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Resumen

Titulo: Creacion de criterios explicitos de indicacion de revascularizacion
carotidea

Autor: Nerea Fernandez de Larrea Baz

Agencia: Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro

Fecha: 2008

Idioma: Castellano

Tipo de publicacion: Informe de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (Es-
tandares de uso adecuado de tecnologias sanitarias)

Paginas: 86

Referencias: 44

Tipo de tecnologia: procedimientos quirdrgico y endovascular

Palabras clave: revascularizacion carotidea, endarterectomia carotidea, tra-
tamiento endovascular carotideo, uso apropiado, criterios de indicacion, me-
todologia RAND/UCLA

Objetivos: Elaborar criterios explicitos para la indicacién adecuada de la re-
vascularizacion carotidea mediante endarterectomia y mediante tratamien-
to endovascular.

Metodologia: Se utiliz6 la metodologia RAND/UCLA de uso apropiado. A
partir de una revision sistematica sobre la seguridad, e [cdcia y efectividad
de los procedimientos de revascularizacion carotidea, se elaboré una lista
exhaustiva de potenciales indicaciones o escenarios clinicos para la endarte-
rectomiay el tratamiento endovascular. Se formé un panel de expertos mul-
tidisciplinar. En primer lugar se les envi6 a los panelistas la revision biblio-
gra[cady valoraron, sin interaccion entre ellos, el balance riesgo-bene [Cib en
cada uno de los escenarios en una escala del 1 al 9 (1-totalmente inapropia-
do, 9-totalmente apropiado). La indicacién se considero “Apropiada” cuan-
do los bene [Cibs esperados en salud superaban a los potenciales riesgos de
la intervencién, con un margen su [ciente. En segundo lugar los panelistas
fueron convocados a una reunion, en la que se discutieron y volvieron a
puntuar los escenarios.

Se analizaron los resultados en funcién de la mediana de las puntua-
ciones y del grado de desacuerdo entre los panelistas. Se clasi [cd cada esce-
nario en apropiado, dudoso o inapropiado. Se analizo la in[uéncia de cada
variable en la puntuacién [nal mediante modelos de regresion lineal mal-
tiple. Se utilizé el andlisis CART (Classi [cdtion And Regression Tree) para
resumir los resultados en forma de arboles de decision.
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Resultados: De los 480 escenarios valorados en la segunda ronda, la indica-
cion de endarterectomia se considero6 apropiada en el 4%, dudosa en el 19%
e inapropiada en el 77%. El tratamiento endovascular se considerod apropia-
do en el 5%, dudoso en el 15% e inapropiado en el 80%. Existié acuerdo en
el 56% de las indicaciones de endarterectomia y en el 64% de tratamiento
endovascular. El porcentaje de desacuerdo fue del 3% en la endarterecto-
miay del 5% en el tratamiento endovascular.

Entre las siete variables consideradas para de [nilr los escenarios, el gra-
do de estenosis y la esperanza de vida fueron las que mejor explicaban las
puntuaciones de los expertos.

Se han elaborado arboles de decision para resumir los resultados del
panel de expertos para cada procedimiento estudiado. El error de clasi [ca-
cién del arbol, en comparacidén con los criterios del panel fue del 7% en el
caso de la endarterectomia y del 4% en el tratamiento endovascular.
Conclusiones: Los criterios de uso apropiado presentados pueden ser uti-
lizados para medir el grado de adecuacion en un determinado ambito, la
variabilidad en la practica clinica o para la elaboracion de guias de practica
clinica.

Asimismo, aportan informacion Gtil para la toma de decisiones sobre la
indicacion de los procedimientos de revascularizacién carotidea, aunque su
aplicacion a pacientes individuales siempre debe de hacerse con precaucion
y en ninguin caso debe reemplazar el juicio clinico del médico, ya que puede
haber factores individuales adicionales que in[uyan en la relacién riesgo-
bene [cib de las intervenciones.

Revision externa: Si
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Summary

Title: Development of appropriateness explicit criteria for carotid revascu-

larization

Author: Nerea Fernandez de Larrea Baz

Agency: Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia

Lain Entralgo

Contact: Juan Antonio Blasco Amaro

Date: 2008

Language: Spanish

Type of publication: Health Technology Assessment Report (Appropriate-

ness Use Standards for Health Technologies)

Pages: 86

References: 44

Technology: Surgical and endovascular procedures

Keywords: carotid revascularization, carotid endarterectomy, carotid endo-

vascular treatment, appropriateness, indication criteria, RAND/UCLA Ap-

propriateness Method

Objectives: The aim of this study was to develop appropriateness explicit

criteria for carotid endarterectomy and endovascular treatment.

Methodology: RAND/UCLA Appropriateness Method was applied. After

a systematic literature review about safety, ef [cdcy and effectiveness of ca-

rotid revascularization procedures, we developed a comprehensive list of po-

tential indications for carotid endarterectomy and endovascular treatment.

A multidisciplinary expert panel was formed. First, the literature review

was sent to all of the panelists, who rated the bene [i-to-harm ratio in each

indication or clinical scenario on a scale of 1 to 9 (1-highly inappropriate,

9-highly appropriate) with no interaction among panelists. “Appropriate”

was de [néd as the expected health bene [T &xceeding the expected negative

consequences by a suf[cient margin. Secondly, panel members were assem-

bled in a meeting and discussed and rated again the list of scenarios.
Ratings were analyzed regarding the median score and the level of

disagreement among panelists. Each scenario was classi[ed as appropriate,

uncertain or inappropriate. We studied the in [uénce of all variables on the

[nal panel score using multiple linear regression models. Results were sum-

marized by classi [cdtion and regression tree analysis (CART).

Results: Of the 480 indications evaluated in the second round, 4% were

found appropriate, 19% uncertain, and 77% inappropriate for carotid en-

darterectomy. Endovascular treatment was appropriate in 5% of the scena-

rios, uncertain in 15% and inappropriate in 80%. Agreement was found in
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56% of the indications for endarterectomy and in 64% of the indications for
endovascular treatment. The percentage of disagreement was 3% in the case
of endarterectomy and 5% in the endovascular treatment.

Among the seven variables considered to create the indications, degree
of stenosis and life expectancy were those that best explained the panel sco-
ring.

The panel results were synthesized in decision trees for each proce-
dure. Misclassi [cdtion error in the decision trees, as compared with the panel
original criteria, was 7% in the case of endarterectomy and 4% in the endo-
vascular treatment.

Conclusions: The developed appropriateness criteria can be used to inform
utilization studies, variability studies and to assist in the development of
clinical practice guidelines.

They also provide useful information for medical decision making for
the indication of carotid revascularization procedures. However, these cri-
teria must not replace medical judgment and their application to individual
patients should be made cautiously, because individual factors may modify
the risk-bene [f1atio of these procedures.

Peer review process: Yes

10 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Introduccion

Los procedimientos de revascularizacion carotidea tienen como objetivo la
prevencién de enfermedades cerebrovasculares de origen carotideo.

Las enfermedades cerebrovasculares son la principal causa de discapa-
cidad en el adulto y la segunda causa de muerte en la poblacién espafiola (la
primera en mujeres)™. Se estima que la incidencia esté entre 120 y 350 casos
anuales por 100.000 habitantes?. La prevalencia en la poblacion mayor de 65
afios es aproximadamente del 75%?3. Las tasas de mortalidad y de ingresos
hospitalarios, ajustadas por edad, son mayores en hombres que en mujeres.
Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica, en 2002 dichas tasas, es-
tandarizadas por la poblacién estandar europea, fueron respectivamente de
253y 61 por 100.000 habitantes en hombres y de 149 y 48 por 100.000 habi-
tantes en mujeres®. Dentro de las enfermedades cerebrovasculares, el 80%
son de origen isquémico y el 20% hemorragico.

La estenosis carotidea es uno de los factores de riesgo de enfermedad
isquémica cerebrovascular. Aproximadamente un 20-30% de los ictus isqué-
micos tienen su origen en la patologia carotidea® y la mortalidad asociada a
los ictus de distribucion carotidea se encuentra alrededor del 17% a los 30
dias y del 40% a los 5 afios.

Se estima que la prevalencia de estenosis carotidea en la poblacion
general oscila entre el 0,5% y el 10%. La mayor parte de los casos son de
origen arteriosclerotico, siendo por lo tanto mayor su prevalencia en per-
sonas con factores de riesgo cardiovascular. Un estudio llevado a cabo en
Espafia en pacientes subsidiarios de revascularizacion miocardica encontré
un 16,5% de prevalencia de estenosis carotidea mayor del 50% y un 10% de
estenosis mayor del 70%o°.

Los estudios sobre la historia natural de la estenosis de la carétida in-
dican un riesgo anual de ictus del 1% al 3% en personas asintomaticas®’®.
El mecanismo principal por el que dicha estenosis da lugar a fenémenos
isquémicos en la circulacion cerebral es el ateroembalico, seguido del hemo-
dindmico (por bajo [Ujo). Algunos de los factores que se han relacionado
con un mayor riesgo de isquemia cerebral son?%!: el grado de estenosis, el
antecedente de sintomas de isquemia cerebral contralateral, los niveles altos
de creatininay la vulnerabilidad de la placa.

El manejo clinico de la estenosis de la carétida plantea un importante
reto para los profesionales que atienden a las personas con esta patologia.
Existe acuerdo en la importancia del tratamiento médico en estos pacien-
tes, el cual esta orientado principalmente a controlar los factores de riesgo
cardiovascular y a reducir el riesgo de formacién de trombos. Incluye, por
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lo tanto, la realizacién de recomendaciones sobre modi[cdcion de estilos
de vida y la prescripcion de farmacos (antihipertensivos, hipolipemiantes y
antiagregantes)*>'3, Sobre la decision de si ademas del tratamiento farmaco-
I6gico, cabe realizar o no una intervencion de revascularizacion carotidea,
como la angioplastia con stent o la endarterectomia carotidea, existe mayor
incertidumbre.

La endarterectomia carotidea se ha venido considerando el tratamien-
to quirdrgico de eleccidn, por la efectividad demostrada en ensayos clinicos
aleatorizados de gran tamafio y de buena calidad metodoldgica**. Esta in-
tervencion 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 interrupcién del [ujo sanguineo en la zona de la este-
nosis durante la extraccion de la placa como para el cierre de la arteriotomia.
Las principales complicaciones (por su frecuencia o su gravedad) asociadas
a la cirugia son: neurolégicas (ictus, disfuncién de pares craneales, sindrome
de hiperperfusion cerebral), cardiolégicas (infarto agudo de miocardio, hi-
pertension, hipotension) y locales (hematoma cervical, obstruccion de la via
aérea, hemorragia).

En la década de los 80 se comenzé a utilizar la angioplastia carotidea,
como alternativa a la endarterectomia para pacientes con riesgo quirdrgico
elevado; sin embargo los resultados de los primeros ensayos clinicos no de-
mostraron una mayor seguridad de la angioplastia con respecto a la cirugia.
Los principales riesgos relacionados con la angioplastia son el riesgo de ictus
durante la manipulacion de la luz de la arteria y el riesgo de reestenosis.
En los ultimos afios se han ido incorporando a la practica clinica nuevos
dispositivos que tratan de disminuir ambas complicaciones, como son los
dispositivos de proteccion cerebral (DPC) y los stents. Aunque parece que
la utilizacidn de estos avances conlleva una tasa de complicaciones menor,
en muchas situaciones clinicas todavia existe controversia acerca de su per [1]
riesgo/bene [Cib en comparacién con la endarterectomia.

Los ensayos clinicos aleatorizados y revisiones de ensayos clinicos rea-
lizados con el objetivo de determinar la e [cdcia de las distintas alternativas
han demostrado el bene [cib del tratamiento quirdrgico mediante endarte-
rectomia carotidea frente al tratamiento médico en pacientes sintomaticos
con estenosis mayor del 50% y riesgo quirargico menor del 6% y en asinto-
maticos con estenosis mayor del 60% y riesgo quirdrgico menor del 3%. En
el caso de las técnicas endovasculares la evidencia cienti [ca sobre su efec-
tividad y seguridad es mas escasa y controvertida. A pesar de la importante
informacion obtenida de los ensayos clinicos, en determinadas situaciones
clinicas ésta es insu [Ciknte para establecer la mejor opcion terapéutica. Al-
gunos de los factores que limitan la aplicacion a la préactica clinica de los
resultados de los ensayos clinicos existentes son:
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e Limitada validez externa: los criterios de seleccion de los pacientes
incluidos en los ensayos clinicos hacen que no siempre sean extra-
polables sus resultados a todos los pacientes atendidos en la préactica
habitual, por lo que la evidencia sobre los bene [Cibs y los riesgos en
determinados casos es escasa. Por otra parte, los ensayos clinicos esta-
blecen criterios de inclusién también para los centros y los profesiona-
les participantes, por lo que hay que tener en cuenta la frecuencia de
complicaciones derivadas de los procedimientos en cada centro.

e Existencia de factores individuales que modiLcdn la relacidon riesgo/
bene [cib de los procedimientos. La complejidad clinica de los pacien-
tes susceptibles de bene [cihrse de cualquiera de las alternativas de re-
vascularizacion es elevada. Esto hace que la informacién obtenida de
los ensayos clinicos, aun contando con los resultados por subgrupos,
no siempre sea su [Ciente para seleccionar la mejor opcién terapéutica
para un paciente concreto.
Mejora del tratamiento médico. Los ensayos clinicos mas importan-
tes sobre la e[cdcia de la endarterectomia en pacientes sintomaticos
[nalizaron en la década de los afios 90. Desde entonces el manejo de
los factores de riesgo cardiovascular ha mejorado, principalmente con
la introduccidn de las estatinas y el desarrollo de nuevos farmacos an-
tihipertensivos. En el caso de los estudios en pacientes asintomaticos,
aungue son mas recientes, tampoco en todos los pacientes incluidos
el tratamiento médico recomendado fue el considerado actualmente
como “mejor tratamiento médico” Esto puede afectar de alguna mane-
ra a la valoracion del bene [Cib de la endarterectomia en comparacion
con el tratamiento médico. En el caso del tratamiento endovascular,
aunque los ensayos clinicos son mas recientes, este aspecto también
puede in [uir ya que su e [cdcia se ha estudiado en comparacién con la
endarterectomia carotidea.

La incertidumbre derivada de la evidencia cienti [cd incompleta puede

conducir a una utilizacién inadecuada de los procedimientos, tanto por exce-

so como por defecto, y a una variabilidad inapropiada entre regiones o entre
centros, como se ha constatado, en el caso de la endarterectomia carotidea,
en diversos ambitos®®%. En Espafa la variabilidad en la utilizacion de pro-
cedimientos destinados a reducir el riesgo de enfermedad cerebrovascular
en personas con estenosis de la carétida ha sido escasamente evaluada. Un
estudio que analiza la variabilidad regional en la utilizacién de cuatro proce-
dimientos cardiovasculares (endarterectomia carotidea, angioplastia coro-
naria, by-pass aortocoronario e implantacion de marcapasos)*® encontré que
la endarterectomia carotidea fue el procedimiento con mayor variabilidad
en las tasas de hospitalizacién entre provincias en el afio 2002, con una tasa
de ingresos ajustada por edad y sexo que vario entre el 0,1 (percentil 5) y
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el 9,3 (percentil 95) por 100.000 habitantes. Otro estudio, llevado a cabo en
Catalufia detectd 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 Vascu-
lar (SEACV)Z%, que recoge datos de actividad de 29 hospitales docentes y
19 no docentes, la media de endarterectomias realizadas en el afio 2004 en
hospitales docentes fue de 38 (desviacion tipica: 22,6) y en no docentes 11
(desviacion tipica: 10). En el caso de la 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 investi-
gacion es incompleta y en el que, en consecuencia, es probable que exista una
variabilidad inapropiada en la utilizacion de la endarterectomia y del trata-
miento endovascular, nos planteamos la realizacion del presente estudio.
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Objetivos

General

Elaborar criterios explicitos de uso apropiado de la revascularizacion caro-
tidea.

Especi [cds

e Realizar una revision sistematica de la bibliografia y de [nir una lis-
ta exhaustiva de posibles indicaciones de revascularizacién carotidea
en funcién de las variables identi [cddas como relevantes para dicha
indicacion.

e Elaborar criterios explicitos para la indicacion adecuada de la revascu-
larizacion carotidea mediante endarterectomia carotidea.

e Elaborar criterios explicitos para la indicacion adecuada de la revascu-
larizacion carotidea mediante tratamiento endovascular.

e Disefiar herramientas que faciliten a los profesionales sanitarios el pro-
ceso de toma de decisiones en la indicacion de la endarterectomiay del
tratamiento endovascular para la revascularizacion carotidea.
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Metodologia

Para la creacion de los criterios de indicacion se utilizd la metodologia
RAND/UCLA para la evaluacion del uso apropiado de tecnologias sanita-
rias (Método RAM: RAND/UCLA Appropriateness Method)?. Esta meto-
dologia, desarrollada en la década de los ochenta como parte de un estudio
de la utilizacion de servicios sanitarios llevado a cabo por la Corporacion
RAND vy la Escuela de Medicina de la Universidad de California Los Ange-
les (UCLA), relaciona la adecuacion o uso apropiado de una intervencion
médica o quirdrgica con su balance riesgo/bene [Cib. Trata de complementar
la evidencia cienti [cd proveniente de estudios clinicos con el juicio de exper-
tos de una forma sistematica y cuanti [cable.

Fases del estudio

En primer lugar se realizd una revision sistematica de la literatura cienti-
[cd para obtener la mejor evidencia cienti[cad disponible sobre la e [cdcia,
efectividad y seguridad de la endarterectomia carotidea y del tratamiento
endovascular en sujetos con estenosis de la carétida. Las fuentes de informa-
cién utilizadas fueron las bases de datos biomédicas EMBASE, MEDLINE,
Cochrane Database of Systematic Reviews, CINAHL (Cumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature) y Pascal Biomed. También se realizé
una busqueda de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias en dife-
rentes Agencias de Evaluacién, a través de sus paginas web y una busqueda
inversa a partir de las referencias bibliogra [cds de los principales estudios
identi [cddos. El periodo de bisqueda [nalizé en diciembre de 2006, aunque
posteriormente se incluy6 la actualizacion de una de las revisiones sistema-
ticas incluidas. Se evalu6 la calidad de los estudios seleccionados y se realizd
una sintesis de la evidencia encontrada. Los resultados de dicha revision han
sido recientemente publicados en formato de informe?.

En segundo lugar, se elabor6 una lista de 512 indicaciones o escenarios
clinicos que cubria la mayor parte del espectro de pacientes considerados
como posibles candidatos a revascularizacién carotidea. Dichas indicaciones
0 escenarios surgieron de la combinacién de las variables que se considera-
ron relevantes para la toma de la decision acerca de la indicacién de un pro-
cedimiento de revascularizacion carotidea. La seleccidon de estas variables
se llevo a cabo a partir de la bibliografia y de la consulta con especialistas
en neurologia, cirugia vascular y radiologia vascular intervencionista. Las
variables seleccionadas fueron: presentaciéon clinica (Asintomaéticos/Sin-
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tomas retinianos/AIT hemisférico/lctus con buena recuperacion/Ictus con
discapacidad), grado de estenosis (50-69% [en sintomaticos] o 60-69% [en
asintomaticos]/70-99%/pseudoclusion), edad (menor de 80/mayor o igual
de 80 afios), género (mujer/hombre), complejidad técnica (moderada-alta/
baja), comorbilidad (si/no), caracteristicas de la placa (estable/inestable), es-
peranza de vida (solo en asintomaticos: menor de 5/mayor o igual a 5 afios)
y tiempo desde los sintomas (solo en sintomaticos: menos de 3 meses/de 3
a 6 meses). Cada una de estas variables y sus categorias fueron de [nidas de
forma precisa y univoca como se recoge en el anexo 1.

En tercer lugar se formo un panel de expertos compuesto por 4 neu-
rélogos, 4 cirujanos vasculares y 4 radidlogos intervencionistas de diferentes
comunidades autonomas (Anexo I1). Para con [guirar el panel se contactd
con profesionales de reconocido prestigio, identi [cddos a partir de publica-
ciones recientes sobre el temay a través de las sociedades cienti [cds: Socie-
dad Espafiola de Neurologia, Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia
Vascular y Grupo Espafiol de Neurorradiologia Intervencionista.

Para obtener la opinién de dichos expertos acerca de la adecuacién de
la endarterectomia carotidea y del tratamiento endovascular en cada uno de
los escenarios de la lista elaborada previamente, se aplico el método Delphi
modi [cddo. Este método, a diferencia de otros métodos también basados en
la opinion de expertos, no fuerza el consenso sino que trata de identi [car las
areas de acuerdo entre los expertos.

El método Delphi modil[cddo se caracteriza por la realizacion de dos
rondas: una primera que tiene lugar por correo, sin interaccion de los ex-
pertos y una segunda ronda en la que los expertos se retnen en una o dos
jornadas de trabajo. En ambas, las puntuaciones de los expertos son con [=]
denciales.

Para la primera ronda, a cada uno de los expertos se le envio un in-
forme con la revisién de la literatura, las de [niciones de las variables, las
listas de escenarios (una para la endarterectomia y otra para el tratamiento
endovascular) y las instrucciones para puntuar dichos escenarios. La [giira
1 muestra la estructura de una de las paginas de la lista de escenarios que
valoraron los participantes en el panel de expertos. Segun la metodologia
RAND/UCLA, una indicacion se de [né como apropiada cuando “los bene-
[cibs esperados en salud (como mayor esperanza de vida, mejor calidad de
vida, etc.) superan a los posibles riesgos de la intervencién (como mortali-
dad, complicaciones, ansiedad, etc.) con un margen su [Ciente como para que
merezca la pena realizar la intervencion, independientemente de los costes”
En caso contrario, cuando los riesgos superan a los bene [Cibs, se de [né como
inapropiada. Y se considera dudosa cuando los riesgos son aproximadamen-
te iguales a los bene [cibs o cuando no existe evidencia su [Ciente en ninguno
de los dos sentidos. Los expertos valoraron la adecuacion de la indicacién de
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cada procedimiento de revascularizacion en cada uno de los 512 escenarios y
dieron una puntuacion entre 1y 9, correspondiendo el 1 a que la indicacion
era considerada totalmente inapropiada y el 9 a totalmente apropiada. La
valoracion se realizo bajo la asuncion de que la intervencion seria realizada
en un centro con un nuimero de procedimientos anuales, como minimo igual
al recomendado en los consensos publicados en la literatura médica, y con
un nivel de complicaciones aceptable, seguin los limites citados en la biblio-
grafia (porcentaje de ictus o muerte perioperatoria menor o igual a un 6%
en pacientes sintomaticos y a un 3% en asintomaticos). La adecuacion de
cada uno de los procedimientos se valoré de forma independiente del otro,
es decir, en funcion de su propio balance riesgo-bene [Cib, sin tener en cuen-
ta la posibilidad o no de realizar el otro.

Once de los doce expertos seleccionados valoraron los escenarios co-
rrespondientes a la endarterectomia y diez de ellos los correspondientes al
tratamiento endovascular. Mediante el analisis de las puntuaciones de esta
primera ronda se identi [cdron los escenarios en los que habia desacuerdo en-
tre los expertos y en los que este desacuerdo podia deberse a diferencias en
la interpretacion de los escenarios. Asimismo se analizé la in[uéncia de las
distintas variables que forman los escenarios en las respuestas dadas por los
expertos. Toda esta informacién se utilizd para preparar la segunda ronda.

En la reunién de la segunda ronda, cada experto recibié un documento
con la puntuacién dada por él mismo en la ronda anterior y con la distribu-
cion de las de los demas expertos, sin identi [cdr individualmente a quién co-
rrespondia cada puntuacion. Durante la reunion se discutieron las variables
consideradas para la formacion de los escenarios asi como los escenarios en
los que habia habido desacuerdo entre los expertos en la primera ronda. Se
modi [cd la de [nikion de alguna de las variables y se realizaron algunos cam-
bios en la estructura de los escenarios. Estas modi [cdciones estan detalladas
en el anexo IV. Las variables incluidas en el listado de [nitivo de escenarios
y sus categorias fueron:

e Presentacion clinica:

— Asintomaticos

— Sintomas retinianos

— AIT hemisférico

— Ictus con recuperacion aceptable (Rankin < 4)

— Ictus con discapacidad (Rankin 4)

e Grado de estenosis:

— 50-69% (en sintomaticos) o 60-69% (en asintomaticos)

— 70-99%

— Pseudoclusién
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e Edad:
— Menor de 80 afios
— Mayor o igual de 80 afios
e Género:
— Mujer
— Hombre
e Complejidad técnica:
— Moderada-alta
- Baja
e Comorbilidad:
- Si
- No
e Esperanza de vida:
— Menor de 5 afios (en asintomaticos) o menor de 1 afio (en sintomaticos)
- Mayor o igual a 5 afios (en asintomaticos) o mayor o igual a 1 afio
(en sintométicos)

Las de[niciones de las variables y de sus categorias estan detalladas
en el anexo Ill. Una vez realizadas las modi[cdciones acordadas durante
la reunion en la lista de indicaciones, el nUmero de escenarios se redujo de
512 a 352, los cuales fueron nuevamente puntuados de forma individual. En
esta segunda ronda participaron 9 de los expertos. 6 de ellos asistieron a la
reunién y los otros 3, al no poder asistir, participaron por correo. A estos
ultimos, antes de que realizasen la segunda ronda de puntuacion, se les co-
municaron las modi [cdciones establecidas durante la reunién, de modo que
realizaran la valoracion de los escenarios en condiciones semejantes a los
que si asistieron.

Se analizaron los resultados de esta segunda ronda para identi [cdr po-
sibles inconsistencias, ya que el elevado nimero de escenarios a puntuar
puede dar lugar a algun resultado incoherente. De este modo se identi [cd-
ron 8 situaciones que se considerd que habia que depurar. Se trataba princi-
palmente de situaciones en las que no se observaba el gradiente esperado en
la clasi [cdcién de la adecuacién de la indicacion, en funcién de la presenta-
cion clinica. Se solicit6 a los expertos, via correo electrénico, que volviesen
a puntuar 22 escenarios (13 sobre endarterectomia y 9 sobre tratamiento
endovascular). Se analizaron las respuestas de 8 de los 9 panelistas (las res-
puestas de uno de ellos no pudieron incluirse por ser recibidas con retraso)
y, una vez comprobada la resolucion de las inconsistencias previas, se inclu-
yeron en los resultados.
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Analisis estadistico

A partir de las puntuaciones dadas por los expertos en la segunda ronda se
clasi[cd cada escenario en “apropiado’ “dudoso” o “inapropiado’’ Para ello
se calcul6 la mediana de las puntuaciones de los expertos en cada escena-
rio y el grado de acuerdo entre ellos. El grado de acuerdo se clasi[cd en:
“acuerdo’;si dos 0 menos de los expertos puntuaron fuera del intervalo de 3
puntos de la escala que contuviera la mediana; “desacuerdo” si tres 0 més de
los expertos puntuaron en el intervalo inferior de la escala (1-3) y al menos
otros 3 en el superior (7-9) e “indeterminado” si no se cumplia ninguno de
los criterios anteriores.

Un escenario se clasi [cd como “apropiado” cuando la mediana era>=7
y no habia desacuerdo, como “inapropiado” cuando la mediana era< 3y no
habia desacuerdo y como “dudoso” cuando la mediana era > 3y < 7 o habia
desacuerdo.

Para realizar los andlisis estadisticos, los escenarios correspondientes
a presentacion clinica “sintomaéticos” con grado de estenosis “70-99%” o
“pseudoclusion’ en los cuales se habia considerado a priori la no in[uén-
cia del género, se duplicaron asignando los mismos valores de adecuacion y
acuerdo para hombres y para mujeres.

Se calcularon frecuencias y porcentajes de las variables relevantes para
la decision de la indicacidn de la revascularizacion carotidea. Para evaluar su
asociacion con el grado de adecuacién y con el grado de acuerdo se utilizé
el test de la Chi-cuadrado.

La in[uéncia de cada variable en el grado de adecuacion se analizé
mediante regresion lineal multiple, tomando como variable dependiente la
mediana y como independientes las variables de los escenarios. Este mismo
analisis se realizd por separado para los escenarios con presentacion clinica
“asintomatico” y para presentacion clinica “sintomatico” y para cada tipo de
sintomas.

Para resumir los criterios de uso apropiado de forma que fueran mas
facilmente aplicables en la practica clinica se utilizé el analisis CART. Dicho
anélisis es una técnica de construccién de arboles de decision. Se basa en el
particionamiento binario recurrente de las variables predictoras, dividiendo
cada grupo de pacientes, representados por un nodo en el arbol de decision,
en dos subgrupos que, a su vez se dividen en dos. Los criterios seleccionados
para la construccion del arbol fueron: tamafio minimo de los nodos: 5 casos;
pureza maxima: 100% y profundidad méxima: 20.

Se consideraron estadisticamente signi [cativas las asociaciones con un
valor p < 0,05. La clasi[cdcion del grado de adecuacion de los escenarios a
partir de las puntuaciones del panel de expertos se realizé con el software
especi [cd Argisoft y con el nuevo software Programa Generador, Gestor y
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Evaluador de Paneles de Uso Apropiado, desarrollado en el marco de este
mismo trabajo, por la Unidad de investigacion-CIBER Epidemiologia y Sa-
lud Publica (CIBERESP) del Hospital Galdakao-Usansolo de Bizkaia. Para
el analisis CART se utiliz6 el programa estadistico R y para los demas ana-
lisis estadisticos el spss v.13.
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Resultados

El nimero de escenarios evaluados en la primera ronda fue de 512. En la
segunda ronda estos se redujeron a 352, una vez incorporadas las modi [ca-
ciones acordadas por el grupo de expertos durante la reunién (Anexo V).
Una vez desdoblados en hombres y en mujeres los escenarios con pre-
sentacion clinica “sintomatico” y grado de estenosis “70-99%" o “pseudoclu-
sién’ el nimero de escenarios analizados fue de 480 para cada intervencion.

Endarterectomia

De los 480 escenarios analizados, la indicacion de endarterectomia se con-
sider6 apropiada en 20 (4,2%), dudosa en 93 (19,4%) e inapropiada en 367
(76,5%). En 267 de los escenarios (55,6%) hubo acuerdo entre los expertos,
mientras que en 16 (3,3%) hubo desacuerdo (Figura 2). El porcentaje de
desacuerdo disminuy6 desde el 13,9% que hubo en la primera ronda.

Figura 2. Distribuciéon de los escenarios en funcion de la clasificacion de
uso apropiado y del grado de acuerdo. Endarterectomia

Uso apropiado Grado de acuerdo
4% 3%

[ | Apropiado B Acuerdo
. Dudoso . Indeterminado
[ | Inapropiado I Desacuerdo
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El porcentaje de acuerdo fue mayor entre los escenarios clasi [cddos
como inapropiados (70,3%) que entre los apropiados (55%b).

Hubo diferencias estadisticamente signi [cdtivas en el grado de acuer-
do en funcién de algunas de las variables que forman parte de los escenarios,
como se observa en la tabla 1. EI porcentaje de escenarios con desacuerdo
fue mayor entre los correspondientes a pacientes asintomaticos que a las
demas formas de presentacién clinica. También fue mayor el grado de des-
acuerdo en los escenarios con estenosis 70-99% que en los demas grados de
estenosis. Por el contrario el grado de desacuerdo fue menor en presencia de
comorbilidad, de complejidad técnica moderada-alta o de esperanza de vida
limitada que en escenarios sin comorbilidad, con complejidad técnica baja o
con esperanza de vida no limitada, respectivamente.

Tabla 1. Grado de acuerdo en funcién de las variables de los escenarios.
Endarterectomia

Grado de acuerdo

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo Valor p
Presentacion clinica 0,001
Asintomatico 50 (52,1%) 35 (36,5%) 11 (11,5%)
Sintomas retinianos 51 (53,1%) 43 (44,8%) 2(2,1%)
AIT hemisférico 54 (56,3%) 42 (43,8%) 0
Ictus con recuperacion aceptable 53 (55,2%) 42 (43,8%) 1 (1%)
Ictus con discapacidad 59 (61,5%) 35 (36,5%) 2(2,1%)
Grado de estenosis < 0,001
60-69% * / 50-69% ** 105 (65,6%) 52 (32,5%) 3(1,9%)
70-99% 48 (30%) 99 (61,9%) 13 (8,1%)
Pseudoclusion 114 (71,3%) 46 (28,8%) 0
Género 0,586
Mujer 139 (57,9%) 93 (38,8%) 8(3,3%)
Hombre 128 (53,3%) 104 (43,3%) 8(3,3%)
Edad 0,147
> 80 afios 143 (59,6%) 88 (36,7%) 9(3,8%)
< 80 afios 124 (51,7%) 109 (45,4%) 7 (2,9%)
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Tabla 1. Grado de acuerdo en funcion de las variables de los escenarios.
Endarterectomia

Grado de acuerdo

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo Valor p
Comorbilidad 0,001
Si 152 (63,3%) 84 (35%) 4(1,7%)
No 115 (47,9%) 113 (47,1%) 12 (5%)
Esperanza de vida < 0,001
Limitada (< 5 afios * / < 1 afio **) 196 (81,7%) 40 (16,7%) 4.(1,7%)
No limitada (= 5 afios * / > 1 afio **) 71 (29,6%) 157 (65,4%) 12 (5%)
Complejidad técnica < 0,001
Baja 114 (47,5%) 112 (46,7%) 14 (5,8%)
Moderada-Alta 153 (63,8%) 85 (35,4%) 2(0,8%)

* Asintomaticos. ** Sintomaticos.

En cuanto al nivel de adecuacion, se observd que las variables que
tuvieron una asociacion mas fuerte con él fueron el grado de estenosis, la
edad, la presencia de comorbilidad, la presencia de factores que aumentan
la complejidad de la técnica y la esperanza de vida. En este analisis global,
el género no se asoci6 con el grado de adecuacion de la indicacién de endar-
terectomia (Tabla 2).

Tabla 2. Nivel de adecuacioén de la endarterectomia en funcién de las
variables de los escenarios

Adecuacion de la indicacion de endarterectomia

Apropiada Dudosa Inapropiada Valor p
Presentacion clinica 0,039
Asintomatico 3(3,1%) 21 (21,9%) 72 (75%)
Sintomas retinianos 5 (5,2%) 18 (18,8%) 73 (76%)
AIT hemisférico 5 (5,2%) 20 (20,8%) 71 (74%)
Ictus con recuperacion aceptable 7 (7,3%) 24 (25%) 65 (67,7%)
Ictus con discapacidad 0 10 (10,4%) 86 (89,6%)
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Tabla 2. Nivel de adecuacién de la endarterectomia en funcién de las
variables de los escenarios

Adecuacion de la indicacién de endarterectomia

Apropiada Dudosa Inapropiada Valor p
Grado de estenosis < 0,001
60-69% * / 50-69% ** 3 (1,9%) 20 (12,5%) 137 (85,6%)
70-99% 17 (10,6%) 59 (36,9%) 84 (52,5%)
Pseudoclusion 0 14 (8,8%) 146 (91,3%)
Género 0,257
Mujer 8 (3,3%) 41 (17,1%) 191 (79,6%)
Hombre 12 (5%) 52 (21,7%) 176 (73,3%)
Edad < 0,001
> 80 afios 6 (2,5%) 31 (12,9%) 203 (84,6%)
< 80 afios 14 (5,8%) 62 (25,8%) 164 (68,3%)
Comorbilidad < 0,001
Si 1(0,4%) 38 (15,8%) 201 (83,8%)
No 19 (7,9%) 55 (22,9%) 166 (69,2%)
Esperanza de vida < 0,001
Limitada (< 5 afios * / < 1 afio **) 0 11 (4,6%) 229 (95,4%)
No limitada (= 5 afios * / > 1 afio *¥) 20 (8,3%) 82 (34,2%) 138 (57,5%)
Complejidad técnica < 0,001
Baja 18 (7,5%) 63 (26,3%) 159 (66,3%)
Moderada-Alta 2 (0,8%) 30 (12,5%) 208 (86,7%)

* Asintomaticos. ** Sintométicos.

Entre las distintas formas de presentacion clinica, la de ictus con re-
cuperacion aceptable (puntuacion en la escala de Rankin modi[cdda <4)
fue en la que mayor porcentaje de escenarios fueron clasi [cddos como
apropiados (7%) o dudosos (25%). Las diferencias entre escenarios con
sintomas retinianos, AIT hemisférico y asintomaticos fueron pequefas en
cuanto al porcentaje de escenarios apropiados. En el caso de ictus con dis-
capacidad (puntuacion en la escala de Rankin modil[cdda igual a 4) nin-
guno de los escenarios fue clasi[cddo como apropiado y un 10% como
dudoso.
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En cuanto al grado de estenosis, el mayor porcentaje de escenarios
apropiados correspondi6 a la estenosis 70-99%, mientras que de los esce-
narios con pseudoclusion, en méas del 90% la endarterectomia se considero
inapropiada.

En los menores de 80 afos, el 32% de los escenarios se clasilcdron
como apropiados o dudosos, mientras que en caso de 80 o mas afios, este
porcentaje fue del 15%. Asimismo, el porcentaje de escenarios apropiados
o dudosos fue mayor en ausencia de comorbilidad o cuando la complejidad
técnica para la endarterectomia era baja que en presencia de comorbilidad
o complejidad técnica moderada-alta. En el caso de la esperanza de vida, la
endarterectomia fue clasi [cdda como inapropiada en casi todos los escena-
rios en los que esta era menor de 1 afio (en sintomaticos) o menor de 5 afios
(en asintomaticos).

Los criterios de uso apropiado obtenidos a partir de la valoracion de
los escenarios realizada por los expertos fueron resumidos mediante el ana-
lisis CART en arboles de decisién. Se muestra por separado el arbol co-
rrespondiente a escenarios asintomaticos (Figura 3a) y el correspondiente a
sintomaticos (Figura 3b). Para sintetizar los resultados, los arboles agrupan
escenarios y asignan el resultado mayoritario en cuanto a adecuacién para
es0s escenarios. Esto conlleva cierta pérdida de informacién, de modo que
algunos escenarios son clasi[cddos por el arbol en una categoria de ade-
cuacion distinta de la asignada por los expertos. De todos modos, ninguno
de los escenarios clasi [cddos como apropiados por el panel de expertos se
clasi [cdba como inapropiado segun el arbol ni viceversa. El error de clasi [=]
cacion global del arbol de decision fue del 6,9%. Entre los 96 escenarios de
pacientes asintomaticos, 7 fueron clasi [cddos errébneamente (73%) y entre
los 384 de pacientes sintomaticos, fueron 26 los escenarios mal clasi [cddos
(6,8%). Los casos en los que hay algun escenario mal clasi [cddo aparecen
identi [cddos en las [guiras 3ay 3b con dos numeros debajo de la clasi [cdcidon
de la adecuacién, que representan el nimero de escenarios mal clasi [cddos
con respecto al nimero de escenarios incluidos en ese resultado.
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Grado de estenosis

60-69%
Pseudoclusion

Dudoso (3/8)
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Pseudoclusion

Sintomas
retinianos Ictus Rankin < 4
AIT hemisférico

Ictus Rankin 4 Dudoso (1/8)

Slntomas AIT

Dudoso Dudoso (1/4) Dudoso (1/4)
(5/12)
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Esperanza de vida

50-69%
70-99% Pseudoclusion 9%

Baja Moderada-Alta

retinianos Ictus Rankin 4

Moderada-Alta
Dudoso (2/8)

Dudoso
(2112)

Dudoso

AIT hemisférico
Ictus Rankin < 4

Apropiado

Dudoso (/16)
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En el anexo V estan resumidas las indicaciones de revascularizacion
carotidea mediante endarterectomia, agrupadas en “apropiadas’, “dudosas”
e “inapropiadas” Este resumen se realizo a partir de los arboles de decision,
cuya informacién se complementé con los resultados del panel de expertos,
de modo que en este caso no esta presente el error de clasi [cdcion de los
arboles.

Los escenarios en los que se considerd apropiada la indicacién de en-
darterectomia fueron:

e Sintomaticos:
— Estenosis 50-69%: hombres menores de 80 afios, sin comorbilidad,
con complejidad técnica baja para la endarterectomia y con al menos
1 afio de esperanza de vida, excepto cuando la presentacion clinica
corresponda a un ictus con discapacidad (Rankin 4).

— Estenosis 70-99%:

1. Cuando no hay comorbilidad, la complejidad técnica para la
endarterectomia es baja y la esperanza de vida es de al menos
1 afio, excepto cuando la presentacidn clinica corresponda a un
ictus con discapacidad (Rankin 4).

2. Ictus con recuperacion aceptable (Rankin <4), menores de 80
afios, sin comorbilidad, con complejidad técnica moderada-alta
para la endarterectomia y con esperanza de vida de al menos 1
afio.

* Asintomaticos:

— Estenosis 70-99%:

1. Hombres menores de 80 afios, con complejidad técnica baja
para endarterectomia y con esperanza de vida de al menos 5
afos.

2. Mujeres menores de 80 afios, sin comorbilidad, con complejidad
técnica baja para endarterectomiay con esperanza de vida de al
menos 5 afios.

Mediante el andlisis multivariante se analizé la in [ugéncia que cada una
de las variables incluidas en los escenarios tenia en el grado de adecuacion.
En la tabla 3 se muestran los resultados de este analisis en global y en fun-
cion de la presencia o no de sintomas relacionados con la estenosis caroti-
dea. Se observo que las variables que mas in [ugncia tenian eran, en todos los
casos, el grado de estenosis y la esperanza de vida. Al igual que se observaba
en el andlisis univariante, el género fue la variable que menos contribuia a
explicar la variabilidad en el grado de adecuacion, aunque en escenarios
correspondientes a presentacion clinica “asintomatica” su peso era algo ma-
yor que en los de presentacién clinica “sintomética’” En global, las variables
incluidas explicaban el 64% de la variabilidad del grado de adecuacién.
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Tratamiento endovascular

De los 480 escenarios analizados, la indicacion de tratamiento endovascular
se considerd apropiada en 26 (5,4%), dudosa en 72 (15%) e inapropiada
en 382 (79,6%). En 308 de los escenarios (64,2%) hubo acuerdo entre los
expertos, mientras que en 22 (4,6%) hubo desacuerdo (Figura 4). En la pri-
mera ronda el porcentaje de desacuerdo habia sido de un 25,6%.

Figura 4. Distribucion de los escenarios en funcion de la clasificacion
de uso apropiado y del grado de acuerdo. Tratamiento endovascular

Uso apropiado Grado de acuerdo

5% 5%

[ | Apropiado B Acuerdo
. Dudoso . Indeterminado
. Inapropiado . Desacuerdo

El porcentaje de acuerdo fue mayor en los escenarios clasi [cddos como
inapropiados (78,8%) que en los apropiados (26,9%0).

Todas las variables que forman parte de los escenarios, excepto la pre-
sentacion clinica y el género presentaron diferencias estadisticamente signi-
[cdtivas con respecto al grado de acuerdo, como se observa en la tabla 4. El
porcentaje de desacuerdo fue mayor en los escenarios con edad menor de 80
afios que en los de edad mayor, en los que presentaban comorbilidad que en
los que no, en los que la esperanza de vida no estaba limitada que en los que
si lo estaba y en los que la complejidad técnica era baja que en los que era
moderada-alta. El porcentaje de acuerdo fue menor en los escenarios con
estenosis 70-99% que en los demas grados de estenosis.
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Tabla 4. Grado de acuerdo en funcion de las variables de los escenarios.

Tratamiento endovascular

Presentacion clinica
Asintomético

Sintomas retinianos

AIT hemisférico

Ictus con recuperacion aceptable
Ictus con discapacidad

Grado de estenosis

60-69% * / 50-69% **

70-99%

Pseudoclusion

Género

Mujer

Hombre

Edad

> 80 afios

< 80 afios

Comorbilidad

Si

No

Esperanza de vida

Limitada (< 5 afios * / < 1 afio *)
No limitada (= 5 afios * / = 1 afio *¥)
Complejidad técnica

Baja

Moderada-Alta

Acuerdo

65 (67,7%)
60 (62,5%)
56 (58,3%)
59 (61,5%)
68 (70,8%)

106 (66,3%)
84 (52,5%)
118 (73,8%)

162 (67,5%)
146 (60,8%)

177 (73,8%)
131 (54,6%)

158 (65,8%)
150 (62,5%)

232 (96,7%)
76 (31,7%)

143 (59,6%)
165 (68,8%)

Grado de acuerdo

Indeterminado

26 (27,1%)
32 (33,3%)
35 (36,5%)
34 (35,4%)
23 (24%)

45 (28,1%)
69 (43,1%)
36 (22,5%)

70 (29,29%)
80 (33,3%)

57 (23,8%)
93 (38,8%)

64 (26,7%)
86 (35,8%)

8 (3,3%)
142 (59,2%)

76 (31,7%)
74 (30,8%)

Desacuerdo

5 (5,2%)
4.(4,2%)
5 (5,29%)
3(3,1%)
5 (5,2%)
9(5,6%)

7 (4,4%)
6 (3,8%)

8 (3,3%)
14 (5,8%)

6 (2,5%)
16 (6,7%)

18 (7,5%)
4(1,7%)

0
22 (9,2%)

21 (8,8%)
1(0,4%)

Valor p
0,658

0,001

0,209

< 0,001

0,002

< 0,001

< 0,001

* Asintomaticos. ** Sintométicos.

En cuanto al nivel de adecuacion, se observo que las variables que tu-
vieron una asociacion mas fuerte con él fueron la presentacién clinica, el
grado de estenosis, la edad, la esperanza de vida y la presencia de factores
que aumentan la complejidad de la técnica. No parecian in[uir en el grado
de adecuacion considerado por los expertos el género ni la presencia o au-

sencia de comorbilidad (Tabla 5).
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Tabla 5. Nivel de adecuacién del tratamiento endovascular en funciéon
de las variables de los escenarios

Adecuacion de la indicacion de tratamiento endovascular

Apropiada Dudosa Inapropiada Valor p
Presentacion clinica <0,001
Asintomatico 1(0,1%) 7 (7,3%) 88 (91,7%)
Sintomas retinianos 7 (7,3%) 20 (20,8%) 69 (71,9%)
AIT hemisférico 9 (9,4%) 18 (18,8%) 69 (71,9%)
Ictus con recuperacion aceptable 9 (9,4%) 18 (18,8%) 69 (71,9%)
Ictus con discapacidad 0 9 (9,4%) 87 (90,6%)
Grado de estenosis < 0,001
60-69% * / 50-69% ** 3 (1,9%) 21 (13,1%) 136 (85%)
70-99% 23 (14,4%) 39 (24,4%) 98 (61,3%)
Pseudoclusion 0 12 (7,5%) 148 (92,5%)
Género 0,284
Mujer 11 (4,6%) 31 (12,9%) 198 (82,5%)
Hombre 15 (6,3%) 41 (17,1%) 184 (76,7%)
Edad < 0,001
> 80 afios 10 (4,2%) 22 (9,2%) 208 (86,7%)
< 80 afios 16 (6,7%) 50 (20,8%) 174 (72,5%)
Comorbilidad 0,448
Si 16 (6,7%) 37 (15,4%) 187 (77,9%)
No 10 (4,2%) 35 (14,6%) 195 (81,3%)
Esperanza de vida < 0,001
Limitada (< 5 afios * / < 1 afio **) 0 0 240 (100%)
No limitada (= 5 afios * / > 1 afio *¥) 26 (10,8%) 72 (30%) 142 (59,2%)
Complejidad técnica < 0,001
Baja 26 (10,8%) 41 (17,1%) 173 (72,1%)
Moderada-Alta 0 31 (12,9%) 209 (87,1%)

* Asintomaticos. ** Sintométicos.

Entre las distintas formas de presentacion clinica, el porcentaje de es-
cenarios clasi [cddos como apropiados o dudosos fue similar para sintomas
retinianos, AIT hemisférico e ictus con recuperacion aceptable (puntuacion
en la escala de Rankin modil[cdda <4) y se situ6 alrededor del 28%. En el
caso de asintomaticos o ictus con discapacidad (puntuacion en la escala de

CREACION DE CRITERIOS EXPLICITOS DE INDICACION DE REVASCULARIZACION CAROTIDEA 39



Rankin modi[cdda igual a 4), se considerd apropiado un Unico escenario y
mas del 90% fueron clasi [cddos como inapropiados.

En cuanto al grado de estenosis, el mayor porcentaje de escenarios
apropiados correspondio a la estenosis 70-99%, mientras que de los esce-
narios con pseudoclusion, en méas del 90% el tratamiento endovascular se
consider6 inapropiado.

En los menores de 80 afios, el 27% de los escenarios se clasi [cdron
como apropiados o dudosos, mientras que en caso de 80 o mas afios, este
porcentaje fue del 13%. Asimismo, el porcentaje de escenarios apropiados
o dudosos fue mayor cuando la complejidad técnica para el tratamiento en-
dovascular era baja que si esta era moderada-alta. La presencia o ausencia
de comorbilidad no conllevd diferencias signi [cdtivas en la valoracién de
la adecuacion del tratamiento endovascular. Por el contrario, la esperanza
de vida fue un factor importante, siendo clasi [cddos como inapropiados
todos los escenarios en los que ésta era menor de 1 afio (en sintomaticos)
0 menor de 5 afios (en asintomaticos).

Los criterios de uso apropiado obtenidos a partir de la valoracion
de los escenarios realizada por los expertos fueron resumidos mediante
el andlisis CART en arboles de decisién. Se muestra por separado el ar-
bol correspondiente a escenarios asintomaticos (Figura 5a) y el corres-
pondiente a sintomaticos (Figura 5b). Para sintetizar los resultados, los
arboles agrupan escenarios y asignan el resultado mayoritario en cuanto
a adecuacion para esos escenarios. Esto conlleva cierta pérdida de in-
formacién, de modo que algunos escenarios son clasi [cddos por el arbol
en una categoria de adecuacion distinta de la asignada por los expertos.
De todos modos, ninguno de los escenarios clasi [cddos como apropiados
por el panel de expertos se clasi [cdba como inapropiado segun el arbol
ni viceversa. El error de clasi [cdcién global del arbol de decision fue del
3,8%. Entre los 96 escenarios de pacientes asintomaticos, 5 fueron clasi-
[cddos erroneamente (5,2%) y entre los 384 de pacientes sintomaticos,
fueron 13 los escenarios mal clasicddos (3,4%). Los casos en los que
hay algun escenario mal clasi [cddo aparecen identi [cddos en las [guiras
5a y 5b con dos numeros debajo de la clasi [cdcion de la adecuacion, que
representan el nimero de escenarios mal clasi [cddos con respecto al nu-
mero de escenarios incluidos en ese resultado.
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Esperanza de vida

60-69% 70-99%
Pseudoclusion

Dudoso (3/8)
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Sintomas retinianos lctus
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Esperanza de vida
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En el anexo VI estan resumidas las indicaciones de revascularizacion ca-
rotidea mediante tratamiento endovascular, agrupadas en apropiadas, dudosas
e inapropiadas. Este resumen se realizo a partir de los arboles de decision, cuya
informacion se complementd con los resultados del panel de expertos, de modo
gue en este caso no esta presente el error de clasi [cdcion de los arboles.

Los escenarios en los que se considerd apropiada la indicacion de tra-
tamiento endovascular fueron:

e Sintoméaticos:

— Estenosis 50-69%: hombres menores de 80 afios, con comorbilidad,
con complejidad técnica baja para el tratamiento endovascular y con
al menos 1 afio de esperanza de vida, excepto cuando la presentacion
clinica corresponda a un ictus con discapacidad (Rankin 4).

— Estenosis 70-99%: complejidad técnica para el tratamiento endovas-
cular baja y esperanza de vida de al menos 1 afio, excepto:
a.lctus con discapacidad (Rankin 4).
b.Sintomas retinianos, edad de 80 o mas afios y sin comorbilidad.

e Asintométicos:

— Estenosis 70-99%: hombres menores de 80 afios, con comorbilidad,
con complejidad técnica baja para el tratamiento endovascular y con
esperanza de vida de al menos 5 afios.

Mediante el andlisis multivariante se analizé la in [uéncia que cada una
de las variables incluidas en los escenarios tenia en el grado de adecuacion.
En la tabla 6 se muestran los resultados de este andlisis en global y en fun-
cion de la presencia o no de sintomas relacionados con la estenosis caroti-
dea. Se observd que las variables que mas in [uéncia tenian eran, en global,
la esperanza de vida y el grado de estenosis. En el subgrupo de escenarios
con presentacion clinica asintomatica, las dos que mas in [uian eran la espe-
ranza de vida y la edad, y en tercer lugar el grado de estenosis. En global la
variabilidad explicada por las variables incluidas en el modelo fue del 50%,
inferior a la encontrada en la endarterectomia.

Tabla 6. Contribucién de las variables al nivel de adecuacién del tratamiento
endovascular

R? Cambio R? Valor p
Global
Esperanza de vida 0,316 0,316 < 0,001
Grado de estenosis 0,442 0,126 <0,001
Edad 0,478 0,037 < 0,001
Complejidad técnica 0,502 0,023 < 0,001
Presentacion clinica 0,506 0,005 0,033
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Discusion

La elevada mortalidad y discapacidad que provocan las enfermedades cere-
brovasculares con [efien una especial relevancia a medidas efectivas de trata-
miento y de prevencién que reduzcan su incidencia, su mortalidad y/o la dis-
capacidad que generan. La revascularizacion carotidea es una estrategia que
puede ser utilizada como prevencidén primaria 0 como prevencion secundaria
para reducir la incidencia de eventos isquémicos de origen carotideo.

La utilizacién de los procedimientos de revascularizacién carotidea
debe tener en cuenta, por un lado, los bene [cibs de la intervencién, que de-
penden del riesgo del paciente de presentar un ictus de origen carotideo si
no se realizase la intervencion y que por lo tanto se obtienen a medio-largo
plazo, y por otro lado, los riesgos asociados a la propia intervencion, que
dependen de factores tanto del paciente como de la realizacion de la técnica
y que ocurren principalmente a corto plazo. El caracter preventivo de estos
procedimientos hace que sea especialmente importante la valoracion de este
balance riesgo-bene [cib, sobre todo en pacientes asintomaticos, pero tam-
bién en los que han presentado sintomas.

La revision bibliogra[cd realizada pone de mani [edto la existencia de
una base importante de estudios cienti[cds que aportan informacion acerca
de la efectividad y la seguridad de estos procedimientos. Sin embargo, exis-
ten limitaciones para la generalizacion de los resultados de ensayos clinicos
a pacientes con caracteristicas distintas de los incluidos en dichos estudios
y para su aplicacion en distintos ambitos geogra [cds. Esto puede di[ciltar
la toma de decisiones sobre la indicacion de la revascularizacion carotidea
en determinadas situaciones de la préctica clinica para las que no existe su-
[ciente informacion derivada de ensayos clinicos. La metodologia RAND/
UCLA, utilizada en este estudio, trata de crear unos criterios explicitos para
la indicacion apropiada de los procedimientos con un nivel de detalle méas
adaptado a la practica clinica real. La adecuacion de un procedimiento se va-
lora, en esta metodologia, en funcién del balance riesgo-bene [cib, sin tener
en cuenta los costes.

La seguridad y la efectividad de la endarterectomia carotidea y del tra-
tamiento endovascular se ven afectadas por diversos factores, que deben
ser tenidos en cuenta a la hora de valorar de forma individualizada la mejor
actitud terapéutica a seguir. A partir de la revision bibliogra [cd se han iden-
ti[cddo las variables que se citan como relevantes para la toma de decisiones
sobre la indicacion de ambos procedimientos de revascularizacion carotidea.
Entre estas variables, con la participacion de especialistas que en su préactica
clinica indican y/o realizan los procedimientos estudiados, se han seleccio-
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nado para la creacién de los escenarios clinicos aquellas que se han conside-
rado mas relevantes en nuestro medio. Los andlisis multivariantes muestran
que todas las variables incluidas tienen en mayor o menor medida in [uéncia
en el grado de adecuacion. Sin embargo el grado de ajuste observado es
moderado. Esto indica que dichas variables no explican la totalidad de la
variabilidad en el nivel de adecuacion. Ademas, las caracteristicas propias de
cada paciente y su situacion clinica, hacen que en determinadas situaciones
existan otras variables o factores que deban ser tenidos en cuenta en la deci-
sién sobre la indicacidn de estas intervenciones.

El grado de acuerdo alcanzado entre los expertos ha sido aceptable y
similar al obtenido en otros estudios. Hubo desacuerdo s6lo en 16 escenarios
clinicos en la valoracion de la endarterectomia 'y en 22 en la del tratamiento
endovascular. Todos estos escenarios en los que hubo desacuerdo (represen-
tan menos del 4% del total de escenarios), fueron clasi [cddos, siguiendo la
metodologia RAND/UCLA, como dudosos.

La indicacion de endarterectomia fue considerada apropiada en 20 de
los escenarios clinicos valorados y el tratamiento endovascular en 26. En
ambos procedimientos, mas del 75% del total de escenarios fueron consi-
derados inapropiados. Este alto porcentaje de indicaciones inapropiadas se
debe en parte a la exhaustividad de la lista de escenarios. Al confeccionar
dicha lista se traté de re[ejar la mayor parte de las situaciones clinicas en
las que podria plantearse la revascularizacion carotidea, por lo que se in-
cluyeron situaciones en las que es menos frecuente dicha opcion, como por
ejemplo escenarios con ictus con un nivel importante de discapacidad (pun-
tuacion de 4 en la escala de Rankin modi [cdda). El grado de acuerdo entre
los expertos fue mayor en las indicaciones consideradas inapropiadas que
en las apropiadas, tanto en el caso de la endarterectomia como en el trata-
miento endovascular.

Los criterios obtenidos en el presente trabajo son consistentes con la
evidencia cienti [cd proveniente de ensayos clinicos aleatorizados y de revi-
siones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados.

Las indicaciones apropiadas para la endarterectomia coinciden con
las establecidas en dichos estudios, y ademas aportan algunas indicaciones
apropiadas en sujetos mayores de 80 afios o con comorbilidades, grupos no
incluidos en los principales ensayos clinicos. Ademas, para algunas situacio-
nes clinicas en las que en general la indicacion de endarterectomia no suele
considerarse apropiada, los criterios presentados diferencian determinados
casos (caracterizados por determinada combinacion de variables) en los que
la indicacién ha sido considerada dudosa, de aquellos en los que ha sido
considerada inapropiada por parte del panel de expertos. Por ejemplo, mien-
tras que la mayoria de los casos de pseudoclusién o de complejidad técnica
moderada-alta o de ictus con discapacidad o de asintomaticos con estenosis
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moderada (60-69%) fueron clasi [cddos como inapropiados, se diferencian
algunos casos concretos que fueron considerados como dudosos.

En el caso del tratamiento endovascular, no existe su [Ciente evidencia
cienti [cd sobre su efectividad con respecto al tratamiento médico, por lo que,
mientras se esperan los resultados de nuevos ensayos clinicos en marcha, los
criterios presentados pueden suponer una importante ayuda para los profe-
sionales. La mayor parte de los ensayos clinicos realizados sobre tratamiento
endovascular lo comparan con la endarterectomia. En este sentido, existe
alguna evidencia, aunque no concluyente, de que en sujetos con caracteris-
ticas de alto riesgo para la endarterectomia, el tratamiento endovascular no
es inferior a la cirugia. Nuestros criterios son consistentes con esta eviden-
ciay la mayor parte de las indicaciones consideradas apropiadas para trata-
miento endovascular corresponden a escenarios con comorbilidad. Ademas
de identi[cdr escenarios apropiados, estos criterios diferencian escenarios
considerados inapropiados de otros considerados dudosos, en los que o bien
los riesgos de la intervencion se consideran semejantes a los bene [cCibs, 0
bien no existe su[ciknte evidencia a favor o en contra de la indicacién. En
este sentido, se presentan algunos escenarios clinicos concretos dentro de
los escenarios de asintomaticos con estenosis 60-69% o de sintométicos con
factores que conlerfen una complejidad técnica moderada-alta al procedi-
miento, que corresponden a situaciones en las que en general el panel de
expertos consider6 que el tratamiento endovascular era inapropiado y que
fueron clasi [cddos como dudosos.

Los escenarios clasi [cddos como dudosos también aportan una infor-
macion atil en el sentido de que constituyen situaciones en las que seria
especialmente importante tener en cuenta otros factores que puedan afectar
a la decision de realizacién del procedimiento. Ademas, re [ejan situaciones
hacia las que deberia orientarse la investigacion tanto para identi [cdr esos
otros factores a tener en cuenta, como para evaluar la efectividad y seguri-
dad de las técnicas. Algunos de los factores que, principalmente en pacientes
asintomaticos, se han citado como factores adicionales a tener en cuenta
para la indicacion de la revascularizacion carotidea, aunque requieren ma-
yor evidencia sobre su utilidad en la practica son: la presencia de lesiones
isquémicas silentes en imagenes de resonancia magnética, la progresion de
la lesion carotidea, la vasorreactividad y las caracteristicas de la placa.

Para facilitar la aplicacién en la practica clinica de los criterios obte-
nidos, se han utilizado técnicas analiticas que resumen el resultado de los
480 escenarios valorados, en forma de arboles de decision. Estas técnicas, al
resumir los datos, pierden algo de precision, de modo que algun escenario
clasi [cado de una forma por el panel de expertos puede resultar clasi [cddo
de otra segun el &rbol de decision. En los arboles presentados en este docu-
mento, el porcentaje de escenarios en los que ocurre esto es menor de 7% en
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ambos procedimientos y en ningn caso un escenario clasi [cddo por el panel
de expertos como apropiado es clasi [cddo por el arbol como inapropiado ni
un escenario clasi [cddo como inapropiado por el panel resulta apropiado
segun el arbol. Los resultados sin la presencia de este error de clasi [cdcién
se presentan en los anexos V y VI, donde se sintetizan los escenarios o indi-
caciones, clasi [cddos en apropiados, dudosos o inapropiados segun el panel
de expertos. Asimismo, para facilitar la consulta de los resultados integros
del panel de expertos, se ha disefiado una aplicacion informatica (contenida
en el CD adjunto a esta publicacion y disponible en http://aunets.isciii.es en
el apartado de “Herramientas de Apoyo Metodoldgico™) en la que el usua-
rio introduce la informacidn sobre las variables que forman los escenarios
y el programa muestra si la indicacion seria considerada apropiada, dudosa
o inapropiada segun los resultados de este trabajo. Como informacién com-
plementaria muestra también la mediana de las puntuaciones que dieron los
expertos para ese escenario y el grado de acuerdo entre ellos.

La experiencia de los profesionales juega un papel importante en cual-
quier intervencion médica o quirdrgica, y en el caso de procedimientos no
muy frecuentes como los de revascularizacién carotidea, esta importancia
puede ser alin mayor. Por esta razon, los criterios presentados en este do-
cumento estan basados en las valoraciones dadas por los expertos bajo la
asuncion de un volumen anual de intervenciones y una incidencia de com-
plicaciones acordes con las recomendadas en la literatura médica.

Como se ha sefialado en multiples publicaciones cienti [cds, es muy im-
portante que cada centro conozca sus propios resultados para que estos se
tengan en cuenta, junto con las caracteristicas del paciente, en la valoracién
individualizada de los bene [cibs y los riesgos. En este sentido es fundamen-
tal la buena colaboracion entre cirujanos vasculares, neurorradiélogos inter-
vencionistas y neurdlogos con el objetivo de seleccionar, para cada enfermo,
la mejor opcidn terapéutica.

Estudios previos han aplicado la metodologia RAND/UCLA a diver-
sos procedimientos médicos y quirdrgicos??,y en concreto también ha sido
aplicada a la endarterectomia carotidea'®®?, Su aplicacion al tratamiento
endovascular se limita a un estudio sobre prevencion secundaria del ictus?.
Las variables incluidas para con[gurar los escenarios varian ligeramente
entre los distintos estudios. Para seleccionar las de nuestro estudio hemos
tenido en cuenta todas ellas e incluido las comunes a la mayoria de los estu-
dios. Algunas de las variables utilizadas en otros estudios y que [nalmente
no hemos utilizado en el nuestro son: la presencia de infarto cerebral en las
pruebas de imagen, la presencia de [hitilacion auricular, la estenosis caroti-
dea contralateral, la presencia de ulceracion en la placa de ateroma, el riesgo
vascular intrinseco del paciente y el tiempo desde la aparicion de los sinto-
mas. Por otra parte, hemos afiadido las variables edad, género y esperanza
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de vida, que aunque no incluidas en los estudios de uso apropiado, han sido
identi [cddas en otros estudios®**® como potenciales factores que in [yen en
los riesgos y/o los bene [Cibs de la revascularizacion carotidea.

El presente trabajo supone una actualizacion de los estudios previos
sobre el uso apropiado de la endarterectomia, los cuales fueron realizados
hace mas de cinco afios y sobre el uso apropiado del tratamiento endovascu-
lar en prevencion secundaria. Ademas aporta resultados sobre el uso apro-
piado del tratamiento endovascular en poblacion asintomatica, aspecto que
no habia sido estudiado previamente con esta metodologia.

La validez de la metodologia RAND/UCLA hasido evaluada de varias
formas. Algunos de los resultados obtenidos de dichas evaluaciones son que
los criterios obtenidos son més validos cuanto mayor es la evidencia cienti [=]
ca disponible y que los paneles de expertos formados por profesionales que
realizan el procedimiento a estudio, tienden a dar mas indicaciones como
apropiadas que los paneles multidisciplinares®®*3. En el presente estudio se
puede considerar que existe bastante evidencia cientilcd, en comparacion
con la existente para otros procedimientos, sobretodo en el caso de la endar-
terectomia. En el caso del tratamiento endovascular la evidencia es algo me-
nor, ya que es una técnica que se ha empezado a utilizar mas recientemente
que la cirugia. En cuanto a la composicién del panel de expertos, se ha trata-
do de que estén representadas de forma equilibrada las tres especialidades
mas implicadas en la indicacion y la realizacion de los procedimientos de
revascularizacion carotidea.

Algunas de las limitaciones inherentes a la metodologia utilizada son,
por una parte, que los criterios de uso apropiado son obtenidos a partir de la
sintesis de las puntuaciones de los expertos participantes. Esto hace que pueda
haber escenarios en los que la opinion de alguno de ellos di [era del resultado
obtenido de la sintesis de todas las puntuaciones. Ademas, la validez de los
criterios de uso apropiado esta condicionada por el avance en el conocimiento
cienti [cd. Actualmente hay en marcha varios ensayos clinicos aleatorizados y
en el futuro pueden iniciarse otros nuevos, cuyos resultados pueden aportar
informacion con un alto nivel de evidencia que haga que los criterios desa-
rrollados en este trabajo queden obsoletos. Por otra parte, y a pesar de que
se ha tratado de hacer un listado exhaustivo de posibles indicaciones para la
revascularizacion carotidea, algunas situaciones clinicas han quedado fuera
de nuestro estudio, por lo que los criterios presentados no cubriran todo el
amplio espectro de pacientes que se da en la clinica. En este sentido, podria
haber sido atil diferenciar mas grupos de edad y mas niveles de discapacidad
dentro del ictus, de modo que cada escenario fuera mas homogéneo y diese
informacion mas detallada. Sin embargo, no se ha hecho porque la evidencia
cienti [cd disponible por subgrupos es limitada y para evitar que el nUmero de
escenarios a valorar por los expertos fuera demasiado grande.
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Aplicabilidad de los resultados

Los criterios de uso apropiado obtenidos en el presente estudio pueden ser
Utiles para la elaboracion de guias de préactica clinica y el establecimiento de
recomendaciones en las mismas. También pueden ser utilizados para reali-
zar estudios de investigacion de servicios sanitarios o de variabilidad en la
practica clinica.

En cuanto a la aplicacion de los criterios a pacientes individuales, debe de
hacerse con precaucién y en ningun caso debe reemplazar el juicio clinico del
médico, ya que en ocasiones pueden estar presentes factores que in[uyan en la
relacion riesgo-bene [Cib de las intervenciones y que no son tenidos en cuenta
en los escenarios valorados. Esto puede hacer que en determinados casos la
actitud mas apropiada sea diferente de la re [ejhda en los criterios presentados.
Teniendo esto en cuenta, los resultados del presente trabajo pueden servir de
ayuda para la toma de decisiones sobre la indicacion de los procedimientos de
revascularizacion carotidea en pacientes con estenosis de la carétida.

Para facilitar la consulta de los criterios de uso apropiado, ademas de
los resultados presentados en este documento se ha desarrollado una aplica-
cion informatica, contenida en el CD adjunto a esta publicacion, que re [eja
el resultado de la valoracion del grupo de expertos sobre la adecuacién de
la indicacion de los dos procedimientos en cada uno de los escenarios cli-
nicos. Para consultar un escenario concreto, el usuario simplemente debe
introducir los valores de las variables que forman parte de los escenarios y
el programa muestra si la indicacion, tanto de la endarterectomia como del
tratamiento endovascular, es apropiada, dudosa o inapropiada segun los re-
sultados del presente estudio. Dicha aplicacion informatica esta disponible
en http://aunets.isciii.es.

Conclusiones

La principal aportacion de la metodologia RAND/UCLA es aportar infor-
macion que complemente la disponible a partir de la evidencia cienti[cd. En
este sentido, los criterios obtenidos en el presente estudio cubren algunas
de las lagunas de conocimiento identi [cddas por las principales revisiones
sistematicas publicadas*®.

En el caso de la endarterectomia para pacientes asintomaticos, algunos
de los aspectos que han sido sefialados® como areas que requieren investi-
gacién son:

e Estudiar si existe un gradiente de bene[cib en funcion del grado de
estenosis, como se ha observado en pacientes sintomaticos. En este sen-
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tido, los resultados del panel de expertos indican que los expertos si
consideran que existe dicho gradiente: en estenosis 60-69%o, los pane-
listas consideraron dudosos el 12,5% de los escenarios e inapropiados
el 875%, mientras que en estenosis 70-99% consideraron apropiados el
9,4% de los escenarios, dudosos el 46,9% e inapropiados el 43,7%.
e Comprobar si, como sugieren los estudios realizados, el bene [Cib de la
endarterectomia en mujeres es menor que en hombres. Segun los crite-
rios obtenidos, aunque no se observan grandes diferencias, parece que
los expertos si consideran que el bene [cib para las mujeres es menor.
En este sentido, s6lo se considera apropiada la endarterectomia en mu-
jeres asintomaticas en 1 escenario clinico, dudosa en 8 e inapropiada en
39, mientras que en hombres asintomaticos 2 escenarios se clasi[cdn
como apropiados, 13 como dudosos y 33 como inapropiados.
Estudiar si hay diferencias en cuanto al bene [cib obtenido con la en-
darterectomia en funcion de la edad. Segun la valoracién hecha por los
expertos participantes en el panel, la edad si seria un factor a tener en
cuenta. En los menores de 80 afos, 3 de los escenarios fueron clasi [ca-
dos como apropiados, 15 como dudosos y 30 como inapropiados, mien-
tras que en los de 80 afios 0 mas, ningun escenario se clasi [cd como
apropiado, 6 como dudosos y 42 como inapropiados.
En el tratamiento endovascular, las principales areas de incertidumbre
sefialadas en una reciente revision sistematica* son:

e La efectividad en pacientes asintomaticos. En nuestro estudio, entre
los escenarios correspondientes a pacientes asintomaticos, el panel de
expertos considerd apropiado el tratamiento endovascular en el esce-
nario clinico siguiente: hombres menores de 80 afios, con estenosis del
70-99%, comorbilidad, complejidad técnica para dicho procedimiento
baja y esperanza de vida de al menos 5 afios. Otros 7 escenarios fueron
considerados dudosos y los 88 restantes inapropiados.

¢ La efectividad del tratamiento endovascular con respecto al tratamien-
to médico aislado en pacientes no candidatos a cirugia. Dentro de los
escenarios caracterizados por la presencia de comorbilidad, el panel
identi [cd 16 escenarios como apropiados, 37 como dudosos y 187 como
inapropiados. Los escenarios apropiados se pueden resumir en tres in-
dicaciones: 1) Hombres menores de 80 afios asintomaticos, con este-
nosis del 70-99%, complejidad técnica para el procedimiento baja y
esperanza de vida de al menos 5 afios. 2) Hombres menores de 80 afios
sintomaticos (excepto ictus con discapacidad), con estenosis 50-69%,
complejidad técnica para el procedimiento baja y esperanza de vida de
al menos 1 afio. 3) Sintométicos (excepto ictus con discapacidad) con
estenosis 70-99%, complejidad técnica para el procedimiento baja y
esperanza de vida de al menos 1 afio.
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Los criterios presentados pueden considerarse una ayuda en la toma
de decisiones, a tener en cuenta junto con otra informacion cientil[cd y en
el contexto de la relacién médico-paciente individual. Las recomendaciones
presentadas no reemplazan el juicio clinico del médico, que siempre tiene en
cuenta las necesidades particulares de cada situacion clinica. Las preferen-
cias de los pacientes con respecto al tratamiento son un aspecto importante
atener en cuentay en el futuro es probable que dispongamos de mayor evi-
dencia cienti [cd sobre la in [uéncia de otros factores en la toma de decisio-
nes para la indicacion de la endarterectomia y el tratamiento endovascular
para la revascularizacion carotidea.
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AnNexos

Anexo |. Delnicién de las variables incluidas
en la 12 ronda

Presentacion clinica

Signos o sintomas relacionados con la estenosis carotidea que se han mani-
festado en los Ultimos 6 meses. En caso de que haya habido varios episodios
distintos durante ese periodo de tiempo, se considera el de mayor gravedad
(ictus > AIT hemisférico > sintomas retinianos). Esta variable esta dividida

en cinco categorias:

e Asintomatico: paciente que no ha presentado, en los Gltimos 6 meses,
amaurosis fugaz, accidente isquémico transitorio (AIT) ni ictus de ori-
gen carotideo ipsilaterales a la lesion.

e Sintomas retinianos: presencia, en los Gltimos 6 meses, de sintomas
de AIT retiniano, amaurosis fugaz o infarto de la arteria central de
la retina (ACR). Dichas entidades se de [nén como: aparicion brusca
de sintomas de alteracion de la vision monocular provocados por un
mecanismo presumiblemente isquémico de origen carotideo que afec-
ta al territorio de la arteria oftalmica, con recuperacion completa del
paciente antes de las 24 horas (AIT retiniano o amaurosis fugaz)*? o
bien que dura mas de 24 horas o presenta una lesion isquémica en el
examen oftalmoldgico (infarto de la ACR).

e AIT hemisférico: paciente que, en los ultimos 6 meses, ha presentado

aparicion brusca de sintomas de disfuncién cerebral focal provocados
por un mecanismo presumiblemente isquémico que afecta a un terri-
torio arterial determinado de origen carotideo, con recuperacion com-
pleta del paciente antes de las 24 horas'?.
No se considera dentro de esta categoria el AIT in crescendo. Esta en-
tidad no se ha incluido en ninguna de las categorias, ya que se ha con-
siderado que es una situacion clinica poco frecuente como escenario
en el que se valore la indicacion de revascularizacion carotidea en la
préactica®*,

e |ctus con buena recuperacion: aparicion, en los Gltimos 6 meses, de un
dé [cit neurolégico nuevo causado por isquemia cerebral, compatible
con un origen carotideo, con una duracion mayor de 24 h y del cual,
a los 30 dias, el paciente esta recuperado completamente o presenta
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una discapacidad que le permite seguir siendo completamente inde-
pendiente (< 3 puntos en la escala de Rankin modi [cdda)*®.

e Ictus con discapacidad: aparicion, en los Gltimos 6 meses, de un dé [cit
neuroldgico nuevo causado por isquemia cerebral, compatible con un
origen carotideo, con una duracion mayor de 24 h y del cual, a los 30
dias, el paciente permanece con una discapacidad moderada o grave
(3-4 puntos en la escala de Rankin modi [cdda)®.

Escala de Rankin modificada

Puntos Descripcion

0 Ningin sintoma en absoluto.

1 Ninguna discapacidad significativa a pesar de los sintomas. Capaz de realizar todas sus actividades
habituales.

2 Discapacidad leve. Incapaz de realizar todas sus actividades previas, pero capaz de ocuparse de sus asuntos
sin ayuda.

8 Discapacidad moderada. Requiere cierta ayuda, pero capaz de caminar sin ayuda.

4 Discapacidad moderadamente severa. Incapaz de caminar sin ayuda y de atender sus propias necesidades
corporales sin ayuda.

5 Discapacidad severa. Postrado en cama, incontinente y con necesidad de cuidado y atencién constantes de
enfermerfa.

6 Muerto.

Se ha considerado que en los pacientes con un grado de discapacidad
muy grave (5 puntos en la escala de Rankin modi[cdda) no se plantearia
la realizacion de ningun procedimiento de revascularizacién, por lo que no
estan incluidos en ninguna de las categorias y por lo tanto en ninguno de los
escenarios a puntuar. Del mismo modo se ha excluido de los escenarios el
ictus en evolucion, por ser casos poco frecuentes como indicacion de revas-
cularizacion®.

Grado de estenosis

Estimacion del grado de estrechamiento de la luz de la arteria carétida ipsi-
lateral a los sintomas o, en caso de ser asintomatica, de la carétida del lado
del que se plantea la indicacion de la intervencion. Las categorias en que se
ha dividido esta variable son:
e Moderado: 50-69% en sintomaticos 0 60-69% en asintomaticos: se in-
cluyen en esta categoria las estenosis que al [nal del estudio diagnosti-
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co se clasi [cdn como equivalentes a una estenosis del 50-69% (60-69%
en asintomaticos) medida por angiografia con el criterio NASCET.
El criterio NASCET calcula el grado de estenosis como el cociente
entre el diametro de la luz en el punto de mayor estrechamiento y el
didmetro de la arteria cardtida interna distal a la lesion. Se ha conside-
rado que en asintomaticos no se plantea la revascularizacion en casos
de estenosis menor del 60%657,

e Grave: 70-99%: se incluyen en esta categoria las estenosis que al [nal
del estudio diagnéstico se clasi[cdn como equivalentes a un 70-99%
medido por angiografia con el criterio NASCET.

e Pseudoclusion carotidea: estenosis importante con evidencia de al me-
nos 2 de los 4 criterios siguientes®;

— Retraso en la llegada del contraste a la cardtida interna distal y sus
ramas en comparacion con la carétida externa.
— Evidencia de [ujo colateral hacia el hemisferio cerebral sintomatico
desde otros territorios arteriales.
— Diametro de la luz de la carétida interna postestenética igual o me-
nor al de la carétida externa.
— Diametro de la luz de la carétida interna postestenética menor que
el de la cardtida interna contralateral.
Se consideran sindnimos de pseudoclusién: oclusion incompleta, casi
oclusidn, casi oclusién total, oclusién subtotal, signo de la cadena, caro-
tida interna distal estrecha y estrechamiento postestenatico.
No se ha incluido la categoria de oclusion, puesto que es muy poco frecuente
que en caso de oclusion total se plantee la indicacion de una intervencion de
revascularizacion'.

Género

Esta variable forma parte de los escenarios de pacientes asintomaticos y de
los sintométicos cuya estenosis sea de 50-69%. En estos casos existe mayor
incertidumbre sobre la relacion riesgo bene [Cib de la revascularizacion y se
considera que hay que tener en cuenta otros factores que pueden in [uir en
dicha relacion, como el género.

En el caso de los pacientes sintomaticos con estenosis >69% se ha con-
siderado que el género no in[uye en la indicacion de la revascularizacién
carotidea.

Las dos categorias de esta variable son: hombre y mujer.
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Edad

Al igual que el género, la edad también forma parte de los escenarios de pa-
cientes asintomaticos y de los sintomaticos cuya estenosis sea de 50-69%. En
el caso de los pacientes sintomaticos con estenosis >69% se ha considerado
que la edad no in[uye en la indicacion de la revascularizacion carotidea.
Esta variable se ha agrupado en dos categorias:

e Menor de 80 afios.

e lgual o mayor de 80 afios.

Se ha tomado 80 afios como limite entre los dos grupos de edad porque
es el mas utilizado en la practica y en bastantes estudios, a pesar de que algu-
nos de los principales ensayos clinicos aleatorizados sobre endarterectomia
excluyeron a los pacientes mayores de 80 afios y por lo tanto los analisis de
subgrupos que se han hecho de esos estudios diferencian entre mayores y
menores de 75 afios.

Complejidad técnica

Esta variable hace referencia a la presencia de factores de la anatomia
de la zona quirurgica, de la vasculatura del cuello, de la localizacion o
caracteristicas de la placa o del acceso vascular que condicionan una ma-
yor complejidad técnica para la endarterectomia o para el tratamiento
endovascular.

La de [nicidn de esta variable hace referencia a la intervencién que
se esté puntuando en cada momento, es decir cuando se estan valoran-
do los escenarios de la endarterectomia se re [elle a los factores que au-
mentan la complejidad de la endarterectomia y cuando se estan valo-
rando los del tratamiento endovascular, a los factores que aumentan la
complejidad del tratamiento endovascular. En ambos casos la variable
se categoriza en 2, en funcién de la presencia o ausencia de los factores
correspondientes.

Las de [niciones para cada intervencién son las siguientes:
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Complejidad técnica para la endarterectomia

Moderada-Alta:
Presencia de al menos una de las siguientes caracteristicas:

Bifurcacion carotidea alta (por encima del nivel de la C2 o
del &ngulo que forma la mandibula con la mastoides)

Localizacion distal de la lesion (méas de 3 cm. por encima
de la bifurcacién)

Radioterapia cervical previa
Reestenosis post-endarterectomia

Complejidad técnica para el tratamiento endovascular

Moderada-Alta:
Presencia de al menos una de las siguientes caracteristicas:
o Diffcil acceso vascular periférico

® Tortuosidad o angulacién importante de la carétida
o del arco adrtico

o Calcificacion importante de la lesion
e Estenosis extensa o miltiple
e Trombo intraluminal *

o Cirugfa cervical radical previa

e Tragueostomia

o Pardlisis del nervio laringeo contralateral*?*?
Baja: Baja:

Ninguna de las caracteristicas anteriores esta presente. Ninguna de las caracteristicas anteriores esta presente.

Comorbilidades

La presencia de determinadas patologias con [efle un mayor riesgo de com-
plicaciones a la endarterectomia. En la de [nicién de esta variable se han in-
cluido las comorbilidades mas aceptadas por la mayor parte de los estudios.
La variable se categoriza en dos:

e Si: presencia de cualquiera de las siguientes?:

— Enfermedad cardiaca signi[cativa: insu [Cibncia cardiaca congesti-
va clase I11/1V, angina clase 111/1V, enfermedad coronaria de tronco
izquierdo o de 2 0 mas vasos, necesidad de cirugia cardiaca urgente
(<30 dias), FEVI<=30% o IAM reciente (<30 dias).

— Enfermedad pulmonar crénica grave.

— Oclusion carotidea contralateral.

— Riesgo anestésico moderado-alto (ASA>3)“%,

¢ No: cuando ninguno de los criterios anteriores esta presente.

Caracteristicas de la placa

Esta variable sélo forma parte de los escenarios que corresponden a pacien-
tes asintomaticos y sintomaticos con estenosis 50-69%.

La presencia de signos de inestabilidad o vulnerabilidad en la placa de
ateroma se ha relacionado con un mayor riesgo de ictus bajo tratamiento
médico. Por lo tanto el potencial bene [Cib de la revascularizacién seria ma-
yor en presencia de dichos signos.

Se considera inestable o vulnerable aquella placa arteriosclerética no
complicada que presenta tendencia a la rotura, la cual viene determinada
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por varios factores: el tamafio y la consistencia del nucleo lipidico (ateroma-
toso o necratico), el grosor de la capsula [brtosa y la intensidad de los fené-
menos in [amatorios dentro de ella*. En la angiografia se caracteriza por la
presencia de erosiones o [sdras'™® y en la ecografia por ser ecolucente®?®,
Esta variable se ha dividido en 2 categorias:

e Con signos de inestabilidad o vulnerabilidad (Inestable): presencia de
alguno de los siguientes factores: placa ecolucente en el estudio eco-
gracd, presencia de ulceraciones, erosiones o [sdras en la placa o de
hemorragia intraplaca.

e Sin signos de inestabilidad o vulnerabilidad (Estable): cuando no se ha
identi [cddo ninguno de los signos anteriores en las pruebas de imagen
realizadas.

Esperanza de vida

Esta variable s6lo forma parte de los escenarios correspondientes a pacien-
tes asintomaticos.

Se re [efe al tiempo de vida que se estima que va a vivir el paciente. Se
relaciona, al igual que la variable anterior con la probabilidad de obtener
un bene [€ib con la revascularizacién de la carotida, ya que se requiere un
tiempo de evolucién para compensar los riesgos relacionados con la inter-
vencion™22, |as dos categorias en las que se ha dividido esta variable son:

e Menor de 5 afios: cuando se estima que dadas las condiciones clini-
cas del paciente, lo mas probable es que éste vaya a vivir menos de
5 afios. Se incluyen en esta categoria los pacientes con enfermedad
oncoldgica metastasica, enfermedad hepatica avanzada, insu [Cikn-
cia cardiaca congestiva clase 1V, angina inestable, EPOC grave, insu-
[cikncia renal cronica terminal?, demencia en fase avanzada u otra
situacion clinica que se considere que conlleva una esperanza de
vida menor de 5 afios??2,

e Mayor o igual de 5 afios: cuando se estima que la esperanza de vida
del paciente es de 5 afios 0 mas, en funcion de su edad y situacion
clinica. Se incluyen en esta categoria aquellos pacientes que no
presentan ninguna de las siguientes enfermedades: enfermedad on-
colégica metastésica, enfermedad hepética avanzada, insu [Ciencia
cardiaca congestiva clase 1V, angina inestable, EPOC grave, insu[=]
ciencia renal cronica terminal®, demencia en fase avanzada, ni nin-
guna otra situacion clinica que se considere que limita su esperanza
de vida a menos de 5 afios??2%,
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Tiempo desde los sintomas

Hace referencia al tiempo transcurrido desde el episodio mas reciente de
sintomas isquémicos ipsilaterales a la estenosis carotidea. Por lo tanto sélo
forma parte de los escenarios que corresponden a pacientes sintomaticos.
La importancia de este factor radica en que el riesgo de un nuevo even-
to isquémico es mayor en los momentos mas cercanos a la aparicion de los
sintomas y va disminuyendo con el tiempo. Si la intervencion de revascula-
rizacion se realiza en esos momentos cercanos a la aparicion de los sinto-
mas, la probabilidad de que se estén evitando con ella nuevos episodios de
isquemia es mayor que si se lleva a cabo a largo plazo, cuando el riesgo sin
intervencion es ya menor**?, Esta variable esta categorizada en dos grupos:

e Menos de 3 meses desde la aparicion de los sintomas: cuando el Gltimo
episodio de sintomas isquémicos ipsilaterales a la estenosis que se esta
valorando intervenir ha tenido lugar hace menos de 3 meses.

e De 3-6 meses desde la aparicién de los sintomas: cuando el Gltimo epi-
sodio de sintomas isquémicos ipsilaterales a la estenosis que se esta
valorando intervenir ha tenido lugar de 3 a 6 meses antes.

Si hace més de 6 meses de cualquier episodio de sintomas, se considera asin-
tomatico y por lo tanto forma parte de los escenarios correspondientes a
pacientes asintomaticos. En dichos escenarios no se tiene en cuenta esta va-
riable (Tiempo desde los sintomas).

Presentacion clinica

Asintomatico / Sintomas retinianos / AIT hemisférico /
Ictus con buena recuperacion / Ictus con discapacidad
| |
Sintomas retinianos / AIT hemisférico / Ictus con buena recuperacion /

Asintomatico

Ictus con discapacidad
50-69% 70-99% / Pseudoclusion

* Segln las definciones anteriores, referido a la técnica correspondiente en cada caso (endarterectomia o tratamiento endovascular).
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Anexo I11. Delnicion de las variables incluidas
en la 28 ronda

Presentacion clinica

Signos o sintomas relacionados con la estenosis carotidea que se han mani-
festado en los Ultimos 6 meses. En caso de que haya habido varios episodios
distintos durante ese periodo de tiempo, se considera el de mayor gravedad
(ictus > AIT hemisférico > sintomas retinianos). Esta variable esta dividida
en cinco categorias:
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e Asintomatico: paciente que no ha presentado, en los Gltimos 6 meses,
amaurosis fugaz, accidente isquémico transitorio (AlIT) ni ictus de ori-
gen carotideo ipsilaterales a la lesion.

e Sintomas retinianos: presencia, en los Gltimos 6 meses, de sintomas
de AIT retiniano, amaurosis fugaz o infarto de la arteria central de
la retina (ACR). Dichas entidades se de [nén como: aparicion brusca
de sintomas de alteracion de la vision monocular provocados por un
mecanismo presumiblemente isquémico de origen carotideo que afec-
ta al territorio de la arteria oftalmica, con recuperacion completa del
paciente antes de las 24 horas (AIT retiniano o amaurosis fugaz)*? o
bien que dura mas de 24 horas o presenta una lesion isquémica en el
examen oftalmolégico (infarto de la ACR).

e AIT hemisférico: paciente que, en los ultimos 6 meses, ha presentado

aparicion brusca de sintomas de disfuncién cerebral focal provocados
por un mecanismo presumiblemente isquémico que afecta a un terri-
torio arterial determinado de origen carotideo, con recuperaciéon com-
pleta del paciente antes de las 24 horas'?.
No se considera dentro de esta categoria el AIT in crescendo. Esta en-
tidad no se ha incluido en ninguna de las categorias, ya que se ha con-
siderado que es una situacion clinica poco frecuente como escenario
en el que se valore la indicacion de revascularizacion carotidea en la
préactica®*.

e |ctus con recuperacion aceptable: aparicién, en los Gltimos 6 meses, de
un dé [cit neurolégico nuevo causado por isquemia cerebral, compati-
ble con un origen carotideo, con una duracién mayor de 24 h y del cual,
a los 30 dias el paciente esta recuperado completamente o presenta
como maximo una discapacidad moderada (< 4 puntos en la escala de
Rankin modi [cada)*®.

e Ictus con discapacidad: aparicion, en los Gltimos 6 meses, de un dé [cit
neuroldgico nuevo causado por isquemia cerebral, compatible con un
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origen carotideo, con una duracion mayor de 24 h y del cual, a los 30
dias el paciente permanece con una discapacidad grave (4 puntos en la
escala de Rankin modi[cdda)®.

Escala de Rankin modificada

Puntos
0
1

Descripcion
Ningtn sintoma en absoluto.

Ninguna discapacidad significativa a pesar de los sintomas. Capaz de realizar todas sus actividades
habituales.

Discapacidad leve. Incapaz de realizar todas sus actividades previas, pero capaz de ocuparse de sus asuntos
sin ayuda.

Discapacidad moderada. Requiere cierta ayuda, pero capaz de caminar sin ayuda.

Discapacidad moderadamente severa. Incapaz de caminar sin ayuda y de atender sus propias
necesidades corporales sin ayuda.

Discapacidad severa. Postrado en cama, incontinente y con necesidad de cuidado y atencién constantes de
enfermeria.

Muerto.

Se ha considerado que en los pacientes con un grado de discapacidad muy
grave (5 puntos en la escala de Rankin modi [cdda) no se plantearia la realiza-
cién de ningun procedimiento de revascularizacion, por lo que no estan inclui-
dos en ninguna de las categorias y por lo tanto en ninguno de los escenarios a
puntuar. Del mismo modo se ha excluido de los escenarios el ictus en evolucion,
por ser casos poco frecuentes como indicacion de revascularizacion®,

Grado de estenosis

Estimacion del grado de estrechamiento de la luz de la arteria carétida ipsi-
lateral a los sintomas o, en caso de ser asintomatica, de la carétida del lado
del que se plantea la indicacion de la intervencion. Las categorias en que se
ha dividido esta variable son:
e Moderado: 50-69% en sintomaticos o 60-69% en asintomaticos: se in-
cluyen en esta categoria las estenosis que al [nal del estudio diagnésti-
co se clasi [cdn como equivalentes a una estenosis del 50-69% (60-69%
en asintomaticos) segun el criterio NASCET.
El criterio NASCET calcula el grado de estenosis como el cociente
entre el diametro de la luz en el punto de mayor estrechamiento y el
didmetro de la arteria carétida interna distal a la lesion.

CREACION DE CRITERIOS EXPLICITOS DE INDICACION DE REVASCULARIZACION CAROTIDEA 67



Se ha considerado que en asintomaticos no se plantea la revasculariza-

cién en casos de estenosis menor del 60967,

Grave: 70-99%: se incluyen en esta categoria las estenosis que al [nal

del estudio diagnéstico se clasi[cdn como equivalentes a un 70-99%

segun el criterio NASCET.

Pseudoclusion carotidea: estenosis importante con evidencia de al me-

nos 2 de los 4 criterios siguientes®!;

— Retraso en la llegada del contraste a la carétida interna distal y sus
ramas en comparacion con la carétida externa.

— Evidencia de [ujo colateral hacia el hemisferio cerebral sintomatico
desde otros territorios arteriales.

— Diametro de la luz de la cardtida interna postestendtica igual o me-
nor al de la carotida externa.

— Diametro de la luz de la carétida interna postestenotica menor que
el de la car6tida interna contralateral.

Se consideran sindnimos de pseudoclusién: oclusion incompleta, casi

oclusion, casi oclusién total, oclusion subtotal, signo de la cadena, caré-

tida interna distal estrecha y estrechamiento postestenadtico.

No se ha incluido la categoria de oclusién, puesto que es muy poco

frecuente que en caso de oclusién total se plantee la indicacion de una inter-
vencion de revascularizacion®t,

Género

Esta variable forma parte de los escenarios de pacientes asintomaticos y de
los sintomaticos cuya estenosis sea de 50-69%. En estos casos existe mayor
incertidumbre sobre la relacion riesgo bene [Cib de la revascularizacion y se
considera que hay que tener en cuenta otros factores que pueden in [uir en
dicha relacion, como el género.

En el caso de los pacientes sintomaticos con estenosis > 69% se ha

considerado que el género no in [Wye en la indicacion de la revascularizacion
carotidea.

Las 2 categorias de esta variable son: hombre y mujer.

Edad

Se ha agrupado en dos categorias:

68

e Menor de 80 afios.
e Igual o mayor de 80 afios.
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Se ha tomado 80 afios como limite entre los dos grupos de edad porque
es el mas utilizado en la practica y en bastantes estudios, a pesar de que algu-
nos de los principales ensayos clinicos aleatorizados sobre endarterectomia
excluyeron a los pacientes mayores de 80 afios y por lo tanto los analisis de
subgrupos que se han hecho de esos estudios diferencian entre mayores y
menores de 75 afios.

Complejidad técnica

Esta variable hace referencia a la presencia de factores de la anatomia de la
zona quiruargica, de la vasculatura del cuello, de la localizacidn o caracteris-
ticas de la placa o del acceso vascular que condicionan una mayor compleji-
dad técnica para la endarterectomia o para el tratamiento endovascular.

La de[nicion de esta variable hace referencia a la intervencién que se
esté puntuando en cada momento, es decir cuando se estan valorando los es-
cenarios de la endarterectomia se re [ere a los factores que aumentan la com-
plejidad de la endarterectomia y cuando se estan valorando los del tratamien-
to endovascular, a los factores que aumentan la complejidad del tratamiento
endovascular. En ambos casos la variable se categoriza en 2, en funcion de la
presencia o ausencia de los factores correspondientes. Las de [niciones para
cada intervencion son las siguientes:

Complejidad técnica para la endarterectomia Complejidad técnica para el tratamiento endovascular

Moderada-Alta: Moderada-Alta:
Presencia de al menos una de las siguientes caracteristicas: Presencia de al menos una de las siguientes caracteristicas:
e Bifurcacion carotidea alta (por encima del nivel delaC2 0 e Dificil acceso vascular periférico

del &ngulo que forma la mandibula con la mastoides) o Tortuosidad o angulacion importante de la cardtida
o Localizacion distal de la lesion (més de 3 cm. por encima o del arco adrtico

de la bifurcacion) e Calcificacion importante de la lesion
* Radioterapia cervical previa o Estenosis extensa o miltiple

® Reestenosis post-endarterectomia o Trombo intraluminal®®
o Cirugfa cervical radical previa

* Tragueostomia

o Pardlisis del nervio laringeo contralateral*?*?

® Rigidez cervical

Baja: Baja:

Ninguna de las caracteristicas anteriores esta presente. Ninguna de las caracteristicas anteriores esta presente.
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Comorbilidad

La presencia de determinadas patologias en el paciente con[erfe un mayor
riesgo de complicaciones. En la de [nicién de esta variable se han inclui-
do las comorbilidades mas aceptadas por la mayor parte de los estudios.
La variable se categoriza en dos:

e Si: presencia de cualquiera de las siguientes'?;

— Enfermedad cardiaca signi [cdtiva: insu [Cikncia cardiaca congestiva
clase I11/1V, angina clase 111/1V, enfermedad coronaria de tronco iz-
quierdo o de 2 0 mas vasos, necesidad de cirugia cardiaca urgente
(< 30 dias), FEVI < 30% o IAM reciente (< 30 dias).

— Enfermedad pulmonar crénica grave.

— Oclusidn carotidea contralateral.

— Riesgo anestésico moderado-alto (ASA > 3)¥%5,

e No: cuando ninguno de los criterios anteriores esta presente.

Esperanza de vida

Hace referencia al tiempo de vida que se estima que va a vivir el paciente.
Se relaciona con la probabilidad de obtener un bene[cib con la revascu-
larizacion de la carotida, ya que se requiere un tiempo de evolucion para
compensar los riesgos relacionados con la intervencion®?%, Las dos cate-
gorias en las que se ha dividido esta variable son:

En asintomaticos:

e Menor de 5 afios: cuando se estima que dadas las condiciones clini-
cas del paciente, lo mas probable es que éste vaya a vivir menos de
5 afos.

e Mayor o igual de 5 afios: cuando se estima que la esperanza de vida
del paciente es de 5 afios 0 mas, en funcion de su edad y situacién
clinica.

En sintomaticos:

e Menor de 1 afio: cuando se estima que dadas las condiciones clinicas
del paciente, lo més probable es que éste vaya a vivir menos de 1 afio.

e Mayor o igual de 1 afio: cuando el paciente no presenta ninguna condi-
cion clinica por la que a priori vaya a fallecer en menos de 1 afio.
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Presentacion clinica

Asintomatico / Sintomas retinianos / AIT hemisférico /
Ictus con recuperacion aceptable / Ictus con discapacidad

Sintomas retinianos / AIT hemisférico /
Ictus con recuperacion aceptable / Ictus con discapacidad

B

Asintomatico

50-69% 70-99% / Pseudoclusion

*Seguin las definciones anteriores, referido a la técnica correspondiente en cada caso (endarterectomia o tratamiento endovascular).
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Anexo V. Modi [cdciones de las variables y
de [niciones acordadas en la reunidn del panel
de expertos

Durante la reunién se analizaron los desacuerdos encontrados en la primera
ronda. En los casos en los que se considerd que dichos desacuerdos podian
haberse producido porque los expertos habian entendido de forma diferen-
te los escenarios se tratd de de [nir de forma mas concisa y explicita las va-
riables implicadas. Las modi [cdciones acordadas por el grupo de expertos
durante la reunion fueron:
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1. Se modi[cd la clasi [cdcion de la variable “Presentacion clinica’ La cate-
goria“Ictus con buena recuperacion” se sustituy6 por “Ictus con recupera-
cién aceptable” y se modi [cd su de [nition de modo que incluyese pacien-
tes con hasta 3 puntos (incluido el 3) en la escala de Rankin modi [cdda.
En consecuencia se modi [cd también la de [nikién de “Ictus con discapa-
cidad” que paso a incluir s6lo a pacientes con 4 puntos en dicha escala.

2.En las de [niciones de las categorias de la variable “Grado de esteno-
sis” se eliminé la referencia a la angiografia para dejar claro que la
clasi [cdcion en uno u otro grado de estenosis se hacia segun el criterio
NASCET, pero que la técnica diagnostica utilizada no tenia por qué ser
siempre la angiografia.

3.Se incluyd la edad en los escenarios de sintomaticos con estenosis ma-
yor del 70%, ademas de en asintomaticos y sintomaticos con estenosis
50-69%, en los que ya estaba en la primera ronda.

4.Se incluyd la rigidez cervical importante como factor de complejidad
técnica para la endarterectomia.

5.Se elimind la variable “Caracteristicas de la placa’; ya que se consider6
que, si bien en el futuro es probable que sea un factor importante, en la
actualidad la evaluacion de las caracteristicas de la placa de ateroma,
en cuanto a la inestabilidad de la misma no es lo su [Cientemente [able
como para ser tenida en cuenta en la indicacion de la intervencién.

6.Se incluy6 la variable “Esperanza de vida” en los escenarios correspon-
dientes a “Presentacion clinica sintomatica” ademas de en “Asintoma-
ticos’ydonde ya estaba en la primera ronda. En este caso el umbral para
dividir las categorias se situd en 1 afio (a diferencia de los asintomati-
cos, en los que estaba en 5 afios).

7. Se elimind la variable “Tiempo desde los sintomas’, ya que, aunque se
admite que el benecib disminuye con el paso del tiempo desde los
sintomas, se considerd que en la préactica clinica no se tiene en cuenta
este factor.
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Anexo V. Descripcion de las indicaciones de la
endarterectomia carotidea

Las indicaciones en pacientes sintomaticos aparecen con el fondo azul claro
y las de pacientes asintomaticos con fondo azul fuerte. Se consideran como
sintomas los que han tenido lugar en los Gltimos 6 meses.

Endarterectomia carotidea. Indicaciones apropiadas, dudosas e inapropiadas

Apropiadas

1. Hombres sintomaticos (excepto ictus con discapacidad), estenosis 50-69%, menos de 80 afios, al menos 1 afio de esperanza
de vida, sin comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

2. Sintomaticos (excepto ictus con discapacidad), con estenosis 70-99%, al menos 1 afio de esperanza de vida, sin
comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

3. Ictus con recuperacion aceptable (Rankin <4), estenosis 70-99%, menores de 80 afios, esperanza de vida de al menos 1
afio, sin comorbilidad y con complejidad técnica* moderada-alta.

4. Hombres asintométicos, con estenosis 70-99%, edad menor de 80 afios, esperanza de vida de al menos 5 afios y
con complejidad técnica* baja.

5. Mujeres asintomaticas, con estenosis 70-99%, edad menor de 80 afios, esperanza de vida de al menos 5 afios, sin
comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

Dudosas

6. Hombres sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 50-69%, con 80 afios 0 mas, esperanza de vida de al
menos 1 afio, sin comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

7. Hombres sintomaticos con estenosis 50-69%, menores de 80 afios, esperanza de vida de al menos 1 afio, con comorbilidad
y con complejidad técnica* baja.

8. Hombres con ictus con discapacidad, estenosis 50-69%, menos de 80 afios, al menos 1 afio de esperanza de vida, sin
comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

9. Ictus con recuperacion aceptable (Rankin <4), estenosis 50-69%, edad menor de 80, esperanza de vida de al menos 1 afio,
sin comorbilidad y con complejidad técnica* moderada-alta.

10.Mujeres con sintomas retinianos o AIT hemisférico, estenosis 50-69%, menores de 80 afios, esperanza de vida de al menos
1 afio, sin comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

11.Mujeres con ictus con recuperacién aceptable (Rankin <4), estenosis 50-69%, menores de 80 afios, con esperanza de vida
de al menos 1 afio y con complejidad técnica* baja.

12.Hombres con sintomas retinianos o AIT hemisférico, estenosis 50-69%, menores de 80 afios, con esperanza de vida de al
menos 1 afio, sin comorbilidad y con complejidad técnica* moderada-alta.

13.Ictus con discapacidad (Rankin 4), estenosis 70-99%, esperanza de vida de al menos 1 afio, sin comorbilidad y con
complejidad técnica* baja.

14. Sintométicos con estenosis 70-99%, esperanza de vida de al menos 1 afio, con comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

15.Sintométicos con sintomas retinianos o AIT hemisférico, estenosis 70-99%, menores de 80 afios, esperanza de vida de al
menos 1 afio y con complejidad técnica* moderada-alta.

16.Sintométicos con sintomas retinianos o AIT hemisférico, estenosis 70-99%, con 80 afios 0 més, esperanza de vida de al
menos 1 afio, sin comorbilidad y con complejidad técnica* moderada-alta.
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Anexo V1. Descripcion de las indicaciones del
tratamiento endovascular
Las indicaciones en pacientes sintomaticos aparecen con el fondo azul claro

y las de pacientes asintomaticos con fondo azul fuerte. Se consideran como
sintomas los que han tenido lugar en los Gltimos 6 meses.

Revascularizacion carotidea endovascular. Indicaciones apropiadas,
dudosas e inapropiadas

Apropiadas

1. Hombres sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 50-69%, menores de 80 afios, con esperanza de vida
de al menos 1 afio, con comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

2. Sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 70-99%, esperanza de vida de al menos 1 afio y con
complejidad técnica* baja, excepto la indicacion n° 7.

Dudosas

4. Sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 50-69%, esperanza de vida de al menos 1 afio y con
complejidad técnica* baja, excepto indicaciones n® 1y 19.

5. Hombres con ictus con discapacidad, estenosis 50-69%, menores de 80 afios, con esperanza de vida de al menos 1 afio,
con comorbilidad y con complejidad técnica* baja.

6. Hombres sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 50-69%, menores de 80 afios, con esperanza de vida
de al menos 1 afio, con comorbilidad y complejidad técnica* moderada-alta.

7. Sintomas retinianos, estenosis 70-99%, 80 0 més afios, con esperanza de vida de al menos 1 afio, sin comorbilidad y con
complejidad técnica* baja.

8. Sintomaticos (excepto ictus con discapacidad) con estenosis 70-99%, esperanza de vida de al menos 1 afio y con
complejidad técnica* moderada-alta.

9. Ictus con discapacidad, estenosis 70-99%, menores de 80 afios, con esperanza de vida de al menos 1 afio y complejidad
técnica* baja.

10.Ictus con discapacidad, estenosis 70-99%, con 80 0 més afios, esperanza de vida de al menos 1 afio, con comorbilidad y
complejidad técnica* baja.

11.Ictus con discapacidad, estenosis 70-99%, menores de 80 afios, con esperanza de vida de al menos 1 afio, con comorbilidad
y complejidad técnica* moderada-alta.

12.Sintométicos (excepto ictus con discapacidad) con pseudoclusion carotidea, menores de 80 afios, con esperanza de vida de
al menos 1 afio y complejidad técnica* baja.
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