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Introduccion y objetivos. El sindrome postimplanta-
cién tras la colocacion de stents se caracteriza por fie-
bre, leucocitosis, elevacion de la proteina C reactiva y/o
alteraciones de la coagulacion y es un trastorno transi-
torio que se produce con frecuencia después del trata-
miento endovascular. En la actualidad no disponemos de
datos sobre la influencia de los antibiéticos en el sindro-
me postimplantacién tras la colocacion de endoprétesis
toracicas.

Métodos. Se incluyo a un total de 40 pacientes en este
estudio prospectivo, llevado a cabo en un solo centro. En
20 pacientes se utilizé un tratamiento antibidtico periin-
tervencion (durante 24 h) y en otros 20, un tratamiento
antibiético prolongado (7 dias): cefuroxima, 20 mg/kg
tres veces al dia. Se obtuvieron muestras de sangre peri-
férica antes de la intervenciony 6, 12,24y 48 h,y 3,5y
7 dias después de la intervencion.

Resultados. No hubo diferencias significativas en los
resultados clinicos y de laboratorio entre las dos estra-
tegias de tratamiento, y los cambios de los parametros
clinicos y de laboratorio con el paso del tiempo fueron
similares entre ambos grupos. Todos los parametros re-
cuperaron los valores basales en un plazo de 7 dias.

Conclusiones. No pudimos demostrar ninguna ventaja
clinica a corto ni a largo plazo con el tratamiento antibio-
tico prolongado mas alla del dia de la intervencién endo-
vascular para el sindrome postimplantacion, a la vista de
las muestras de sangre estériles.
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Effect of Antibiotic Treatment in Patients With
Postimplantation Syndrome After Aortic Stent
Placement

Introduction and objectives. Postimplantation
syndrome that can develop after stent placement is
characterized by fever, leukocytosis and an elevated
C-reactive protein level or by coagulation disturbances,
or by a combination of these features. It is a transient
condition that frequently appears following endovascular
treatment. At present, no data are available on the effect of
antibiotics on postimplantation syndrome after placement
of a thoracic endoprosthesis.

Methods. This prospective single-center study involved
40 patients. Of these, 20 received peri-interventional (for
24 hours) antibiotic treatment with cefuroxime, 20 mg/
kg three times per day, while 20 received prolonged (for
7 days) treatment at the same dosage. Peripheral blood
samples were taken before the intervention and 6 h, 12 h,
24 h, 48 h, 3 days, 5 days, and 7 days after.

Results. There was no significant difference in clinical or
laboratory findings between the two treatment strategies,
and subsequent changes in clinical and laboratory
parameters over time were similar in the two groups. All
parameters returned to baseline values within 7 days.

Conclusions. Prolonging antibiotic treatment beyond
the day of endovascular intervention was not observed to
provide any short- or long-term clinical benefit in patients
with postimplantation syndrome, given that all blood
samples were sterile.

Key words: Aortic syndrome. Stent. Postimplantation
syndrome. Antibiotics. Inflammatory response.

Full English text available from: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

El sindrome postimplantacion (SPI) es un tras-
torno que se observa con frecuencia después del
tratamiento endovascular de la enfermedad adrtica.
Se cree que es consecuencia de interacciones com-
plejas entre el endotelio vascular y el material del
que esta hecha la endoproétesis. Los signos clinicos
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ABREVIATURAS

PCR: proteina C reactiva.
PCT: procalcitonina.
SPI: sindrome postimplantacion.

consisten en una leucocitosis importante, fiebre,
elevacion de la proteina C reactiva (PCR), dismi-
nucién del recuento de plaquetas o alteraciones de
la coagulacién. Los posibles mecanismos tedricos
de produccion del SPI son la activacion endotelial
local amplia tras la implantacidon del stent, la acti-
vacion de contacto de los componentes de la sangre
producida por el material del stent y la adhesion
de un trombo. La posterior liberacion de citocinas
y metabolitos del acido araquidonico, junto con la
activacion leucocitaria, puede explicar los sintomas
sistémicos'. Dado que la cuestién del empleo de
antibioticos profilacticos administrados de manera
sistematica con el tratamiento de endoprotesis no
esta resuelta todavia*®, y puesto que las recomen-
daciones que se dan son todavia poco claras’, nos
interesamos por la necesidad de un empleo prolon-
gado de antibidticos.

Asi pues, este ensayo piloto, prospectivo y aleato-
rizado se disefidé para comparar la influencia de un
tratamiento antibiotico breve con la del empleo de
un tratamiento prolongado (7 dias) en lo relativo a
los parametros de la infeccion y el SPI después de la
implantacidn de stents toracicos, mediante una eva-
luacién de los resultados clinicos y de laboratorio.

METODOS

Tras la aprobacién del estudio por el comité ético
local, los pacientes fueron examinados para su po-
sible participacion en el ensayo y fueron incluidos en
la asignacion aleatoria antes de la reparaciéon de la
afeccion aortica mediante la implantacion de stents.
Después de obtener su consentimiento informado, se
asigno aleatoriamente a los pacientes a dos grupos,
utilizando el método de sobres sellados. En un grupo
se utilizd un tratamiento antibidtico periinterven-
cion (durante 24 h) y en el otro, un tratamiento an-
tibidtico prolongado (7 dias; cefuroxima, 20 mg/kg
tres veces al dia por via intravenosa). En la tabla 1
se indican las caracteristicas demograficas de ambos
grupos. Los criterios de exclusion fueron el deterioro
de la funcion renal o hepatica y los trastornos infla-
matorios agudos o cronicos como la neumonia, la in-
feccion urinaria o la infeccion por catéter. Otros cri-
terios de exclusion fueron las transfusiones de sangre
y la administracion previa de corticoides y antiinfla-
matorios no esteroideos.

Empleando imagenes de resonancia magné-
tica o de tomografia computarizada multicorte, se
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas de la poblacion
de pacientes

Grupo 1 (n = 20) Grupo 2 (n = 20)

Edad (afos) 54 +5 56 +7
Sexo (varones) 16 18
Hipertension, n (%) 20 (100) 20 (100)
Diabetes mellitus, n (%) 4 (20) 6 (30)
Obesidad (IMC > 25), n (%) 12 (60) 15 (75)
Fumadores, n (%) 11 (55) 16 (80)
Cirugia cardiaca previa, n (%) 3(19) 2(10)
Enfermedad coronaria, n (%) 2(10) 2(10)
Enfermedad pulmonar, n (%) 3(15) 1(5)
Enfermedad cerebrovascular, n (%) 0 0

Grupo 1: tratamiento antibiético periintervencion; Grupo 2: tratamiento antibiético
prolongado; IMC: indice de masa corporal.
No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

implantaron los stents en un laboratorio mixto que
disponia de medios de cateterismo y de diagnods-
tico por imagen, incluida la angiografia digital. Se
realiz6 una anestesia general con midazolam
(0,1 mg - kg'!) administrado 2 min antes de la in-
duccion con etomidato (0,3 mg - kg!), sufentanilo
(0,5 ng - kg'g), y se mantuvo luego con propofol
utilizando una infusion de 80-120 pg/kg - min!. Se
establecio un bloqueo neuromuscular con rocaronio
(0,65 mg - kg!). Se ventilo a los pacientes hasta la
normocapnia, monitorizada mediante el dioxido de
carbono telespiratorio (PETCO,), con un oxigeno
fraccional de 0,3 a 0,4. En todos los pacientes se
coloco una via venosa central. Se utilizo la arterial
radial derecha para el registro continuo de la pre-
sion arterial, y todos los pacientes recibieron 5.000
U de heparina no fraccionada. Se realizé una disec-
cion quirurgica de la arteria femoral para colocar
un sistema introductor de injerto de stent del calibre
24 Fr. Utilizando la técnica de Seldinger, se coloco
una guia rigida de 0,89 mm (0,035”) y 260 cm (guia
Back-up Meier; Boston Scientific Inc., Ratingen,
Alemania) sobre un catéter pigtail en la luz verda-
dera, bajo guia fluoroscopica y de ecografia tran-
sesofagica. Con un avance cuidadoso sobre la guia
rigida, se llevd a cabo la colocacion de injertos de
stent individualizados (Talent o Valiant Medtronic)
con un ritmo de marcapasos ventricular derecho a
alta frecuencia para evitar una mala colocacion'.
Se utilizé opcionalmente un hinchado breve de un
baldn de latex para mejorar la aposicion del stent.
Se document6 el resultado final (cierre de la en-
trada proximal o exclusion de las ulceras aorticas
penetrantes) mediante fluoroscopia con contraste
y también con ecografia. Tras retirar la vaina y la
guia, se cerrd quirurgicamente el lugar de acceso y
los pacientes fueron trasladados a la unidad de cui-
dados intensivos para extubacién y monitorizacion.
Durante el seguimiento, se retiraron las vias arterial
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sible inclusion en el estudio entre 2002 y

Antibiéticos 7 dias
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2006.

radial y venosa central. La infusidén antibidtica se
realizo a través de una via de acceso venosa perifé-
rica. Se extrajeron muestras seriadas de sangre pe-
riférica y se efectuaron determinaciones de la tem-
peratura corporal antes de la intervencién y 12, 24
y 48 h, y 3, 5y 7 dias tras la implantacién del stent.
Los analisis de laboratorio incluyeron la PCR, el
recuento leucocitario y la procalcitonina (PCT). El
fundamento para emplear la PCT fue su alta sen-
sibilidad para establecer una etiologia infecciosa
cuando su valor es > 0,05 ng/ml. Mediante una cui-
dadosa puncion venosa, se obtuvieron muestras de
sangre para cultivo en aerobio y anaerobio, antes y
48 h y 7 dias tras la intervencién. Durante la hos-
pitalizacion, se efectuaron evaluaciones clinicas y
de laboratorio para identificar posibles infecciones
agudas urinarias, infecciones pulmonares e infec-
ciones por catéter. Si se detectaba una de tales in-
fecciones, el paciente era excluido del estudio. Se
llevd a cabo un seguimiento clinico y de imagen a
los 3y alos 12 meses y una vez al afio tras el primer
afio en todos los pacientes.

Analisis estadistico

La variable de valoracion principal de nuestro
ensayo fue el aumento y la diferencia de PCR, re-
cuento leucocitario, PCT y temperatura corporal.
Para el analisis estadistico de las diferencias in-
tragrupales con el paso del tiempo, se utilizo la
prueba de rangos de Wilcoxon. Se aplic6 la prueba
de Mann-Whitney para realizar las comparaciones
de los dos grupos de tratamiento en cada momento
de valoracion. Se considerd significativo un valor
de p < 0,05. Las caracteristicas estadisticas descrip-
tivas para los parametros cuantitativos se expresan
en forma de numero, media aritmética, mediana,

valor minimo, valor maximo y frecuencias relativas.
La media aritmética se expresa con la desviacion es-
tandar. Todos los datos se procesaron con los pro-
gramas Excel y SPSS 15.0.

RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre octubre
de 2002 y 2006, se examind para su posible inclu-
sion en el estudio a un total de 282 pacientes con
diseccion aortica tipo B y ulceras aodrticas pene-
trantes (UAP). En un total de 126 pacientes, dada
la constelacion de caracteristicas anatomicas y cli-
nicas, sin signos de mala perfusion, la ausencia
de un diametro critico > 6 cm y la inexistencia de
dolor, con una hemodinamica estable, se optd por
un tratamiento médico con una estricta vigilancia
clinica y con técnicas de imagen. Cinco pacientes
con una diseccion de tipo B extensa, signos de mala
perfusién periférica y progresion retrograda en la
aorta ascendente fueron tratados quirurgicamente.
Los 151 pacientes restantes fueron tratados con
reparaciones endovasculares mediante implanta-
cion de stents. En total, 22 pacientes no quisieron
participar en este ensayo piloto prospectivo, y se
incluyd en el ensayo a 129. Durante el seguimiento
realizado en el hospital, 89 de ellos fueron excluidos
del analisis a causa de neumonia (n = 13), anemia
con necesidad de transfusion de sangre (n = 31), in-
suficiencia renal (n = 17), infeccién por catéter ve-
noso central (n = 7), infeccion por sonda urinaria
(n = 18) o mortalidad intrahospitalaria (n = 3),
mientras que 40 pacientes con sindromes aorticos
(16 varones y 4 mujeres, de 46-64 [media, 54 + 5]
afios de edad en el grupo 1 y 18 varones y 2 mu-
jeres, de 45-69 [media, 56 *+ 7] ainos de edad en el
grupo 2) completaron el ensayo (fig. 1). No hubo
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TABLA 2. Datos anatémicos y de la intervencion
en la poblacién de pacientes

Grupo 1 (n = 20) Grupo 2 (n = 20)

Sindromes aorticos, n 20 20
Diseccion tipo B, n 18 18
Diseccion aguda 13 14
Expansion rapida (> 1 cm/afio) 5 4
Mala perfusion 0 0
UAP (n) 2 2
Afeccion de ASI, n 3 1
Namero de stents 1,35+ 0,49 1,3+0,47
Longitud de los stents (cm) 17,3+ 2,04 16,8 +1,9
Tiempo de intervencion (min) 92+14 86+ 10
Ventilacion mecanica (h) 83+1,3 78+21
Tiempo en UCI/UCIM (h) 24,4 + 31 252 +23
Duracion de hospitalizacion (dias) 8,5+0,7 791
Exito técnico, n 100 100
Mortalidad periintervencion, n 0 0
Ictus, n 0 0
Paraplejia, n 0 0
Conversion a cirugia abierta, n 0 0

Grupo 1: tratamiento antibidtico preintervencion; Grupo 2: tratamiento antibiético
prolongado; ASI: arteria subclavia izquierda; UAP: Ulcera adrtica penetrante; UCI:
unidad de cuidados intensivos; UCIM: unidad de cuidados intermedios.

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

diferencias entre los grupos en cuanto a los parame-
tros demograficos (tabla 1). Por lo que respecta a
las caracteristicas anatomicas y de la intervencion,
tampoco hubo diferencias (tabla 2); 13 pacientes
del grupo 1y 14 pacientes del grupo 2 presentaban
una diseccion aortica aguda (tiempo medio desde el
inicio de los sintomas, 3,5 £ 1,2 frente a 2,8 = 1,3

dias; diferencias no significativas). En 3 pacientes
del grupo 1 y en 1 del grupo 2, se ocluyé con el
stent la arteria subclavia izquierda, con circulacién
colateral a través del poligono de Willis; por lo
tanto, no fue necesaria la desconexion de los vasos
craneales. Todas las intervenciones fueron técnica-
mente satisfactorias, sin que se produjeran muerte,
ictus ni paraplejia en ninguno de los dos grupos.

Segun lo indicado por una vigilancia clinica cui-
dadosa, todos los pacientes presentaron al menos
un criterio de SPI, como temperatura corporal,
PCR, PCT y/o recuento leucocitario elevado, sin
que hubiera diferencias entre los dos grupos (figs.
2-5). Hemos observado una elevacién de la PCT y
de la temperatura corporal, con un maximo a las 24
h de la intervencion, una elevacion del recuento leu-
cocitario con un maximo a las 48 h y una elevacion
de la PCR a las 72 h en ambos grupos; estas altera-
ciones se produjeron entre 1 y 3 dias después de la
implantacién del stent en ambos casos. El recuento
leucocitario y la PCT se normalizaron en un plazo
de 7 dias, mientras que la temperatura corporal lo
hizo en 5 dias. La PCR disminuy6 en 7 dias, pero
no volvié al nivel normal en ninguno de los dos
grupos antes del alta. Ademas, todas las muestras
de sangre obtenidas antes de la intervencion, a las
48 horas y a los 7 dias fueron negativas en ambos
grupos para bacterias aerobias y anaerobias tras 7
dias de cultivo.

Tras una media de seguimiento de 3,1 + 1,7
afios, la tasa de supervivencia total fue del 85,8% *
3,9% en el grupo 1 y del 87,1% £ 4,2% en el grupo
2 (p = 0,47). Las tasas de supervivencia libre de
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Fig. 2. Evolucion temporal de los valores
de procalcitonina (PCT) en el grupo 1 (tra-
tamiento antibidtico periintervencion) y en
el grupo 2 (tratamiento antibiético prolon-

p=0,068 gado) antes y después de la implantacion
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del stent. No hay ninguna diferencia esta-
disticamente significativa entre los grupos
en ninglin momento. Tras la implantacion
del stent, se produce un aumento signifi-
cativo de los valores de PCT en el segui-
miento, con un maximo a las 24 h y un
retorno a valores sin diferencias significa-

T
7 dias
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tivas a los 7 dias.
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Fig. 4. Evolucion temporal de los valores
de proteina C reactiva (PCR) en el grupo 1
(tratamiento antibiético periintervencion)
y en el grupo 2 (tratamiento antibidtico
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rotura aortica fueron del 93,3% =* 2,9% frente al
92,7% £ 3,1% (p = 0,83). Durante el seguimiento
seriado con exploraciones de imagen, las tasas de
trombosis de la falsa Iuz en el area del stent fueron
del 72 y el 68% (p = 0,21) y las de la totalidad de la
falsa luz, del 35 y el 42% (p = 0,09). Fue necesaria
una nueva intervencion a causa de una fuga o una
obstruccion dinamica de un vaso lateral en el 15
y el 20% (p = 0,13). La distribucion de las nuevas

intervenciones de implantacion de stents u opera-
ciones quirurgicas fue del 10 frente al 5% (p = 0,26)
y del 15 frente al 5% (p = 0,00).

DISCUSION

El SPI es una observacion transitoria y no muy
bien definida que se produce en la fase postopera-
toria inmediata tras una intervencién endovascular
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stent. No hay diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en ningln
momento. Tras la implantacion del stent
se produce un aumento significativo de
las cifras de leucocitos en el seguimiento,
con un maximo a las 48 h y una vuelta a
valores sin diferencias significativas a los

T
7 dias

7 dias.

con el empleo de stents, y se caracteriza por fiebre,
leucocitosis, PCR elevada, disminucién del recuento
de plaquetas y/o alteraciones de la coagulacion!!'"'5.

En nuestra serie de 40 pacientes, observamos re-
acciones de fase aguda en todos los casos, con un
aumento de la temperatura corporal media, que
pasé de 37,2 £ 0,3 °C antes de la intervencion a
38,7 £ 0,3 °C a las 24 h; una elevacién del recuento
leucocitario, que pas6 de 7,6 £ 1 x 10%1a 12,7 + 1,1
x 10°/1 a las 48 h, y un aumento de la PCR de 10,4
T 2,8 a 157,4 * 34 mg/l al tercer dia, mientras que
las muestras de sangre obtenidas antes de la inter-
vencion y a las 48 h de ésta fueron negativas para
bacterias aerobias y anaerobias tras 7 dias de cul-
tivo. Tiene gran importancia el hecho de que no se
observaran diferencias en parametros relacionados
con el SPI entre los dos grupos. Ademas, no hemos
observado diferencia alguna entre ambos grupos al
comparar las disecciones agudas con las cronicas
de tipo B. Dado el reducido numero de pacientes
con disecciones de tipo B cronicas en nuestro es-
tudio, este aspecto debera ser confirmado en en-
sayos mas amplios. La PCT y la temperatura cor-
poral alcanzaron sus valores maximos a las 24 h;
el recuento leucocitario, a las 48 h, y la PCR, a las
72 h en ambos grupos, con independencia del tra-
tamiento antibidtico prolongado, la PCT, la tempe-
ratura corporal y el recuento leucocitario volvieron
a la normalidad en el mismo plazo, a pesar de que
se administraran antibioticos durante 1 semana.
Solamente los valores de PCR se mantuvieron lige-
ramente elevados a los 7 dias de la intervencion, sin
que hubiera diferencias entre los dos grupos.
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La incidencia de fiebre tras la implantacion de
la endoproétesis se ha descrito con anterioridad
y puede tener varias posibles etiologias, como la
translocacion bacteriana, que puede ser facilitada
por una isquemia esplacnica transitoria, y la libe-
racion de interleucina 6. La fiebre y la leucocitosis
tras la reparacién endovascular de aneurismas adr-
ticos fueron observadas por primera vez por Blum
et al'3 en una serie multicéntrica de 154 pacientes.
Los stents utilizados en ese estudio estaban for-
mados por una estructura de nitinol cubierta con
un tejido fino de poliéster trenzado. En la serie de
esos autores, el 56% de los pacientes tuvieron fiebre
de 38 °C, y todos los pacientes presentaron una
leucocitosis de entre 9.800 y 29.500 leucocitos/dl.
Posteriormente se realizaron observaciones simi-
lares, con fiebre en hasta un 83% de los pacientes
y leucocitosis en hasta un 58%*>%!417 Estudios ex-
perimentales realizados en modelos de cerdo, oveja
y perro han propuesto una respuesta inflamatoria
periaortica local como reaccidn tras la exclusion en-
dovascular de aneurismas adrticos'®!"”. En ovejas a
las que se practicé una implantacion endovascular
de proétesis cubiertas de dacrén y con recubrimiento
de heparina, el examen macroscopico de la pared
arterial 1 mes después de la implantacion mostré la
presencia de respuestas inflamatorias intensas pe-
riinjerto, con engrosamiento de la pared vascular y
adherencias alrededor de los injertos, y el examen
microscopico reveld una intensa reaccion a cuerpo
extrafio.

Con objeto de diferenciar con precision entre pro-
cesos inflamatorios bacterianos y no bacterianos, se
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efectuaron también determinaciones cuantitativas
de la PCT como marcador temprano de la infeccion
bacteriana, pero los resultados fueron similares en
ambos grupos. La concentracion basal de PCT,
un polipéptido que se produce en el higado y en
las células mononucleares de sangre periférica, es
< 0,05 ng/ml. En situaciones de inflamacion, como
la sepsis 0 una unica inyeccién de suero con endo-
toxina, las concentraciones de PCT aumentan®?!,
Utilizando un valor de corte > 0,5 ng/ml, la sensi-
bilidad es del 65% vy la especificidad del 96% para
la infeccion bacteriana, con un valor predictivo
negativo del 98,8%?>2. Con independencia del uso
prolongado de antibidticos, nosotros documen-
tamos una elevacion de la PCT, que paso de 0,03
+ 0,01 a 0,15 £ 0,02 ng/ml a las 24 h de la inter-
vencidn, y volvio a la normalidad en un plazo de
7 dias. Aunque las concentraciones de PCT pueden
aumentar por encima de los valores normales en un
32% de los pacientes tras una cirugia menor asép-
tica, no es necesario que haya bacterias®. La pro-
duccion de PCT puede ser inducida por diversos
estimulos, como traumatismos, lesiones tisulares
e incisiones quirurgicas para establecer una via de
acceso vascular. Asi pues, la elevacién leve y tran-
sitoria de la PCT se explica muy probablemente
por la liberacién de citocinas inespecifica como
consecuencia de la lesion tisular, mas que por una
bacteriemia, teniendo en cuenta que la sangre era
estéril®. Sobre la base de estas consideraciones, los
casos de SPI con una ligera elevacion de la PCT y
con muestras de sangre estériles pueden obtener un
efecto beneficioso con un Unico tratamiento anti-
biotico combinado con medicacién como los an-
tiinflamatorios no esteoideos durante unos pocos
dias, en vez de una administracién prolongada de
antibioticos; esto se debera confirmar en nuevos
ensayos.

Segun el trabajo experimental de Burke et al?® lle-
vado a cabo a comienzos de los afos sesenta, el mo-
mento de administracién de los antibioticos es de
capital importancia. Multiples estudios realizados
durante la década siguiente confirmaron los resul-
tados de Burke et al y llevaron a la practica actual-
mente generalizada de administrar antibidticos in-
mediatamente antes de comenzar la intervencidén o
al menos antes de 2 h tras ella?’. Si la profilaxis an-
tibidtica se administra mas de 3 h antes de la inter-
vencion, la incidencia de acontecimientos adversos
infecciosos aumenta al quintuple?®. Mientras que el
momento de administracion de los antibidticos se
ha estandarizado bastante, la duracion del trata-
miento continta siendo objeto de controversia.

Que nosotros sepamos, este analisis es la primera
comparacion que se realiza del tratamiento antibid-
tico profilactico perioperatorio (24 h) frente al pro-
longado (7 dias) en el contexto de la implantacion

de stents aorticos. No pudimos evidenciar ninguna
ventaja a corto ni a largo plazo del tratamiento an-
tibidtico prolongado mas alla del dia de la interven-
cion endovascular, en lo relativo al SPI. Segtn los
resultados observacionales en un pequefio nimero
de pacientes, el uso prolongado de antibidticos no
esta justificado como medida de aplicacion sistema-
tica tras una intervencién endovascular. Este con-
cepto de unica administracion antibiotica se debera
confirmar en ensayos aleatorizados mas amplios.

Limitaciones

Una limitacién de este ensayo es que la aparicion
de un SPI aislado tras la implantacion de stents
para una afeccion aortica es infrecuente, y no se
realiz6 un calculo de la potencia estadistica para
determinar el tamafio muestral. En consecuencia, se
trata tan sélo de un ensayo piloto y sus resultados
deberan confirmarse en ensayos multicéntricos mas
amplios, en los que se calcule la potencia estadis-
tica. Ademas, dada la exclusiéon de los pacientes
con infecciones de otros origenes, no se presenta un
analisis por intencion de tratar.
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