INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Pregunta 7: En pacientes con ACVi extenso o maligno ées eficaz y seguro la intervencion
quirargica (craneotomia o hemicraniectomia) frente al tratamiento estandar?

Conceptos previos:

Se define como ACVi extenso o maligno a todo cuadro que presente edema cerebral lo
suficientemente grave como para producir incremento de la PIC. Este cuadro se produce a
consecuencia de la oclusion de arterias cerebrales de mediano calibre como la arteria caroétida
interna o el segmento proximal (M1) de la ACM. Operacionalmente se ha considerado que este
tipo de ACV, evaluado mediante tomografia computarizada, compromete minimamente los 2/3
del territorio irrigado por la ACM con afectacién del nivel de conciencia o efecto de masa que
desplaza la linea media cerebral (123, 124), segun los estudios DESTINY y HAMLET,
respectivamente. Los pacientes con ACV extenso presentan clinica neuroldgica severa que se
asocia a peores desenlaces como discapacidad mayor o muerte. La severidad de esta
complicacién del ACV se relacionan con una una puntuacién mayor a 15 en la escala NIHSS (125,
126).

e La cirugia descompresiva es una de las técnicas quirurgicas que se usan para aliviar el
incremento de la PICy los cambios en el tejido cerebral que se producen por grandes masas
gue ocupan espacio, como la herniacidn cerebral. Esta técnica implica la extirpacion del
tejido déseo (craneo) y la incision de la duramadre restrictiva que cubre el cerebro,
permitiendo la descompresion del tejido cerebral edematoso (127).

Justificacion de la pregunta:

e Si los pacientes presentan un diagndstico de ACV y ademas este es del tipo extenso o
maligno es necesario saber cudl seria la mejor alternativa terapéutica entre realizar cirugia
descompresiva (craniectomia o hemicraniectomia) o tratamiento médico estandar.

e Sin embargo, este tipo de procedimientos altamente especializados no siempre se
implementan éptimamente en la practica clinica. Los cuadros de ACV maligno representan
aproximadamente el 10% de los ACV isquémicos, y requieren el manejo oportuno para
evitar la discapacidad neuroldgica severa y la muerte (126, 128).

e Por lo tanto, en pacientes con ACV extenso o maligno complicado con edema cerebral es
necesario contar con intervenciones efectivas y seguras para prevenir desenlaces clinicos
devastadores. Estas intervenciones pueden ser la intervencidn quirdrgica (craneotomia o
hemicraniectomia) descompresiva o el manejo médico conservador los cuales podrian tener
distintos perfiles de eficacia por lo cual el GEG decidié incorporar esta pregunta clinica.

Busqueda de RS:

Para esta pregunta clinica no se selecciond informacion de las guias seleccionadas previamente,
se realizd una busqueda sistematica de evidencia cientifica actualizada, realizada desde mayo
del 2008 hasta mayo del 2018, usando los buscadores Pubmed y Central, con la finalidad de
seleccionar evidencias cientificas actualizadas que hayan comparado la intervencidn quirurgica
(craneotomia o hemicraniectomia) frente al tratamiento estdndar (Anexo 2 y 3). Se selecciond
una RS publicada como articulo cientifico: Alexander y col (2016) (129) A continuacién se
resumen las caracteristicas de la RS encontrada:
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. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o importantes
Puntaje en ., .
RS bisqueda que responden la que son evaluados por la RS Observaciones
AMSTAR 2 o . .
(mes y afio) pregunta de interés
e  Supervivencia a los 12 meses.
e Discapacidad leve a moderada | Se considerd
medida con la escala por el panel de
Alexander modificada de Rankin a los 12 expertos  que
et al. 15 Enero 2015 7 ECA meses. esta revision
2016 (5) e  Discapacidad moderada a estaba lo
severa medida con la escala suficientemente
modificada de Rankin alos 12 | actualizada.
meses.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente / Problema Intervencién / Desenlaces
PICO Comparacion
8.1 Pacientes con ACV | Craneotomia Supervivencia a los 12 meses

extenso o maligno

descompresiva
(hemicraneotomia)
/ tratamiento
estandar

Discapacidad leve a moderada medida con la
escala modificada de Rankin a los 12 meses

Discapacidad moderada a severa medida con
la escala modificada de Rankin a los 12 meses

Resumen de la evidencia: beneficios y riesgos

El GEG-Local considerd no actualizar la RS Alexander y col (2016) (129), debido a la reciente
busqueda y a su adecuada calidad metodoldgica.

e Supervivencia a los 12 meses

En el meta-analisis realizado (n=338, 7 estudios), se encontré una mayor probabilidad de
supervivencia posterior a la hemicraniectomia en comparacion con el tratamiento estandar
(RR 2.05; IC del 95%: 1.54 a 2.72 efecto absoluto: 322 eventos mas por cada 1000 pacientes
con ACV maligno tratados (calidad de la evidencia alta).

Discapacidad leve a moderada medida con la escala modificada de Rankin a los 12 meses
En el meta-analisis realizado (n=338, 7 estudios), se encontré mayor probabilidad de estar
vivo con discapacidad leve a moderada posterior al tratamiento con hemicraniectomia en
comparacion al tratamiento estandar (RR 1.58; IC del 95%: 1.02 a 2.46 efecto absoluto: 80
eventos mas por cada 1000 pacientes con ACV maligno tratados (calidad de la evidencia
baja).

Discapacidad moderada a severa medida con la escala modificada de Rankin a los 12
meses

En el meta-analisis realizado (n=338, 7 estudios), se encontré mayor probabilidad de estar
vivo con discapacidad moderada a severa posterior al tratamiento con hemicraniectomia en
comparacion al tratamiento estandar (RR 2.25; IC del 95%: 1.51 a 3.35 efecto absoluto: 296
eventos mas por cada 1000 pacientes con ACV maligno tratados (calidad de la evidencia
moderada)

Balance beneficios/riesgos y calidad de la evidencia:
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o En comparacién con el tratamiento estandar, la intervencién quirdrgica

(craneotomia o hemicraniectomia) presento:

o Diferencia a favor para aumentar la supervivencia (calidad de evidencia: alta,
ver Anexo N°4)

o Diferencia a favor para aumentar la probabilidad de estar vivo con discapacidad
leve a moderada (calidad de evidencia: baja, ver Anexo N°4)

o Diferencia a favor para aumentar la probabilidad de estar vivo con discapacidad
moderada a severa (calidad de evidencia: moderada, ver Anexo N°4)

o Conclusién: La intervencidon quirdrgica es mas beneficiosa que el tratamiento
estandar (calidad moderada)

Valoracion de los desenlaces por los pacientes: El GEG-Local consideréd que los desenlaces
priorizados para esta pregunta serian relevantes para los pacientes y la institucion.

Preferencias de los pacientes/familiares: E| GEG-Local consideré que:

Intervencion quirurgica: Los pacientes/familiares podrian no estar de acuerdo con
recibir la intervencion, debido a que implica un manejo invasivo cruento al cual no se
encuentran familiarizados, principalmente ante un mal prondstico del paciente o en
adultos mayores.

Tratamiento estandar: Los pacientes/familiares estarian de acuerdo con recibir el
tratamiento estandar, debido a que es de simple aplicacion.

Conclusién: Los pacientes/familiares preferirian el tratamiento estandar en
comparacion con la intervencién quirdrgica.

Aceptabilidad de los profesionales de la salud: El GEG-Local consideré que:

Intervencion quirurgica: Los médicos especialistas no suelen usar cotidianamente esta
intervencién, sin embargo optarian por usarlo una vez que se les informe sobre el
balance riesgo/beneficio de ambas intervenciones.

Tratamiento estandar: La mayoria de médicos especialistas usa esta intervencion, y
posiblemente haya cierta resistencia a dejar de usarlo.

Conclusion: Los médicos especialistas aceptarian con mayor facilidad el tratamiento
estandar en comparacién con la intervencion quirurgica.

Factibilidad: El GEG-Local considerd que:

Intervencion quirurgica: El uso de esta intervencion requeriria de programas de
entrenamiento y equipamiento adecuado para los médicos especialistas.

Tratamiento estandar: El uso del tratamiento estandar seria factible sin mayores
dificultades.

Conclusion: El tratamiento estandar seria mas factible de implementar en comparacién
con la intervencidn quirurgica.

Uso de recursos: El GEG-Local considero que:

El uso de la intervencién quirdrgica consume mas recursos que el tratamiento estandar,
por requerir una infraestructura adecuada, la adquisicidn de equipamiento
especializado, la contratacidn de mas personal de salud y su capacitacion. Sin embargo,
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se considerd que este gasto extra seria menor al ahorro que cause este tratamiento
debido a su efecto en la mortalidad y la discapacidad neuroldgica posterior.
Conclusidn: La intervencion quirdrgica podria ser a largo plazo menos costosa que el
tratamiento estandar.

Direccidn y fuerza de la recomendacion:

Direccion de la recomendacidén: Considerando que la intervencién quirdrgica presenta
mayor supervivencia, mayor probabilidad de estar vivo con discapacidad leve a
moderada, aunque también mayor probabilidad de estar vivo con discapacidad
moderada a severa que el tratamiento estandar, el GEG decidié formular una
recomendacion a favor del uso de la intervencion quirdrgica.

Fuerza de la recomendacion: A pesar que la intervencidn quiridrgica podria ser menos
preferido por los pacientes, menos aceptado por los profesionales/médicos
especialistas, y menos factible de aplicar; la calidad de evidencia fue moderada, por lo
cual el GEG decidié asignarle una categoria fuerte a esta recomendacion.

Planteamiento de puntos de Buena Practica Clinica:

1.

El GEG-Local considerdé importante mencionar que los pacientes con ACV extenso
requieren de una evaluacion especializada para identificar tempranamente y definir las
acciones terapéuticas, ademdas una vez identificado a los pacientes con esta
complicacién se deberia monitorizar la PIC para mejorar la toma de decisiones. Este tipo
de evaluaciéon y monitoreo es también establecido por consenso en las guia de la
“American Heart Association/American Stroke Association” (67). Por ello, se decidié
establecer como punto de buena practica clinica que a pacientes con ACV extenso o
maligno brindar evaluacién neuroquirurgica urgente.

El GEG-Local considerd que la intervencion quirdrgica descompresiva debe iniciarse lo
mas pronto posible debido a sus mejores desenlaces clinicos. Esta asociacidon se
encuentra establecida por los ensayos clinicos aleatorizados de Vahedi y col. (130, 131)
Juttler y col. (132) y Franck y col. (133); ademds de la RS de Cruz-Florez y col (134). Por
ello, se decidid establecer como punto de buena practica clinica que a pacientes con
ACV extenso o maligno realizar cirugia descompresiva dentro de las 48 y en no mds de
96 horas del inicio del ACVi.

El GEG-Local considerd importante que los pacientes mayores de 60 afios con ACV
extenso sean evaluados cuidadosamente, con especial énfasis en su estado pre-
morbido; ademas de las preferencias del paciente y/o familiares para definir las acciones
terapéuticas. Este tipo de evaluacidn es también establecido por consenso en la la guia
Australiana “Clinical Guidelines for Stroke Management 2017” (99) y ha sido apoyado
por los ensayos clinicos aleatorizados de Juttler y col. (132) y Backy col. (135), que han
encontrado que este tratamiento reduce la mortalidad sin incrementar el riesgo de
discapacidad severa(132) (135). Por ello, se decidio establecer como punto de buena
practica clinica que a pacientes mayores de 60 afios con ACVi extenso o maligno decidir
la creniectomia descompresiva después de una cuidadosa consideracién del estado
funcional premorbido y las preferencias del paciente y/o familiares responsables.

El GEG-Local considera que la intervencion quirdrgica descompresiva puede emplearse
para el ACV extenso que se presente con deterioro neuroldgico por compromiso del
tronco cerebral. Esta intervencidon también se encuentra considerada en la guia de la
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“American Hearth Association/American Hearth Association”(67). Por ello, se decidid
establecer como punto de buena priactica clinica que en pacientes con ACV con extenso
o maligno cerebeloso que amenaza el tronco cerebral y el 42 ventriculo, se podria
ofrecer cirugia descompresiva.

Recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas:

Recomendacion:

En pacientes con ACVi extenso o maligno se recomienda la intervencién quirdrgica (craniectomia o
hemicraniectomia descompresiva) frente al tratamiento médico. (recomendacion fuerte a favor,
calidad de evidencia moderada).

Puntos de buena practica clinica:

- A pacientes con ACVi extenso o maligno brindar evaluacidn neuroquirurgica urgente.

- A pacientes con ACVi extenso o maligno realizar craniectomia descompresiva preferentemente
dentro de las 48 y en no mds de 96 horas del inicio del ACVi.

- A pacientes mayores de 60 afios con ACVi extenso o maligno decidir la craniectomia descompresiva
después de una cuidadosa consideracion del estado funcional premdrbido y las preferencias del
paciente y/o familiares responsables.

- En pacientes con ACVi extenso o maligno infratentorial que amenaza el tronco cerebral y el 42
ventriculo, se podria ofrecer craniectomia descompresiva.




