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Incidencia de ACV o muerte 2,5 (1,2 a 5,1)

RR (IC95%)

3,9% (2 a 7,2)

Cirugiía

9,6% (6,4 a 14)

Stenting

Objetivo
Comparar el stenting carotideo con la endarterectomía quirúr-
gica en pacientes con estenosis carotídea severa sintomática.

Diseño
Ensayo clínico controlado aleatorizado multicéntrico para eva-
luar la no inferioridad* del stenting.

Lugar 
30 centros de Francia (66,6% académicos).

Pacientes
Se aleatorizaron 527 (262 a cirugía y 265 a stenting) pacientes
mayores de 18 años con antecedentes de un ataque isquémi-
co transitorio (AIT) hemisférico, retiniano o accidente cere-
brovascular (ACV) no invalidante durante los 120 días previos
o estenosis carotídea sintomática (60 a 99%). Las característi-
cas basales fueron similares salvo el mayor porcentaje de ma-
yores de 75 años e historia de ACV en el grupo endarterec-
tomía y más oclusiones contralaterales en el grupo stenting. 

Intervención
De los 262 pacientes asignados a cirugía, tres no fueron opera-
dos y dos recibieron stenting, por lo que la endarterectomía se
completo en 257. De los 265 asignados a intervencionismo,
cuatro no lo recibieron y uno fue operado. El stenting se inten-
tó en 260 pacientes, en quienes hubo 13 fallos que requirieron
cirugía.

Medición de los resultados principales
La combinación de ACV o muerte dentro de los 30 días post
tratamiento fue el punto final primario. Los puntos secundarios
fueron: infarto de miocardio, AIT, lesión de nervios craneales,

complicaciones locales mayores y complicaciones sistémicas
durante los 30 días posteriores al procedimiento o un punto
combinado de muerte o ACV durante los 30 días más ACV ipsi-
lateral, cualquier ACV o muerte y ACV luego del día 31 poste-
rior al procedimiento.

Resultados principales
El ensayo clínico fue detenido prematuramente luego de haber
incluido 527 pacientes por razones de seguridad y falta de be-
neficio del stenting (ver tabla).

Tabla: Resultados principales de la comparación entre cirugía
y stenting en pacientes con estenosis carotídea sintomática. 

El gran número de puntos finales primarios para el grupo stenting
(1 de cada 17 pacientes tratados) fue suficiente para detener el
estudio. A los seis meses, la incidencia de ACV y muerte si-
guió siendo estadísticamente significativa a favor de la rama
cirugía 6,1% vs. 11,2% (p=0,02). Entre los operados hubo
mayor incidencia de lesiones de nervios craneales para (p<0,001).

Conclusiones
En los pacientes con estenosis carotídea sintomática mayor a
60% el tratamiento quirúrgico convencional ofrece mejores
resultados que el stenting.

Palabras clave: carotida, estenosis, sintomática, cirugía, angioplastia.
Key words: carotid, stenosis, symptomatic, surgery, angioplastia.
Fuente de financiamiento: Programa hospitalario de investigación clínica.
Ministerio de salud y asistencia publica de Francia.
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pacientes muy sintomáticos, que son quienes más se benefi-
cian con la reparación de la estenosis. Recientemente, los
resultados a 30 días del estudio SPACE4, también fallaron en
demostrar la no inferioridad* del stenting respecto de la cirugía. 
Si bien es innegable la menor invasividad de los procedimien-
tos percutáneos, éstos no están exentos de complicaciones
locales y sistémicas según lo demostrado en este estudio.

Conclusiones del comentador
La evidencia actual en el tratamiento de la estenosis carotídea
sintomática sigue a favor de la endarterectomía carotídea. Sin
embargo, el stenting puede ser una buena opción en aquellos
pacientes con serias comorbilidades, cuellos irradiados u hos-
tiles, reoperaciones y bifurcaciones altas de la carótida primiti-
va entre otros.

Este estudio reivindica los resultados que mostraron los estu-
dios iniciales para la enfermedad carotídea severa sintomática,
en los que el tratamiento quirúrgico se estableció como el "gold
standard" para esta patología1,2. Si bien el enrolamiento en este
estudio comenzó en 2000, no fue hasta 2003 que se normatizó
la utilización del uso de los sistemas de protección cerebral en
el estudio. Sin embargo, cuando se compararon estos dos
períodos en relación al punto final primario no se encontró más
que una tendencia a favor del uso de mecanismos de protec-
ción cerebral, sin que las conclusiones cambien significativa-
mente.
Numerosos estudios han sido publicados acerca del tratamien-
to endovascular de la estenosis carotídea, pero no fue hasta la
aparición de estudio SAPPHIRE,3que se comenzó a prestar
mayor atención al tratamiento percutáneo. Sin embargo estu-
dio SAPPHIRE  tiene debilidades metodológicas e incluyó
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Endarterectomy remains the first choice of treatment for patients with symptomatic severe carotid stenosis
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