de estenosis carotidea > 60% en individuos
asintomaticos se asocia con un riesgo a 2 anos de sufrir
un ACV ipsilateral del 5%, mientras que individuos
sintomaticos con una estenosis > 70% poseen un riesgo
a 2 anos del 26%. (4, 5)

En pacientes seleccionados, la revascularizacion
carotidea puede proporcionar una oportunidad para
reducir el riesgo de ACV. Diversos estudios demuestran
la efectividad de la endarterectomia carotidea (EC)
en la prevenciéon del ACV isquémico en pacientes con
estenosis carotideas sintomaticas con lesiones > 50%
y asintomaticas con lesiones > 80%, cuya morbimor-
talidad perioperatoria sea, en cada caso, inferior al 6%
y al 3%, respectivamente. (4-7) Sin embargo, es cada
vez mayor el nimero de pacientes anosos con multiples
comorbilidades que requieren revascularizacién a pesar
de un riesgo quirtrgico elevado.

Esto ha llevado al desarrollo de otras alternativas
de tratamiento menos invasivas, como las técnicas en-
dovasculares. La angioplastia transluminal percutanea
(ATP) carotidea con implante de stent con protecciéon
cerebral (PC) es la técnica endovascular de eleccién
para el tratamiento de lesiones carotideas. (2) En com-
paracion con la ATP con balén, esta técnica ha reducido
la tasa de reintervencién y embolizacién distal. (2)

En contraste con la EC, la ATP no requiere anes-
tesia general ni incision en el cuello, lo cual reduce los
tiempos de recuperacion y de estadia hospitalaria y,
en consecuencia, los costos totales de la intervencion.
Ademas, no se asocia con lesiones periféricas neurold-
gicas como ocurre con la EC. Pese a que actualmente el
papel de la ATP se encuentra en revision, esta técnica
representa una opcién terapéutica para pacientes con
indicacién de revascularizacion carotidea y contraindi-
cacion de EC. El objetivo del presente estudio es comu-
nicar los resultados hallados en una serie prospectiva
de pacientes tratados con ATP.

MATERIAL Y METODOS

El presente es un estudio descriptivo, observacional y pros-
pectivo de la base de datos de tres centros de Hemodinamia
de la Ciudad de Buenos Aires [Sanatorio Gliemes, Instituto
Meédico de Alta Complejidad (IMAC) y Clinica Independencia].

Se incluyeron todos los pacientes sometidos a ATP des-
de enero de 1998 a noviembre de 2010, en todos los casos
realizadas por un mismo operador. Previo al procedimiento
se obtuvo el consentimiento informado por escrito de cada
paciente. Se consideraron para ATP pacientes con indicacién
de revascularizacion carotidea (asintomaticos con estenosis
> 80% o sintomaticos con lesién > 50%) que presentaban
algunas de las variables de riesgo alto: 1) edad > 75 afos, 2)
enfermedad carotidea bilateral, 3) oclusiéon contralateral, 4)
lesién ostial de la arteria cardtida primitiva o lesién distal
de la cardtida interna, 5) enfermedad coronaria asociada
con angina inestable, 6) fraccién de eyeccién ventricular
izquierda < 35%.

Como norma de trabajo se estableci6 que todos los pacien-
tes fueran derivados a evaluacion clinica neuroldgica, junto

con un estudio de Doppler carotideo, previo a cada proce-
dimiento. En los neurolégicos basales o periprocedimiento
sintomaticos se indicé un estudio de imagenes cerebrales de
control (tomografia computarizada o resonancia magnética).
El tratamiento antiagregante consisti6 en la administracién
periprocedimiento de aspirina oral (325-100 mg de forma
indefinida) y clopidogrel (dosis de carga 300 mg y manteni-
miento 75 mg) o ticlopidina (250 mg cada 12 horas) por 3 a
6 meses. No se emple6 sedacién con el fin de mantener un
estado neurolégico constante del paciente; tanto la presion
arterial como la saturacién de O, se monitorizaron durante
el procedimiento.

Una vez canulada la arteria femoral, se administraron 70
U/kg de heparina intravenosa. El sitio de puncion arterial fue
femoral en la gran mayoria de los pacientes; tnicamente en
casos de arco bovino se utilizé la via radial. En todos se realiz6
un angiograma carotideo y de ambas vertebrales, que incluyé
imégenes intracraneales para evaluar circulacién colateral
en dos proyecciones, anterior-posterior y lateral. Al final del
procedimiento se utilizaron las mismas proyecciones como
método comparativo.

El abordaje de la lesién se realizé en los primeros casos
con catéter telescopado; se usé un catéter guia JR 6 Fr
curva 3 (Medtronic, Minneapolis, Minnesota, USA) a través
del catéter 8 Fr (Cook Medical Inc., Bloomington, Indiana,
USA), ambos avanzados por la cuerda hidréfila (Glidewire
AdvantageTM ,Terumo Medical Corp., Tokyo, Japén) de
0,035” x 150 cm de longitud, dejando el catéter guia justo
antes de la bifurcacién bicarotidea y retirando el catéter JR
y la guia hidréfila para avanzar el sistema de PC distal a la
lesion. Posteriormente, y con dependencia del avance en los
sistemas de PC de menor perfil, al igual que el de los stents
carotideos, se implemento el uso de catéter guia JR 7 Fr
curva 3, posicionandolo en el tercio proximal de la carétida
primitiva para proceder al avance del filtro de PC y luego, y
de acuerdo con la lesién, se procedia al implante directo del
stent carotideo autoexpandible o a la predilataciéon con un
catéter balén de 4 mm de didmetro y 20 mm de largo seguida
de implante del stent.

Segun el resultado posimplante, se realizé impactacién
con balén de 5 X 20 mm a 6 atmdsferas, para proceder a re-
cuperar el filtro distal de PC. Cabe destacar que, en nuestro
servicio, la implementacién de sistema de PC comenzé en el
ano 2004.

Los puntos finales fueron eventos cerebrovasculares
mayores (muerte, ACV) y ataque isquémico transitorio
durante la internacién. Se defini6 infarto agudo miocardico
periprocedimiento al episodio de dolor anginoso o su equiva-
lente anginoso, asociado con elevacién enzimatica, con o sin
alteracién electrocardiografica.

Se consideré éxito angiografico cuando la estenosis pos-
procedimiento fue menor del 30% por examen visual y éxito
clinico a una estenosis menor o igual al 30% sin complica-
ciones intrahospitalarias mayores (ataque vascular cerebral,
muerte, cirugia o infarto agudo de miocardio).

Se definié ataque isquémico transitorio al evento neurolé-
gico (hemisférico) con recuperacion completa dentro de las 24
horas de ocurrido. Se definié ACV a toda lesién neurolégica
(hemisférica) que durara méas de 24 horas. Todos los pacientes
recibieron evaluacién sistematica por un neurdlogo del servi-
cio durante la internacion. Se efectué un seguimiento clinico
a 30 dias en el 95% de los casos, ya sea por medio de consulta
telefonica o a través del médico de cabecera.

Estadistica

Las variables continuas se presentan como media + desvia-
cién estandar. Las variables categéricas se expresan como
porcentajes. Las variables categéricas se cotejaron con la
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prueba de chi cuadrado o con la prueba exacta de Fisher,
segln estuviera indicado.

Se compar¢ la tasa de éxito angiografico y clinico de
acuerdo con la etapa del procedimiento (inicial 1998-2003
vs. contemporanea 2004-2010) y su indicacién sintomatica o
asintomatica. Se consideraron estadisticamente significativos
los valores de p < 0,05. Para el andlisis estadistico se emple6
el paquete estadistico SPSS 11.0 para Windows (SPSS Inc,
Chicago, Ill, USA).

RESULTADOS

Se trataron 225 pacientes/232 lesiones carotideas con
ATP (Figura 1). Las caracteristicas demograficas de la
poblacion se detallan en la Tabla 1. El 13% eran octo-
genarios, el 42% mujeres y el 28% diabéticos. Méas de
un cuarto de los pacientes (26,8%) tenian enfermedad
coronaria y el 11% presentaba revascularizacion caro-
tidea previa. El 31% present6 indicacién por sintomas
neurolégicos ipsilaterales, el 72% (39/54) en la etapa
inicial y un el 17,5% (30/171; p < 0,001) en la etapa
contemporanea.
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Fig. 1. Numero de ATP desde 1998 a 2010.

Tabla 1. Caracteristicas basales (n = 225)

Edad, afios 69 + 10
Edad = 80 afos, % 13,1
Hombres, % 58
Hipertensién arterial, % 79,1
Dislipidemia, % 52
Diabetes, % 28
Tabaquismo, % 50,8
Infarto previo, % 19,4
Cirugia coronaria previa, % 11,6
Endarterectomia carotidea previa, % 9,4
Angioplastia carotidea previa, % 6,5

Variables descriptas como media * desviacion estandar o como porcentaje.

Las caracteristicas del procedimiento se describen
en la Tabla 2. El promedio de estenosis basal fue de 84
+ 11yel 12,4% presentaban oclusién contralateral. Se
realiz6 implante directo en el 38,7% de los casos y la
posdilatacion fue frecuente (véase Tabla 2).

Las tasas de éxito angiografico y clinico fueron del
97% y del 95,5%, respectivamente. Aunque se obtuvo
una tasa similar de éxito angiografico en las dos etapas
(inicial 96% vs. contemporanea 97%), la tasa de éxito
clinico de la etapa contemporanea fue superior a la
obtenida en la etapa inicial (96,1% vs. 87%; p = 0,016).

Se produjo la muerte de un paciente relacionada
con el procedimiento debido a un evento neurolégico
(ACV hemorragico) y ocho pacientes sufrieron un ACV
(7 isquémicos y uno hemorragico) entre las 24 y las
72 horas posteriores al procedimiento (Tabla 3). Siete
pacientes presentaron eventos transitorios isquémicos
cerebrales manifestados por disartria o hemiparesia
braquial, con recuperaciéon a los 20-30 minutos del
evento; en todos ellos se evidencié minima o nula
circulacién colateral intracraneal y al retiro del filtro
de proteccién éste se observé ocupado por material
ateromatoso. No se observaron otras complicaciones
cardiolégicas (muerte o infarto).

La tasa de muerte o ACV intrahospitalario fue del
4%, 4,3% (3/70) para los sintomaticos y 3,2% (5/155)
para los asintomaticos, mientras que esta tasa fue ma-
yor en la etapa inicial que en la contemporéanea [11,1%
(6/54) vs. 1,7% (2/171); p = 0,0028]. No se detectaron

Tabla 2. Procedimiento (pacientes, n = 225; lesiones, n = 232)

ACl izquierda, % 54,7
% estenosis basal 84+ 11
Calcificacion, % 18,7
Ulceracion, % 41,8
Oclusion contralateral, % 12,4
Stents utilizados, %
Wallstent 50
Precise 4
Protege 13
Smart 8
Otros 25
Stent directo, % 38,7
Posdilatacion, % 71
Proteccién distal, %* 93,4
Angioguard 2,8
Emboshield 1.1
Epifilter 16,5
Filter Wire EZ 9,1
Spider 68,8
Otros 1.7

ACI: Arteria carotida interna. *A partir del ano 2004.
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Tabla 3. Resultados clinicos intrahospitalarios

Total (n = 225)

Exito angiografico, n (%) 219 (97,3)
Exito clinico, n (%) 215 (95,5)
Complicaciones neuroldgicas
AlT, n (%) 7(3.1)
ACV isquémico, n (%) 7 (1,8)
ACV hemorragico, n (%) 1(0,04)
Complicaciones en sitio de acceso
Muerte 1(0,04)

AIT: Accidente isquémico transitorio. ACV: Accidente cerebrovascular.

eventos adicionales desde el alta hasta los 30 dias de
seguimiento.

DISCUSION

En los altimos anos, la ATP ha evolucionado brin-
dando una alternativa terapéutica menos invasiva
para el abordaje de obstrucciones carotideas. El en-
tusiasmo por la adopcion de esta estrategia de revas-
cularizacién se vio particularmente vigorizado luego
de la divulgacién en el ano 2002 de los resultados
del estudio SAPPHIRE (Stenting and Angioplasty
with Protection in Patients at High Risk for Endar-
terectomy, n = 334). (8) Este estudio comparé la EC
versus la ATP con PC en individuos sintomaticos
con estenosis carotidea > 50% o asintomaticos con
estenosis > 80%. Como criterio de inclusién también
era necesaria la presencia de por lo menos un factor
de riesgo para EC (edad > 80, presencia de insufi-
ciencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva
grave, EC previa con reestenosis, antecedente de
radiacion o de cirugia previa de cuello, lesiones
carotideas muy distales o proximales). Su objetivo
final primario (ACV, muerte o infarto a los 30 dias
o muerte/ACV ipsilateral al ano de seguimiento) se
alcanz6 en el 12,2% con ATP y en el 20,1% con EC
(p = 0,004), en tanto que la tasa de complicaciones
neurolégicas periféricas fue del 4,9% y del 0% para
EC y ATP, respectivamente. (8) Estos resultados
motivaron la aprobacién de su indicacién por parte
de la Food and Drug Administration (FDA) como
alternativa para pacientes con riesgo quirtrgico
elevado. Varios registros multicéntricos subsiguien-
tes, como ARCHeR (Acculink for Revascularization
of Carotids in High Risk Patient), (9) SECURITY
(Registry Study to Evaluate the Neuroshield Bare-
Wire Cerebral Protection System and X-Act Stent in
patients at high risk for Carotid Endarterectomy),
CAPTURE (Carotid Acculink/Accunet Post-Approval
Trial to Uncover Unanticipated or Rare Events) (10)
y BEACH (Boston Scientific EPI: a carotid stenting
trial for high-risk surgical patients), confirmaron la
seguridad y efectividad de la ATP. (11)

Mas recientemente, en el estudio CREST (n =
2.502) se compararon ambas técnicas de revascula-
rizacion en individuos asintomaéticos con estenosis
= 60% o sintomaticos con estenosis > 50%. (12)
En este estudio, previo a que fueran elegibles para
participar en él, todos los operadores requerian
un entrenamiento previo en ATP, al tiempo que
fue obligatorio el uso de un Unico sistema de PC
(Accunet®, Abbott, Santa Rosa, California, USA).
(12) A pesar de no haberse observado diferencias en
el punto final primario (muerte, infarto o ACV a los
30 dias), el tratamiento percutdaneo presenté una
tasa combinada mayor de muerte o ACV a los 30
dias que el quiruargico (4,4% vs. 2,3%; OR, 1,90, IC
95% 1,21 a 2,98; p < 0,005), a expensas de una tasa
mayor de ACV en el grupo sintomatico (ATP 5,5% vs.
EC 3,2%; p = 0,043). (12) Por otro lado, el grupo EC
present6 un riesgo mayor de infarto agudo de mio-
cardio periprocedimiento que el grupo ATP. Ademas,
en este estudio y en otros (13, 14) se ha referido un
riesgo elevado de muerte o ACV en pacientes anosos
sometidos a ATP. Sin embargo, este grupo etario
también ha demostrado que eleva el riesgo de la EC.
En un informe de 113.300 pacientes de Medicare de
los Estados Unidos sometidos a EC, los pacientes >
85 anos presentaron un riesgo de muerte tres veces
mayor que los menores de 70 anos. (15)

Por el momento, no existe evidencia de que una
técnica de revascularizacién carotidea demuestre
superioridad sobre la otra en todos los escenarios
clinicos, sino que ambas dependen de caracteristicas
del paciente o de la lesion.

En nuestra serie de pacientes con estenosis ca-
rotidea y factores de riesgo quirtrgico importantes
sometidos a ATP, la tasa combinada de eventos a
los 30 dias (muerte y/o aparicién de ACV) fue del
3,5%, mientras que fue del 3,2% en los pacientes
asintomaticos y del 4,2% en los sintomaticos. Estos
resultados son favorables en comparaciéon con los
que se obtuvieron en el estudio CREST (12) y, a su
vez, son superponibles a los alcanzados en estudios
previos, como el SAPPHIRE y el registro global de
angioplastias, (16) entre otros. Igualmente, los resul-
tados alcanzados en nuestro trabajo son cercanos al
objetivo propuesto por las normativas de la Ameri-
can Heart Association/American Stroke Association
de una tasa de muerte o ACV < 6% para el grupo
sintomatico y < 3% para el asintomatico. (2)

A igual que en el estudio CREST, nuestra tasa
combinada de eventos periprocedimiento fue menor
cuando se excluyeron los pacientes de la etapa inicial,
en la cual el 72% de los pacientes eran sintomaticos
y no se utiliz6 PC.

Tres estudios aleatorizados (SPACE, EVA 3S
y ICSS) (17-19) incluyeron tnicamente pacientes
sintomaticos. Al contrario de SAPHIRE y CREST,
esos tres estudios comunicaron una tasa elevada de
eventos combinados con ATP, aunque generaron una
gran controversia, debido a la presencia de errores
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metodolégicos que probablemente afectaron en forma
negativa los resultados de la técnica percutanea. En
el estudio SPACE (n = 1.200), el 73% de los procedi-
mientos percutaneos fueron realizados sin PC. (18)
Los hallazgos de ambas técnicas resultaron bastante
similares (ACV/muerte a los 30 dias: 6,84% y 6,34%
para ATP y EC, respectivamente; p = 0,09 para no
inferioridad), aunque el enrolamiento del estudio se
interrumpié prematuramente por falta de fondos.
(18) En el estudio EVA-3S (n = 527), por su parte, los
operadores poseian una reducida experiencia en ATP
(la media de ATP de los operadores incluidos fue de
sélo 1,6 al ano) y el estudio se terminé precozmente
debido a la elevada tasa de eventos en el grupo ATP.
(17) Es necesario resaltar que en dicho estudio el uso
de PC no fue obligatorio y un 20% de la poblacién no
recibi6 doble antiagregacion. Asimismo, la realizacién
de ATP sin PC se asoci6é con una tasa mayor de ACV
a los 30 dias (25% vs. 7,9%; p = 0,03) en comparacion
con la ATP con PC.

Existe evidencia suficiente en favor del uso adyu-
vante de dispositivos de PC tanto proximal (20) como
distal (21) durante la ATP y resultan indispensables
en pacientes sintomaticos o con riesgo elevado de
embolia. (22)

Varios estudios han demostrado una estrecha
relacién entre el volumen de ATP realizadas por una
institucion u operador y el resultado del procedimiento.
(23-26) En el estudio SAPPHIRE, la experiencia media
de los operadores fue de 64 casos (rango de 20-700) y,
al igual que los cirujanos, debian poseer una tasa de
complicaciones aceptable segtin los criterios de la Ame-
rican Heart Association. (8) Es indudable la necesidad
de un entrenamiento adecuado y el uso obligatorio de
sistemas de PC para la garantizar resultados aceptables
y competitivos en relacién con la técnica quirdrgica.

Por lo tanto, es factible que varios factores hayan
incidido en la mejora observada en la tasa de even-
tos durante nuestra etapa contemporanea: a) una
proporcién menor de pacientes sintomaéticos, b) una
experiencia mayor que se tradujo en mejor seleccion
de pacientes y mejor técnica percutanea, c) adelantos
tecnolégicos del instrumental percutaneo y la adopcion
de PC, d) la implementaciéon de avances en el trata-
miento farmacolégico de la enfermedad carotidea y la
prevencién secundaria. (27, 28)

Ahora bien, esta comunicacién presenta ciertas
limitaciones que resulta conveniente destacar. Nuestro
estudio es observacional, basado en una muestra relati-
vamente pequena, con reducido tiempo de seguimiento
y sin un grupo quirargico comparativo. Ademas, no se
encuentran disponibles datos con respecto a la evolu-
cién cognitiva luego del procedimiento.

Debido a estas limitaciones, no ignoramos que el
presente trabajo no permite definir conductas terapéu-
ticas indiscutibles en pacientes portadores de esta pa-
tologia tan controversial. Sin embargo, se trata de una
serie prospectiva de pacientes de riesgo alto tratados
mediante ATP por un mismo operador con resultados

aceptables, donde se evidencia una clara mejora en sus
resultados luego de una curva de aprendizaje.

CONCLUSION

Los hallazgos del presente estudio sugieren que el tra-
tamiento percutaneo de la enfermedad carotidea es una
alternativa terapéutica de aceptable seguridad, siempre
que sea realizada por operadores experimentados.

ABSTRACT

Learning curve during percutaneous treatment of
carotid lesions

Background

Percutaneous transluminal carotid angioplasty
(PTCA) with stent implantation is an effective pro-
cedure for the prevention of ischemic stroke (IS) but
its periprocedural morbimortality is still subject to
debate.

Objective
The aim of this study is to report the results of a
prospective series of patients treated with PTCA.

Methods

This is a descriptive, observational, prospective study
using the database of three Hemodynamic centers in
Buenos Aires, which included all patients submitted
to PTCA from January 1998 to December 2010. The
results of PTCA performed by the same operator
were analyzed.

Results

Mean age was 69 years, 58% of the patients were
men, 58.8% were smokers, 52% had dyslipidemia,
79.1% were hypertensive, and 28% had diabetes. Prior
history of acute myocardial infarction and coronary
surgery was present in 19.4 and 11.6% of the patients,
respectively. From 1998 to 2004 (initial stage, n=54)
72% of symptomatic patients had indication of revas-
cularization, which was performed without cerebral
protection in all cases. During the most recent stage
(2004-2010, n=171), only 17.5% of the patients were
symptomatic and revascularization was performed
systematically with cerebral protection. Similar
angiographic success was obtained in both stages
(initial 96% vs. recent 97%), whereas clinical success
rate was greater in the recent phase (96.1% vs. 87%,
p=0.016). There were no cardiac complications. The
death rate or intrahospital stroke was 4%, 4.3% (3/70)
in symptomatic and 3.2% (5/155) in asymptomatic
patients; moreover, this rate was higher in the ini-
tial than in the recent phase (11.1% [6/54] vs. 1.7%
[2/171], p=0.0028).

Conclusions

PTCA represents an acceptably safe therapeutic
alternative to surgical revascularization, providing
the procedure is performed by experienced operators.
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