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1. RESUMEN

Objetivo: Valorar la utilidad clinica del seguimiento mediante Angio-TAC a 1, 6, 12 y
24 meses tras la reparacion endovascular del aneurisma de aorta abdominal (REVA) y
su relacion con el hallazgo de complicaciones, procedimientos secundarios,
reintervenciones y morbi-mortalidad asociada al aneurisma. Se valorara si la anatomia
del cuello aneurisma de aorta abdominal (AAA) (favorable o desfavorable) comporta
una mayor necesidad de control.

Metodologia: Estudio retrospectivo de pacientes intervenidos de AAA que se implanto
una endoprétesis adrtica de baja porosidad. Periodo de reclutamiento: Enero 2006 a
diciembre 2013. Se incluyeron dispositivos aorto-biliacos, excluyendo otros
dispositivos, técnicas hibridas y cirugia abierta. Registro: Complicaciones,
reintervenciones, procedimientos secundarios, morbi-mortalidad. Analisis de imagen:
Angio-TACs estandarizados segun protocolo institucional en el preoperatorio, 1, 6, 12
y 24 meses postprocedimiento. Se utilizé un analisis descriptivo para las variables
continuas; las variables categorizadas fueron valoradas mediante proporciones y
frecuencia. El andlisis estadistico fue realizado con x2 o el test de Fisher y la t de
Student. Los tests de Kaplan-Meier y Log-Rang se utilizaron para la supervivencia de
libre de reintervencion y endofugas, expansion del saco, permeabilidad del injerto y
mortalidad. Andlisis estadisticos: paquete estadistico SPSS. Significacion estadistica <
0,05.

Resultados: 127 pacientes con AAA (varones 96,8%). Edad media: 75,89 afos
(rango 51-90afios). Didmetro medio aneurisma: 62,08mm (+14,16mm), 52 pacientes
con cuello hostil (40,9%), 62 pacientes con aneurisma iliaco asociado (48,8%). Exito
técnico y clinico: 100%, mortalidad 30 dias: 0,8%. Seguimiento a 6, 12 y 24 meses:
Tasa libre reintervencion 97,6%, 96,1% y 93,7%; supervivencia global 97,6%, 96,9% y
91,3%, respectivamente.

TAC 1mes (125): 1 endofuga la (0,8%), 23 endofugas Il (18,4%) y 2 aumentos
diametro AAA >5mm; comportando 2 reintervenciones (1 endofuga la y 1 endofuga ).
TAC 6 meses (57): 1 endofuga la (1,8%), 11 endofugas Il (19,3%), O incrementos de
diametro, 1 reintervencion (1 endofuga la). TAC 12 meses (119): 2 endofugas
la/migracion (1,6%), 1 endofuga Ib (0,8%), 13 endofugas Il (10,9%), O incremento
diametro aneurisma. TAC 24 meses (105): 4 endofugas la/migracion (3,7%), 1
endofuga Ib (0,9%); 10 endofugas Il (9,1%); 2 crecimientos saco. La tasa acumulada
de complicaciones en el sellado proximal seguin la anatomia cuello a 1, 6, 12 y 24
meses fue: Cuello favorable: 0, 0, 0, 1,3%; cuello hostil: 1,9%, 5,2%, 6,1%, 7,7%. No
hubo diferencias en reintervenciones, ni mortalidad dependiendo de la anatomia del
cuello.

Conclusiones: Globalmente, los Angio-TACs realizados durante el seguimiento
detectaron complicaciones en el sellado de los dispositivos, precisando
procedimientos secundarios para corregirlos. A pesar de ello, estas complicaciones no
fueron evidenciadas en los pacientes con anatomia de cuello favorable en los Angio-
TACs de los 6 y 12 meses, incluso en presencia de endofugas tipo I, y por tanto
podrian ser obviados. Por el contrario, los cuellos hostiles pueden comprometer el
sellado proximal y requieren mantener controles mediante pruebas de imagen.



2. SUMMARY

Objective: To assess the clinical utility of follow-up with CT-scan at 1, 6, 12 and 24
months after endovascular repair of abdominal aortic aneurysm (EVAR) and its
correlation with aneurysm-related findings of complications, secondary procedures,
reinterventions and morbimortality. To assess the requirement of follow-up depending
on the neck anatomy of aortic abdominal aneurysm (AAA).

Method: A retrospective study of patients who underwent EVAR with aortic endograft.
Recruitment period: January 2006 to December 2013. Inclusion criteria: Patients with
elective placement of aortobiliac endografts. Exclusion criteria: Other types of devices,
hybrid techniques and open surgery. Variables registered: Complications,
reinterventions, secondary procedures, morbimortality. Imaging study: Preoperative
CT-scan standardised according to institutional protocol, repeated at 1, 6, 12 and 24
months postoperatively. Descriptive analysis was used to assess continuous variables;
categorical variables were analyzed calculating proportions and frequencies. Statistical
data assessment was conducted with x2 or Fisher test and t-Student. Kaplan-Meier
and Log-Rang test were used to assess the distribution of endoleak- and
reintervention-free survival, sac expansion, graft patency and mortality. Statistical
significance was set at < 0.05. The SPSS package was used for statistical analysis.

Results: 127 patients with AAA (96.8% males). Mean age: 75.89 years (range 51-90).
Mean diameter of aneurysm: 62.08mm (x14.16mm), 52 patients with hostile neck
(40.9%); 62 patients with associated iliac aneurysm (48.8%). Technical and clinical
success: 100%; 30-day mortality: 0.8%. Follow-up at 6, 12 and 24 months: 97.6%,
96.1% and 93.7% reintervention-free rate; overall survival: 97.6%, 96.7% and 91.3%,
respectively.

CT-scan at 1 month (125): 1 type la endoleak (0.8%), 23 type Il (18.4%) and 2
increased diameter =5mm; 2 reinterventions (1 type la and 1 type Il). CT-scan at 6
months (57): 1 type la endoleak (1.8%), 11 type Il (19.3%) and 0O increased diameter; 1
reintervention (1 type la). CT-scan at 12 months (119): 2 type la endoleaks/migrations
(1.6%), 1 type Ib endoleak (0.8%), 13 type Il endoleaks (10.9%), O increased diameter.
CT-scan at 24 months (105): 4 type la endoleaks/migrations (3.7%), 1 type Ib
endoleak (0.9%); 10 type Il endoleaks (9.1%); 2 sac growths. The cumulative rate of
proximal sealing zone-related complications according to neck anatomy at 1, 6, 12 and
24 months were: favourable neck: 0, 0, 0, 1.3%; hostile neck: 1.9%, 5.2%, 6.1%, 7.7%,
respectively. No differences between neck anatomies were found in reinterventions or
mortality.

Conclusions: Globally, postoperative CT-scans detected complications and
requirement of secondary procedures to ensure correct sealing. Nevertheless, no such
complications were detected at 6 and 12-month CT-scans in patients with favourable
necks, even in the presence of type Il endoleaks and could therefore be omitted; but
hostile necks may compromise proximal sealing and require regular imaging controls.



3. INTRODUCCION

3.1 HISTORIA DE LA REPARACION DEL ANEURISMA AORTICO

Estudios en las momias egipcias revelaron que la arterioesclerosis y las calcificaciones
arteriales eran relativamente comunes hace 3500 afios'. El Ebers Papyrus,
aproximadamente en el 2000 aC, describe la enfermedad aneurismatica como una
patologia que afectaba a los egipcios, si bien la localizacién de la misma no fue
recogida, asi como la posible evidencia de cualquier tipo de reparacion; aconsejando
tratarlos con un cuchillo y quemarlos con fuego para que no sangraran demasiado?.

El més importante cirujano de los aneurismas adrticos de la antigliedad data del
segundo siglo después de Cristo, Antyllus, cirujano griego, quien ha sido considerado
el Padre de la Cirugia de los Aneurismas. A pesar de que sus escritos fueron
destruidos, sus ideas fueron registradas en los trabajos de Oribarus, que vivié en el
cuarto siglo dC. Antyllus fue el primero en reconocer dos formas de aneurismas, el
desarrollado debido a una dilatacion, y los que se producian tras un traumatismo;
relacion6é los mismos con una potencial ruptura e ideé un innovador intento de
tratamiento. El método de Antyllus consistia en la ligadura proximal y distal del
aneurisma, seguida de una incision, vaciado del saco y empaquetado de la cavidad.
En gran medida, este tipo de tratamiento para los aneurismas, fue considerado el
procedimiento estandar hasta mediados del siglo XIX.

Galeno, médico de los gladiadores romanos, describié y traté también aneurismas
traumdticos. En el siglo V dC, Aetius de Amida, médico bizantino, describi6 el principio
establecido del control proximal arterial, seguido de la ligadura desde el interior del
aneurisma de los orificios de los vasos de entrada y salida; asimismo determiné los
signos clinicos de los aneurismas, mencionando que podian aparecer en cualquier
parte del cuerpo, incluso en la cabeza.

Pocos avances se produjeron en el tratamiento de los aneurismas durante el siguiente
milenio. Ambroise Paré (1510-1590), establecié que la degeneracion de la pared
arterial podia ser causada por la sifilis, que podian trombosarse y abogaba por una
ligadura proximal del aneurisma, no creyendo que el saco debia ser abierto por el
peligro de una hemorragia severa y fatal. Describié una rotura de un aneurisma de
aorta toracica, considerando que “los aneurismas que acontecen en las partes internas
son incurables”. Andreas Vesalius (1514-1564), amigo y colega de Paré, fue
aparentemente el primero en describir Ios aneurismas toracicos y abdominales®.

Los médicos ingleses Wiliam y John Hunter (1728-1793) hicieron avances
significativos en la fisiologia y la reparacién quirargica de los vasos sanguineos, siendo
pioneros en el tratamiento de los aneurismas periféricos. Incluso, sus importantes
contribuciones en la cirugia vascular han permanecido vigentes hasta la actualidad, en
cuanto a la formacion, patologia y tratamiento de los aneurismas. John Hunter estudio
el desarrollo de la circulacion colateral tras la oclusién de las arterias principales, en el
gue basé su método de tratamiento de los aneurismas. En diciembre de 1785, ligo la
arteria femoral superficial, en la zona conocida en la actualidad como canal de Hunter,
para tratar un aneurisma popliteo. Este caso represento la primera gran innovacion en
el tratamiento de los aneurismas periféricos desde la descripcion de Antyllus®.

Astley Cooper (1746-1841), cirujano inglés, hizo numerosas contribuciones en multitud
de campos de la cirugia, pero su nombre estara siempre relacionado con los avances
en cirugia vascular, aplicando los principios hunterianos de ligadura de aneurismas. En
1817, fue llamado para ver un paciente con un aneurisma de arteria iliaca sangrando;



decidiendo que el Unico tratamiento posible era la ligadura de la aorta por encima del
aneurisma; siendo el primer caso registrado de ligadura de aorta por aneurisma®.

En los siguientes cien afios, se llevaron a cabo numerosos intentos de ligadura de
aorta, pero todos los pacientes murieron; hasta que en abril de 1923, Rudolph Matas
practica con éxito una ligadura de la aorta como tratamiento de un aneurisma a dicho
nivel®. R Matas (1860-1957) fue un pionero en el campo de la cirugia vascular, siendo
recordado por su descripcion de la endoaneurismorrafia’. En esta técnica, tras la
ligadura proximal y distal de las arterias, se practicaba una incision en el aneurisma,
extrayendo el codgulo; suturando los orificios de los vasos sanguineos desde dentro,
preservando los vasos colaterales que suplian la extremidad; con ello se reducia la
incidencia de gangrena y amputacion.

Asimismo, durante afios se realizaron grandes esfuerzos para tratar los aneurismas
aorticos, principalmente intentando producir una trombosis o fibrosis de la pared del
aneurisma, que actuara como prevencion de su ruptura. En 1864, Moore, un cirujano
britdnico, introdujo un cableado del aneurisma mediante la insercion de plata, hierro,
acero u otros elementos que produjeran la trombosis del mismo. En 1879, Alfonso
Corradi de Pavia, conect6 los cables de Moore con una bateria en un intento de inducir
la coagulacion dentro del vaso.

Otras técnicas descritas fueron la escarificacion con talco, o envolverlo con polietileno
o celofan. Blakemore, en Nueva York, abogaba por la constrictiva oclusion progresiva
de la aorta abdominal mediante un envoltorio en forma de banda de goma de
polietileno en la porcidon proximal del aneurisma, seguido de la insercion de un cable y
electrocoagulacion con 100 voltios®. Habitualmente estos pacientes morian, puesto
que la banda metalica cortaba la pared de la aorta y se producia una hemorragia fatal.

Como hecho historico, Albert Einstein fue intervenido por Rudolf Nissen en 1949 de un
aneurisma de aorta abdominal (AAA) mediante la técnica del envoltorio con
polietileno/celofan, sobreviviendo seis afios tras la operacion, y muriendo tras la rotura
del aneurisma aortico.

Los afios 50 fueron la década donde aparece el primer gran cambio en el tratamiento
quirargico del aneurisma de aorta. En 1951, Lam y Aram reportaron la primera
reparacion con éxito de un aneurisma de aorta toracica.

En 1951, Schafer y Hardin resecaron un aneurisma de aorta abdominal con un shunt a
modo de bypass y la reemplazaron con un injerto humano; el paciente sobrevivié a la
operacion, pero murié a los 29 dias por una hemorragia secundaria de la pared aértica
primitiva®. La primera reseccion con sustitucion fue realizada en marzo de 1951, por
Charles Dubost en Paris; para ello utilizé un injerto de aorta toracica de una mujer de
20 afios, extraido 3 semanas antes™.

Los injertos arteriales homaologos fueron un gran paso adelante, pero las dificultades
en su obtenciébn y disponibilidad fueron los principales factores limitantes.
Posteriormente fueron perfeccionados los métodos de preservacion de injertos; la
aparicion de bancos de arterias fue establecida en la década de los 40 y primeros
afos de la década de los 50, en base a los trabajos de Carrel y Guthrie, Gross, etc. El
desarrollo de unos sustitutos arteriales satisfactorios fue un escalén béasico para el
progreso de la cirugia vascular.

En 1955, Sterling Edwards reporto el desarrollo de la protesis de nylon y analizé una

técnica para engarzar los injertos protésicos™. El nylon no resistio, pero los injertos de
Teflon y Dacron aparecieron poco después. En 1954, De Bakey y su grupo empezaron
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a trabajar con varios materiales para injertos; principalmente en maquinas de tejer
injertos de Dacron de distintos tamafios, texturas y configuraciones. Asi, De Bakey
(1955) introdujo el Dacron para la sustitucion sintética de los aneurismas; y
posteriormente Deterling y Bhonslay consideraron dicho material como el de eleccion
en aquel momento. Szilagyi jugd un importante papel para el desarrollo de estos
injertos vasculares con la introduccién del tejido de Dacron elastico®.
Progresivamente, fueron realizdndose varias mejoras en estos injertos, hasta lograr los
materiales que se siguen utilizando en el momento actual. La impregnacion de estos
tejidos de fibras de Dacron con colageno, gelatina u otras sustancias redujo su
porosidad, minimizando el sangrado operatorio, mejorando la curacion y la resistencia
a la infecciébn. Su mayor durabilidad, asi como la incidencia en la formaciéon de
pseudoaneurismas también ha decrecido.

Tras los éxitos conseguidos con el tratamiento electivo de los AAA, los aneurismas
abdominales rotos empezaron a tratarse. Bahnson fue el primero en tratar con éxito un
aneurisma roto en marzo de 1953*3.

En 1966, Oscar Creech, en Houston, combiné la técnica de la endoaneurismorrafia de
Matas con la sustitucion mediante injerto, dejando el saco aneurismético sin resecar™.
Este simple paso consiguié una gran simplificacion de la técnica quirdrgica; evitando
las dificultades que suponian la necesidad de la extirpacion completa del saco
aneurisméatico previo a la implantacion del injerto.

La técnica descrita por Creech en 1966 se ha mantenido como el patrén de oro en el
tratamiento de los AAA. Posteriormente, las técnicas laparoscopicas se fueron
desarrollando desde 1993 (Dion y cols.), en un intento de reducir la manipulacién de
los intestinos y el control del sangrado, pero con la dificultad técnica de la anastomosis
vascular. Sin embargo, y a pesar de que algunos autores, como Coggia y cols™
(2008), consideraran estas técnicas laparoscopicas de eleccién en la reparacion de los
aneurismas complejos yuxta-renales; en la actualidad se consideran como un nicho
dentro del campo de las opciones quirargicas de los aneurismas.

Desde su aparicion, las técnicas endovasculares de reparacion de los aneurismas se
han establecido como una clara alternativa, ganando una creciente popularidad por
sus bajas tasas de fallos técnicos y morbimortalidad a corto plazo.

Los procedimientos de cirugia abierta son altamente invasivos, lo que comportaba que
muchos pacientes fueran excluidos por contraindicaciéon médica. A finales de los afios
80, Juan Parodi trabajaba con Julio Palmaz y Héctor Barone para desarrollar una
técnica menos invasiva. La primera reparacion endovascular de un aneurisma de aorta
fue realizada por Parodi, en Argentina, en septiembre de 1990; mediante la
implantacion de un injerto de Dacron montado en un stent de Palmaz'®. Michael
Lawrence-Brown y David Hartley lideraron la fabricacién de la prétesis endovascular
Zenith en 1993; implantandose con éxito el primer injerto bifurcado un afio mas tarde®’.
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3.2 EVOLUCION DE LOS DISPOSITIVOS ENDOVASCULARES

Tras los primeros implantes en la década de los 90, se evidenci6 un alto porcentaje de
complicaciones y reintervenciones en los pacientes con AAA tratados de forma
endovascular, provocando por parte de los escépticos de esta terapéutica, de forma
prematura, que en el aflo 2001 se considerase la reparacion endovascular de los
aneurismas (REVA) como un experimento fallido. En aguel momento, los resultados a
largo plazo eran malos; muchos de los dispositivos de la primera generacion eran
inestables, conllevando altas tasas de reintervencion y rotura. Afortunadamente, las
lecciones aprendidas de esa temprana experiencia influyeron en el disefio de los
posteriores modelos, mejorando la seguridad y durabilidad de los dispositivos, y con
ello los resultados de sus predecesores. Sin embargo, en la actualidad persiste la
impresion de que esta técnica es inestable, debido por una parte a la lenta evolucion
de los dispositivos, y por otra, al inevitable retraso entre el inicio en la utilizacion clinica
de un nuevo disefio y la posterior evidencia de su durabilidad a largo plazo.

Desde que Parodi implantara su primera endoprétesis, Tadros y cols.” dividieron el
desarrollo de la reparacién endovascular de los AAA en cuatro eras diferenciadas:

¢ Injertos elaborados por los médicos (1992-2003)

o Primeros dispositivos elaborados por la industria (1994-2003) (EVT, Talent,
AneuRx, Excluder, Quantum LP, Vanguard, Ancure y Teramed)

¢ Injertos intermedios realizados por la industria (2003-2008) (Talent, Endologix,
Excluder, AAAdvantage, Zenith, y Aptus)

e Injertos de la era moderna (A partir de 2008) (Zenith, Endurant y Excluder).

Los injertos elaborados por los médicos acostumbraban a tener dos configuraciones:
Aorto-adrtico y aorto uniiliaco. Tenian una alta tasa de fallos técnicos y clinicos,
reintervenciones y conversiones a cirugia abierta; provocando su rapida retirada. Estas
primeras protesis se implantaron como tratamiento compasivo, debido a que los
pacientes tenian un alto riesgo quirdrgico que contraindicaba la cirugia abierta.

El desarrollo de las endoprétesis empez6 con un rapido periodo de innovacion,
seguido por un largo periodo de refinamiento evolutivo. Los distintos sistemas, que han
existido en el mercado, difieren de forma importante entre ellos en numerosos
aspectos, aunque comparten determinadas caracteristicas como la combinacion de
stents metalicos e injertos sintéticos, la insercion remota guiada por fluoroscopia a
través de guias y mecanismos de liberacion lo méas precisos posible, tal como se
idearon para su aplicacion clinica en 1994.

La primera prétesis comercial disponible fue la Vanguard, desarrollada por Boston
Scientific, empleando una tela de poliéster suturada a un marco de nitinol, con un
anillo de metal proximal al injerto, y unas lengletas utilizadas para la fijacion de ese
anillo proximal. Este dispositivo fue ampliamente utilizado en Europa, siendo bastante
popular por ser modular, facil de introducir y disponible en varios diametros, que le
permitia su aplicacion en gran variedad de anatomias. Sin embargo, nunca fue
utilizado en Estados Unidos, puesto que no disponia de resultados basados en
estudios clinicos controlados. Uno de los factores aprendidos con la amplia
implantacién de este injerto fue la necesidad de seguimiento en el tiempo, puesto que
a posteriori se detecto la aparicion de separaciones de stents, migraciones de cuerpos
y ramas, rotura de tela, ...; comportando que uno de los pardmetros mas importantes
en el disefio de las endoprotesis sea la durabilidad e integridad de todo el dispositivo.
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Los primeros injertos introducidos en Estados Unidos, aprobados por la FDA, fueron
Ancure (Guidant Corporation) y AneuRx (Medtronic) en 1999, siendo seguidos por
Excluder (Gore) y Zenith (Cook). Tanto Ancure, como AneuRX, tuvieron unos
excelentes resultados en los estudios clinicos.

La protesis Ancure era un dispositivo simple, con un injerto quirdrgico aértico
modificado con marcas radiopacas en el cuerpo y las ramas, y ganchos en todos los
puntos de acoplamiento. Mientras la prétesis era simple, el sistema de liberacion era
complejo y el dimensionamiento era limitado, haciéndolo aplicable en un numero
pequefio de pacientes. La mas comun vy significativa complicacién de esta protesis se
producia en el catéter utilizado para el posicionamiento y expansion del stent; que en
muchos casos quedaba alojado dentro del paciente tras la implantacion de la protesis,
obligando a una cirugia abierta para la retirada del sistema y reparacion del
aneurisma. Asimismo, los primeros disefios mostraron fracturas de los ganchos,
obligando a un redisefio del dispositivo™. Esta prétesis no se fabrica en la actualidad,
ni se encuentra en el mercado, pero ocupa un lugar importante en el avance de la
tecnologia de estos injertos.

AneuRx era un dispositivo modular, con un gran nimero de stents que formaban un
exoesqueleto. Fue ampliamente utilizado debido a su disposicion modular, menor
tamafio y simplicidad del sistema de liberacion. No tenia fijacion suprarrenal y se
acoplaba a la pared mediante un mecanismo de friccion basado en el
sobredimensionamiento del injerto, asociandose a migraciones en el seguimiento. Esta
complicacion fue debida a inadecuados sobredimensionamientos, cuellos cortos o0 a no
respetar los didmetros maximos de cuello recomendados. AneuRx ha sido un injerto
ampliamente utilizado en la terapia endovascular de los aneurismas, si bien ha sido
reemplazado por nuevos dispositivos de nuevas generaciones con claras mejoras
tecnoldgicas.

En el afio 2005, los dispositivos disponibles en el mercado variaban dependiendo del
pais, principalmente debido a las regulaciones locales y a las decisiones de mercado
de los fabricantes. En Estados Unidos habian cinco prétesis aprobadas, sin embargo
una de ellas ya no se fabricaba en aquel momento, por lo que contaban con: AneuRx
(Medtronic, Excluder (Gore), Zenith (Cook) y PowerLink (Endologix). En Europa se
podian encontrar otros dispositivos como la prétesis Talent (Medtronic) y la LifePath
(Edwards Lifesciences). Cada uno de estos dispositivos tenia ventajas y desventajas,
pero todos representaban una significativa mejora en los sistemas de liberacién y en la
calidad del injerto en comparacion con los primeros dispositivos.

En la evolucién de las endoprotesis, los problemas de fabricacion o disefio eran
rapidamente detectados y eliminados, sin embargo los problemas de aparicion tardia
tras la implantacion persistian debido a los inherentes retrasos en su deteccion,
andlisis y reconocimiento. Las complicaciones tardias, debidas a los dispositivos de
estas primeras generaciones, mas frecuentemente detectadas fueron:

e Migracion: La aparicion de esta complicacién depende de factores que afectan
a la magnitud de las fuerzas que tienden a desplazar caudalmente la protesis y
a las caracteristicas de la misma para evitarlo, como son la existencia de stents
suprarrenales, la existencia de ganchos, alfileres, ... Se convirtié en la causa
mas frecuente de fallo tardio en los Estados Unidos?®. En Europa, unos
mejores disefios permitieron mejorar los resultados, si bien esta complicacion
se mantiene como el mayor predictor independiente de rotura del aneurisma.
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o Porosidad: Los primeros injertos eran relativamente porosos, lo que se
consideraba esencial para la permeabilidad a largo plazo. Ello conllevaba que
la protesis era una barrera efectiva para el flujo, pero no para mantener
despresurizado el aneurisma.

¢ Rotura de la tela: EI movimiento pulsatil del flujo arterial ha representado la
mA&s seria amenaza para mantener la integridad estructural de los injertos,
siendo la tela sintética particularmente vulnerable a la erosion provocada por
los stents.

e Rotura de stents: Con notables excepciones, los stents han tenido menor
tendencia a la fractura que otros elementos del esqueleto de las endoprotesis,
como los ganchos proximales y las espinas longitudinales.

e Separacion de componentes: Los primeros sistemas modulares tenian largas
ramas y corto solapamiento entre sus componentes (Vanguard), provocando
una inestabilidad que podia conllevar a la separacién de los mismos. Los
modernos sistemas han modificado sus caracteristicas para reducir la potencial
aparicion de esta complicacion.

A lo largo del tiempo, se pueden objetivar distintas generaciones de algunas protesis,
como la Zenith de Cook y la Excluder de Gore, que con la incorporacion de mejoras
técnicas en el dispositivo se han seguido manteniendo en el mercado. Por el contrario,
AneuRx y Talent de Medtronic fueron desplazadas por la aparicion de un nuevo
dispositivo mas evolucionado, Endurant (Medtronic), que mejoraba el sistema de
liberacién, reducia el perfil de entrada, y presentaba una fijaciébn suprarrenal con
ganchos de anclaje.

En el desarrollo de nuevas endoprétesis, los fabricantes han intentado minimizar las
desventajas de los primeros dispositivos, mejorar la conformabilidad de Ila
endoprotesis para que se adecuara a la anatomia arterial del paciente, y desarrollar
innovadoras formas de fijacion y estabilizacion. Algunas de estas mejoras se detectan
de forma evidente en los dispositivos actuales del mercado.

El problema de los accesos pequefios 0 la presencia de una enfermedad severa
iliofemoral fueron parcialmente solucionados con dispositivos de bajo perfil, como
Endurant (medtronic), Excluder (Gore), AFX (Endologix), Ovation (Trivascular), Incraft
(Cordis) y Zenith Low Profile (Cook Medical). Accesos tortuosos y/o cuello adrtico
infrarrenal angulado (>60°) podian ser tratados con Endurant (Medtronic), Excluder C3
(Gore), Zenith Flex (Cook Medical), Anaconda (Vascutek) y Treovance (Bolton).
Finalmente, un dispositivo innovador, a menudo descrito por sus competidores como
una “tecnologia rompedora”’, es el Nellix System (Endologix), que incorpora unos
stents de cromo cobalto balén expandible, recubiertos por unas endobolsas de
poliuretano, las cuales son rellenadas con un polimero bioestable de glicol polietileno.

Como hemos podido analizar, la tecnologia de la REVA ha evolucionado durante los
tltimos afios. Las lecciones aprendidas en el pasado han sido incorporadas en la
investigacion y el desarrollo para la continua mejora de los dispositivos. La presencia
de multiples endoproétesis en el mercado es un claro indicador que el dispositivo ideal
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no se ha alcanzado y los cirujanos deben conocer las ventajas e inconvenientes de
cada uno de ellos, tanto durante la liberacién como en la durabilidad de la técnica.
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3.3 COMPLICACIONES TRAS LA REPARACION ENDOVASCULAR DE LOS
ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL.

Desde las primeras reparaciones endovasculares de los AAA, esta técnica ha
evolucionado para convertirse en un aceptable método de tratamiento, menos
invasivo, principalmente en pacientes con anatomias favorables para a los disefios
protésicos actuales.

Estudios clinicos y registros han aportado suficientes datos, que revelan claros
beneficios a corto plazo del procedimiento endovascular; asimismo han permitido
estudiar cuidadosamente las complicaciones y han sido analizados los mecanismos
responsables de las mismas.

La tasa de mortalidad se ha reducido de un 4,7% para la cirugia abierta a un 1,6%
para la REVA, asociandose también con una menor pérdida sanguinea, acortamiento
del tiempo de hospitalizaciéon, reduccion de la necesidad de cuidados intensivos,
menor severidad de las complicaciones postoperatorias y mas rapida recuperacion.
Los resultados a largo plazo avisan de la necesidad de valorar la durabilidad de ambos
tipos de terapéutica; puesto que la supervivencia tardia es similar en ambas técnicas;
probablemente debido al relativo alto nUmero de reintervenciones necesarias para
mantener la eficacia de la reparacion endovascular. Se calcula que dicha tasa de
procedimientos secundarios relacionados a la técnica podria alcanzar el 29,6% para
las reparaciones endovasculares, comparado con el 18,1% para la cirugia abierta®.
Algunas series con altas tasas de intervenciones secundarias evidencian que la mayor
parte de estas reintervenciones se producen en los 30 primeros dias tras la
implantacién, principalmente por un procedimiento primario incompleto.

Sin embargo, el registro Eurostar mostré6 que las mejoras tecnologicas en los
dispositivos producian una significativa reduccion de la tasa de intervenciones
secundarias en los 3 primeros afios®2. Un mejor conocimiento en la seleccion de los
pacientes, una correcta valoracion de la anatomia, una técnica de implantacion
cuidadosa y avances en el disefio de los injertos ha conllevado una reduccion
significativa de las posibles complicaciones.

Complicaciones peroperatorias y postoperatorias asociadas al procedimiento
endovascular

e Complicaciones locales de las heridas inguinales
Incluyen hematoma, infeccion o linfocele, con una incidencia del 1 al 10%23,

e Hemorragia

La incidencia es de un 0 a un 28%, si bien la pérdida sanguinea media es 6
veces menor que en la cirugia abierta®.

e Lesion del acceso arterial

Trombosis, diseccion o pseudoaneurisma arterial puede ocurrir hasta en un 3%
de los procedimientos endovasculares. En la evaluacion preoperatoria se
debera valorar las arterias iliacas y femoral comdn, con especial atencion al
diametro del vaso, tortuosidad y grado de calcificacion. La rigidez y grosor de
los dispositivos pueden dificultar su introduccidbn en accesos arteriales
pequefios o0 severamente calcificados, impidiendo la realizacion del
procedimiento. Finalmente, la introduccion de catéteres de gran tamafio podria
comportar la aparicion de disecciones de la pared, o incluso perforaciones.
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Nefropatia por contraste

El correcto posicionamiento y liberacién del injerto precisa de angiografia y
fluoroscopia con inyeccion de un medio de contraste iodado. Habitualmente, se
utiliza una media de 50 a 100 ml por procedimiento. La nefropatia por contraste
puede aparecer en un 6,7% de los casos®.

Colitis isquémica

Esta complicacion ocurre aproximadamente entre un 1 y un 3% tras cirugia
abierta, siendo la incidencia similar tras la REVA (0,6-2%), comportando una
alta tasa de mortalidad, aproximadamente del 50% dentro del primer mes
postoperatorio®. Sin embargo, el mecanismo fisiopatoldgico seria distinto en
ambas técnicas, estando ligado a una embolizacion por microembolias tras el
procedimiento endovascular, que provocaria una isquemia en parcheado
multifocal.

Isquemia medular

Es una complicacion muy rara, teniendo una incidencia del 0,21% en el registro
EUROSTAR?. El mecanismo no es claro, pero la embolizacién ateromatosa y
la interrupcion de la circulacion lumbar y de las arterias iliacas internas,
conjuntamente con una variable anatomia de la arteria de Adamkiewicz
parecerian ser los factores contribuyentes.

Oclusién arteria renal

Una incorrecta implantacion del injerto adrtico, con cobertura parcial o total de
una o ambas arterias renales ocurre en menos del 5% de los casos®, y puede
estar asociada con una mala calidad de las imagenes, con la curva de
aprendizaje del equipo quirtrgico o con un cuello de anatomia hostil (corto,
angulado,...). Clinicamente podra conllevar un fallo renal, comportando la
necesidad de hemodialisis.

Isquemia extremidades inferiores

La causa mas frecuente se debe a la oclusion de rama del injerto, pero puede
producirse por ateroembolismo. La clinica sera la aparicion de una claudicacion
intermitente de media o severa intensidad, o incluso dolor en reposo.

La trombosis de las ramas iliacas era una complicacion relativamente frecuente
en los injertos no soportados, en los que podia aparecer hasta en un 40% de
los casos, probablemente debido al acodamiento de las ramas. La aparicion de
una segunda generacion de injertos soportados supuso una mejora en los
resultados, con una tasa de oclusion que oscilaba entre un 0 y un 5%*. La
mayor parte de estos eventos tromboéticos se producen en los 2 primeros
meses tras la REVA, y las causas de la trombosis son el acodamiento del stent
del injerto y la extension de la rama en la arteria iliaca externa con abertura
incompleta de la misma, debido al menor didmetro de la arteria.

La claudicacién glutea puede aparecer tras la oclusién o embolizacién de la
arteria hipogéstrica, tanto en los casos que de forma planeada se cubren o se
embolizan para conseguir un correcto sellado iliaco y evitar una endofuga de
tipo 1l a ese nivel, como en los que se produce de forma accidental.

Infeccion del injerto

La incidencia de infeccion del injerto es del 0,5 al 1%, pudiendo provocar una
sepsis generalizada y muerte®. Las causas de la infeccion pueden ser
multiples, siendo una de ellas la contaminacién del injerto durante el
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procedimiento. Las infecciones secundarias de origen remoto serian otro
mecanismo patofisioldégico de contaminacion protésico.

Fistula aortoentérica

Existen mdultiples mecanismos que pueden conllevar a la aparicion de una
fistula aortoentérica en los procedimientos endovasculares, incluyendo
migracion del injerto, erosion de la aorta y duodeno por embolizacién con coils,
rotura del dispositivo, etiologia inflamatoria del aneurisma y aortitis bacteriana
con erosion cronica del duodeno®.

Rotura del aneurisma

Es la més dramatica de las complicaciones tras el tratamiento endovascular de
los aneurismas. Una publicacién del registro Eurostar en 2003 establecia una
tasa de un 1% por afio hasta los 5 afios de seguimiento®, si bien con las
nuevas endoprotesis la tasa se ha reducido a un 0,5% por afio. Los factores
predictores de rotura eran las endofugas de tipo | y lll, la desintegracién y
migracion de las endoprotesis, siendo estas complicaciones mas frecuentes en
aneurismas de gran tamafo, primeras generaciones de endoprétesis y mayor
tiempo de seguimiento.

Sin embargo, la rotura podria acontecer en cualquier momento del
seguimiento, y ocasionalmente sin ninguna sefial de alarma, dado que sélo en
pocos pacientes del registro Eurostar se detectaba un aumento del diametro
previo a la rotura; puesto que ésta se produciria tras una brusca
represurizacion del saco por la aparicion de una endofuga de nueva aparicion.
A consecuencia de estos datos, se considera que las endofugas de tipo | y 1l
deben ser tratadas inmediatamente; siendo las causas principales de su
aparicion la migracion de la endoprétesis y la aparicion de defectos
estructurales del injerto que deberian ser seguidos de forma estricta y
corregidos de forma temprana cuando sean detectados.

Complicaciones postoperatorias relacionadas con el injerto (endoproétesis)

El mayor porcentaje de intervenciones secundarias tras la REVA ha justificado la
necesidad del seguimiento estricto de los pacientes tratados con estos dispositivos. Si
bien, aunque algunas complicaciones son similares a las que se presentan en la
cirugia abierta, incluyendo la infeccion protésica, la fistula aortoentérica, la oclusion del
injerto o la claudicacion glutea, habrd un numero de nuevas complicaciones
especificas relacionadas con la reparacion endovascular.

Endofugas

Un correcto resultado de la REVA consiste en la exclusion y aislamiento del
saco aneurismatico de la circulacion sistémica. Una parcial o incompleta
exclusibn de este saco supone la existencia de una endofuga, que se
caracteriza por la persistencia de flujo sanguineo por fuera de la endoprétesis.
En el seguimiento, esta complicacion podra causar un incremento de la presion
en el saco, resultando la expansion del aneurisma y el incremento del riesgo de
rotura.

La incidencia publicada se encuentra entre un 15 y un 25% del total de
procedimientos dentro de los 30 primeros dias postoperatorios, provocando
que hasta un 12% de los pacientes requieran técnicas adicionales para
tratarlos™.
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Las endofugas se clasifican en cinco tipos, dependiendo del origen de la
comunicacion entre la circulacion sanguinea sistémica y el saco aneurismético:

- Endofuga tipo I: Se produce debido a un canal de flujo sanguineo
secundario a un inadecuado sellado entre la protesis y la pared arterial en
sus extremos. Se subdividen en varios tipos:

= la: Inadecuado sellado a nivel proximal

= |b: Inadecuado sellado a nivel distal

» Ic: Inadecuado sellado a nivel del oclusor de la iliaca
contralateral en pacientes con injertos aorto-uni-iliacos.

Se calcula que hasta un 10% de los pacientes pueden requerir una
reintervencién temprana, debido a una endofuga tipo | detectada en los 30
primeros dias®.

Los factores que contribuyen a la aparicion de endofugas tipo | proximales
(la) es la presencia de cuellos aneurismaticos hostiles, incluyendo cuellos
cortos (<15mm), de gran diametro (>28mm), conicos, angulados (>60°) o
con presencia de trombo o calcificacién que no permitan un correcto sellado
circular del vaso.

Las endofugas distales (Ib) son mas frecuentes en pacientes con arterias
iliacas dilatadas, calcificadas, cortas y tortuosas; pudiendo acontecer
cuando la rama del injerto es corta o presenta una migracion proximal
debido a la retraccién del saco y remodelado aértico.

- Endofuga tipo Il: Es la mas comun de las endofugas. Se produce por la
aparicion de un flujo sanguineo retrogrado hacia el interior del saco a través
de vasos colaterales que han sido excluidos de la luz adrtica por el injerto.
Habitualmente se originan en las arterias lumbares, en la arteria
mesentérica inferior u otros vasos colaterales. El nimero de ramas
permeables y la cantidad de trombo en el saco aneurismatico preoperatorio
se correlacionan con el desarrollo de este tipo endofuga. Hasta un 40%
pueden desaparecer en los primeros meses.

También pueden aparecer de forma tardia, pudiendo ser secundarias a la
lisis espontdnea del trombo en el orificio de las colaterales o a la
modificacion de las presiones en el interior del saco aneurismético.

El significado clinico de esta complicacion no es bien conocido, siendo su
comportamiento en la mayoria de los casos benigno; si bien se han
reportado algunos casos de rotura del aneurisma.

El tamafio de la cavidad de la endofuga (nido) se ha correlacionado como
un factor de crecimiento. En algunos casos se evidencia la existencia de un
Gnico canal, mientras que en otros hay mdultiples canales de entrada y
salida. Se considera que las endofugas con un unico canal pueden
trombosarse espontaneamente, por el contrario las que permiten circulacién
entre canales tendrdn una mayor tendencia a permanecer permeables.

- Endofuga tipo lll: Se relaciona con un inadecuado o inefectivo sellado en
los puntos de unidn del injerto, entre los segmentos solapados, o por rotura
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del injerto. Son infrecuentes con una incidencia estimada del 4%%. La
desconexion entre modulos no era infrecuente en las primeras
generaciones de injertos, debido a cortos solapamientos entre el cuerpo
principal y las ramas adicionales. Por el contrario, las nuevas endoprotesis
al disponer el stent externo, por su orientacién y fijacién, una tela mas
gruesa y mayor solapamiento de los componentes modulares; son mas
consistentes y durables, aunque no indestructibles. La migracion y la
dislocaciéon entre componentes seran los principales factores para la
aparicion de este tipo de endofuga, por el contrario la erosion de la tela
estara relacionada con la friccion de la misma con los stents metalicos.

Desafortunadamente, la rotura de la integridad del injerto no es facilmente
detectada, siendo el diagndstico de una endofuga tipo Il por erosion
especialmente dificil, pudiendo confundirse con una endofuga tipo Il
Asimismo, cuando el trombo estd intimamente adherido a la pared del
injerto, la fuga puede no ser detectada.

Sin embargo, estas endofugas son peligrosas, porque producen una rapida
represurizaciéon del saco aneurismatico y precisan de un tratamiento
urgente.

- Endofuga tipo IV: Esta relacionado con la porosidad de la tela del injerto y
el paso de sangre a través de la misma. Aparece como un rubor en la
angiografia post-implante, cuando el paciente se encuentra completamente
anticoagulado. Principalmente se veia en las endoprotesis tipo AneurX, y
desaparecia espontaneamente cuando los poros de la tela se llenaban de
fibrina. Con los injertos actuales, este tipo de fuga es muy infrecuente.

- Endofuga tipo V: Se define como un crecimiento del saco aneurismatico
sin visualizacion de endofuga. No se considera una verdadera fuga y a
menudo es referido como endotension, puesto que hay una presurizacion
persistente dentro del saco aneurismatico excluido, provocando la
expansion del mismo. Las causas no son conocidas, pero se apunta a la
existencia de endofugas no diagnosticadas, aumento de la porosidad del
injerto con trasudacién o exudacion del mismo, transmisién de la presion
desde el trombo localizado en la zona de sellado y transmision de la
presion desde el injerto, debido a infeccidén e higroma.

Esta complicacion se relacion6 con la protesis Excluder, puesto que el 60%
de los aneurismas no reducian el diametro del saco, o incluso aumentaba®.
La causa era la porosidad del politetrafloruroetileno (PTFE) utilizado en este
injerto; sin embargo la nueva generacion de estas endoprotesis incorporaba
una segunda capa de baja permeabilidad comparable al resto de protesis.
Excepcionalmente requiere tratamiento, dado que raramente provoca rotura
del saco.

En la figura 1 podemos ver de forma gréafica los tipos de endofugas que pueden
aparecer tras la REVA.
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Figural: Representacion grafica de las endofugas tras la REVA.

Migracion

Generalmente se refiere al deslizamiento o movimiento caudal de la parte
proximal de un injerto endovascular en el cuello aortico con relacion a la arteria
renal més baja, debido al flujo sanguineo pulsétil en la aorta. Sin embargo, una
migracion craneal de una rama iliaca también es posible, aunque en general
mucho menos frecuente.

Segun la Society for Vascular Surgery (SVS), se define la migracion de la
endoprotesis como un movimiento en direccidon caudal >10mm con relacion al
punto de anclaje, o cualquier migracibn que produzca un evento clinico
adverso®’.

La incidencia de esta complicacion es de un 1,4% durante el primer afo,
alcanzando un 2,6% durante el seguimiento®®. La mayor parte de casos que
requieren intervencion debido a una migracion se deben a la aparicion de una
endofuga tipo | con crecimiento del saco aneurismético.

Su presencia depende de numerosos factores, ligados tanto a la anatomia
preoperatoria adversa del cuello aneurismético, como a las propiedades del
dispositivo endovascular. Entre los factores que se correlacionan con su
aparicion: el tipo de injerto (mas frecuente con la primera generacion de injertos
0 proétesis sin ganchos); la duracién del seguimiento (a mayor seguimiento,
mayor numero de casos); el grado de sobredimensionamiento del injerto (tanto
Si es escaso como excesivo, sobredimensionamientos >30% afectaran
negativamente al sellado proximal); el diametro del cuello aneurismatico
(>28mm), y la longitud de la zona de sellado (<1,5mm). Por otra parte, en el
seguimiento pueden producirse cambios en la morfologia del aneurisma,
debido tanto a un incremento del tamafio del saco a consecuencia de una
endofuga, o a una reduccion del mismo debido a una reabsorcion del trombo,
gue podrian alterar la posicién del injerto.

Sin embargo, parece que el principal predictor de la migracion es la longitud de
la fijacion proximal, suponiendo que cada milimetro de incremento de sellado,
reduce el peligro de migracion en un 2,5%°.

En este mismo sentido, un adecuado solapamiento de los componentes sera
esencial para obtener un correcto sellado entre el cuerpo principal y las ramas
iliacas, para una adecuada prevenciéon de migracioén de las mismas y aparicion
de una endofuga tipo Ill.

Rotura de la endoproétesis

Se presenta en el seguimiento con una incidencia aproximada de un 4,6%. Era
mas comun en las primeras generaciones de injertos, conllevando a la
aparicion de una endofuga tipo Ill.
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Acodamientos, estenosis y oclusiones del injerto.

En los primeros estudios se consider6 que habia una incidencia de
acodamientos de las ramas iliacas de hasta un 57% a los 4 afios de
seguimiento, sin embargo, actualmente se calcula una incidencia de un 3,7%
con un seguimiento medio de 22 meses, lo cual confirma las mejoras en la
tecnologia de los dispositivos®. La etiologia de este fenémeno no es bien
conocida, existiendo en la actualidad diversas teorias. La posible aparicion de
acodamientos de forma precoz, en el peroperatorio o seguimiento inicial, podria
ser debida a la tortuosidad de los vasos iliacos 0 a una estrecha y angulada
bifurcacion aodrtica, debiéndose valorar el correcto despliegue de la
endoprotesis intraoperatoriamente tras la retirada de las guias rigidas, que
pueden falsamente enderezarla. Otra teoria incide en que estas
complicaciones se producirian por cambios en la morfologia del aneurisma, con
un desplazamiento longitudinal y migracién del injerto de los lugares de anclaje
iniciales, tanto a nivel proximal como distal. Asimismo, el disefio y
caracteristicas de la endoprotesis es un factor importante, puesto que
configuraciones en espiral o cortas distancias entre stents pueden reducir los
riesgos de acodamiento.

También existen multiples factores asociados con la aparicion de estenosis y
oclusion tras la REVA. La mayor parte de ellos se relacionan con conflictos
entre el injerto y la pared arterial. Asi, estenosis y oclusiones se pueden
detectar en arterias iliacas muy anguladas, en bifurcaciones adrticas estrechas
(<20mm), y en dispositivos no soportados. La existencia de una enfermedad
oclusiva severa a nivel de arteria iliaca externa y femoral puede ser un factor
gue contribuya a una trombosis del injerto, al comprometer el flujo de salida.
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3.4 EVIDENCIA Y GUIAS DE PRACTICA CLINICA DE LA REPARACION
ENDOVASCULAR DE LOS ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL

Desde la primera descripcion de la cirugia abierta de los AAA, en la década de los 50,
esta técnica fue desarrollando mejoras técnicas intraoperatorias, sobretodo en
referencia a los cuidados postoperatorios, haciéndola el patron oro del tratamiento de
los aneurismas, por su durabilidad a largo plazo y la prevencion de rupturas. Sin
embargo, la cirugia abierta mantiene una tasa de mortalidad del 2-5% y una nada
desdefiable morbilidad asociada a la cirugia.

La REVA, nacida en 1991 de la mano de Parodi y colaboradores, introducia una
técnica minimamente invasiva, conllevando una rapida recuperaciéon y menor morbi-
mortalidad comparada con la cirugia abierta, con la posibilidad de tratar pacientes con
importantes comorbilidades, que no podian ser tratados con cirugia abierta. Pero la
durabilidad de la REVA no estd bien establecida. El efecto persistente del flujo
sanguineo dentro del saco aneurismatico tras la implantacién de la endoprotesis es
una de las principales preocupaciones, un fenomeno llamado endofuga. De hecho,
este fendmeno es el responsable de la exigencia de un seguimiento estricto y regular
en el postoperatorio mediante estudios de imagen, habitualmente Angio-TAC. La
intencién de este seguimiento seria prevenir la muerte por rotura del aneurisma,
mediante la temprana identificacion y diagndstico de las complicaciones derivadas de
esta técnica, estableciéndose protocolos para el tratamiento de las mismas; a pesar de
la existencia de opiniones diversas en relacion a la aparicion, historia natural y
consecuencias de los distintos tipos de endofugas.

Desde el punto de vista de los pacientes, médicos y autoridades regulatorias es
necesario tener un estricto conocimiento de la durabilidad de los distintos tratamientos,
asi como de los resultados de los dispositivos disponibles. En la actualidad
disponemos de varios estudios randomizados, registros y gran volumen de series de
centros que nos permiten analizar multitud de datos sobre la REVA. Los registros
dependeran de la voluntaria participacion y podran tener datos incompletos; las series
de casos seran retrospectivas y dificiles en ocasiones de valorar; por el contrario, los
estudios multicéntricos randomizados que analizan la cirugia abierta versus la REVA
nos permiten tener unos datos claros del rendimiento de las endoproétesis, con un
seguimiento regular con Angio-TC y un registro de las consiguientes intervenciones
secundarias y complicaciones, como la migracion del injerto, la trombosis de rama o
las endofugas.

Los estudios clinicos mas importantes que han conllevado a la actual pauta de
tratamiento endovascular, y a los protocolos de seguimiento son:

EUROSTAR*

Este fue un registro multicéntrico que incluy6 1190 pacientes que recibieron una REVA
en 62 centros europeos desde 1996 hasta 1999; asimismo mas de 10.000 pacientes
fueron incluidos adicionalmente hasta el afio 2006. La mayoria de los pacientes
presentaban una significativa tasa de comorbilidad (57%), considerandolos de alto
riesgo quirdrgico para la cirugia abierta. Se utilizaron las dos primeras generaciones
de endoproétesis modulares completamente soportadas con stents. Los pacientes
fueron controlados hasta los 8 afios, con un seguimiento medio de 38 meses + 22
meses. La temprana y tardia conversion a cirugia abierta se realiz6 en una alta
proporcion de casos (7,1%), reflejando la corta experiencia de los investigadores con
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las primeras generaciones de dispositivos. La aparicion de rotura aneurismatica tras la
reparacion ocurrié en un 2,4% de los pacientes.

Hubo una alta tasa de complicaciones relacionadas con el procedimiento,
manifestandose en un 13% de endofugas, un 4,6% de estenosis, trombosis de ramas
o de injerto, y un 4,3% de migraciones (entendidas Unicamente si determinaban un
cambio clinico significativo de tratamiento). Hubo un 11,6% de intervenciones
secundarias, si bien en su mayor parte se realizaron por via endovascular.

Los pacientes con aneurismas = 5,5 cm de didmetro tuvieron una mayor tasa de fallos
técnicos, conversiones a cirugia abierta, endofugas tipo | y Ill, complicaciones
postoperatorias sistémicas y relacionadas con el dispositivo estadisticamente
significativa. Ello podria correlacionarse con que este grupo de AAA de gran tamafo,
tenia una anatomia mas compleja y mayores comorbilidades.

La principal conclusion de este registro fue la necesidad de un seguimiento cuidadoso
a largo plazo de los pacientes sometidos a la REVA con dispositivos de primera
generacion, sobre todo en aneurismas superiores a 5,5 cm de diametro.

Para entender los malos resultados de esta primera fase de la REVA tendriamos dos
factores fundamentales:

¢ Relacionados con el dispositivo: Disefios inapropiados y materiales fragiles,
que producian una fijacion débil al cuello adrtico, fibra fina susceptible de
perforacion por los stents, fracturas de los stents y roturas de las suturas,
zonas de solapamiento cortas que permitian la migracion y desconexién de los
componentes, con la aparicion de las subsecuentes endofugas.

¢ Relacionados con los cirujanos: La inexperiencia en la valoracion y seleccion
del paciente, asi como la falta de habilidad en el procedimiento endovascular
podria explicar la alta tasa de conversion a cirugia abierta, que posteriormente
se redujo en el resto de estudios.

DREAM***

Este estudio prospectivo randomizado enrol6é 351 pacientes entre Noviembre de 2000
y Diciembre de 2003 en 24 centros holandeses y 4 centros belgas; si bien fall6 en
completar los 400 pacientes previstos, por o que no alcanzé significacion estadistica
en la tasa de mortalidad. Los pacientes con aneurismas > 5cm fueron randomizados
en dos grupos: cirugia abierta vs REVA. Los dispositivos utilizados habian estado
aprobados por la FDA o por la CEE, y fueron principalmente Zenith (Cook), Talent
(Medtronic), Excluder (Gore), AneuRx (Medtronic),...

En los resultados inmediatos destacaron diferencias significativas en las
complicaciones sistémicas moderadas y severas, 10,9% en la cirugia abierta vs 3,5%
en la REVA. La REVA mostré mejores resultados en lo que se refiere al tiempo del
procedimiento, estancia en cuidados intensivos, estancia hospitalaria, pérdida
sanguinea y necesidad de transfusion; asi como la mortalidad a 30 dias (1,2% REVA
vs 4,6% cirugia abierta).
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Sin embargo a los 2 afios de seguimiento, el grupo endovascular mostré el doble de
complicaciones relacionadas con el aneurisma (16,4% vs 8,6%) y la tasa de
reintervencién fue aproximadamente tres veces superior (13% vs 5%), a pesar de que
la tasa acumulada de mortalidad relacionada con el aneurisma se mantenia superior
en el grupo de cirugia abierta (5,7% vs 2,1%), probablemente relacionada con la
mayor tasa de mortalidad a los 30 dias.

La principal conclusién de este estudio fue el resultado postoperatorio favorable de la
REVA en relaciobn a la cirugia abierta, con menor mortalidad operatoria y de
complicaciones sistémicas mayores en pacientes susceptibles de realizar ambos
procedimientos. Si bien, esta ventaja de la REVA no se mantenia a los 2 afios con
similares tasas de supervivencia en ambos grupos debido al incremento de la
mortalidad no relacionada con el aneurisma en el grupo endovascular.

EVAR %4

En el mismo periodo, entre 1999 y 2004, se desarrollo el EVAR 1 en 37 centros de
Gran Bretafa, que incluyé 1252 pacientes, randomizados aleatoriamente entre cirugia
abierta y tratamiento endovascular en pacientes aptos para cirugia abierta. Pacientes
con AAA de > 5,5 cm de diametro fueron asignados a partes iguales en cada grupo
(626 en cada uno), con caracteristicas demograficas y comorbilidades similares en
ambos grupos. Las protesis utilizadas fueron de segunda y tercera generacion: Zenith
(Cook), Talent y AneuRx (Medtronic), Excluder (Gore) y Quantum (Cordis).

El objetivo primario fue cualquier causa de mortalidad, objetivando que a los 4 afios no
habia ventajas en ninguna de cada una de las formas de reparacion con una
mortalidad aproximada de un 28% en ambos grupos. Sin embargo, en los objetivos
secundarios, la mortalidad relacionada con el aneurisma fue significativamente inferior
en los pacientes tratados de forma endovascular. La mortalidad a 30 dias fue del 4,3%
en la rama de cirugia abierta y del 1,8% en la endovascular. Con una media de
seguimiento de 6 afios, se detecté que las complicaciones relacionadas con el injerto y
reintervenciones fueron mas frecuentes en el grupo de la REVA, manteniéndose las
diferencias en la mortalidad relacionada con el aneurisma (26% REVA vs 29% cirugia
abierta; p=0,04), pero igualdndose la mortalidad global en ambos grupos. En cuanto al
gasto economico, las complicaciones relacionadas con las endoprotesis y las
reintervenciones contribuyeron al incremento de costes generales en el grupo
endovascular. La tasa de complicaciones para la REVA fue del 41%, en comparacion
con un 9% de la cirugia abierta, la tasa de reintervencion fue del 20% para el
tratamiento endovascular, por un 6% de la cirugia abierta; siendo el coste hospitalario
un tercio superior para la REVA. Como puntos negativos de este estudio fueron, por
una parte el retraso desde la randomizaciéon hasta la aplicacion del tratamiento, a
pesar de tratarse de aneurismas de gran tamafio; y por otra, que so6lo el 23% de los
pacientes valorados fueron randomizados. En el lado positivo destacariamos que la
intencién de tratar no favorecié a ninguno de los grupos, y que se utilizaron una
variedad de dispositivos que todavia estan presentes en el mercado.

La conclusién general de este estudio mostro las ventajas inmediatas del tratamiento
endovascular, reduciendo la mortalidad operatoria; pero perdiéndose en el
seguimiento a largo plazo, principalmente debido a una mayor mortalidad no
relacionada con el aneurisma en el grupo de la REVA.

Como combinacion a este estudio, aquellos pacientes que no eran considerados

susceptibles de tratamiento para cirugia abierta por sus comorbilidades, se les ofrecio
entrar en otro ensayo clinico, el EVAR 2% siendo randomizados entre tratamiento
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endovascular o no intervencion. En este estudio fueron incluidos 338 pacientes (166
fueron tratados de forma endovascular y 172 no recibieron intervencion). La mortalidad
a 30 dias fue del 9% en el grupo tratado, mientras que la mortalidad global a 4 afios
fue del 64%, no habiendo diferencias estadisticamente significativas entre grupos para
todas las causas de mortalidad, ni en la mortalidad relacionada con el aneurisma.

El EVAR 2 concluy6 que habia una considerable mortalidad a 30 dias en pacientes
con AAA no candidatos a cirugia abierta, no mejorando tampoco la supervivencia con
respecto a la abstencion terapéutica, asociandose a la necesidad de un seguimiento
estricto, reintervenciones e incremento del coste.

Sin embargo, este estudio ha sido ampliamente criticado por el alto nimero de
pacientes que cambiaron de grupo de randomizacion, sobre todo en la rama de no
tratamiento, y la larga espera en el tratamiento, que provocé 14 muertes por rotura del
aneurisma mientras esperaban el tratamiento endovascular. Llama la atencién que los
pacientes que recibieron un tratamiento endovascular o cirugia abierta tras abandonar
el grupo de no tratamiento y recibir un procedimiento terapéutico tuvieron una tasa de
mortalidad de un 23%, siendo claramente inferior al 40% de mortalidad de los
asignados inicialmente al grupo de la REVA. El cambio de rama de tratamiento fue
atribuido en una pequefia proporcion al rapido crecimiento del aneurisma (n=5),
mientras que en la mayoria los casos, la decision de reparacion fue resultado de la
eleccion del paciente por causas desconocidas (n=28) o por “medida compasiva’
(n=11).

OVER (REPARACION ABIERTA VERSUS ENDOVASCULAR)*"“®

Este estudio se realiz6 mas recientemente, entre los afios 2002 y 2008, fue un ensayo
randomizado que incluy6 42 centros de Estados Unidos. Todos los pacientes fueron
evaluados preoperatoriamente, considerando si podian ser susceptibles para cirugia
abierta por su estado de salud y para REVA segun criterios anatomicos. Se incluyeron
881 pacientes que presentaban un AAA de > 5 cm de diametro, AAA asociado a
aneurisma iliaca de = 3 cm de didametro, AAA de = 4,5 cm con répida expansion (=0,7
cm en 6 meses, =1 cm en 12 meses) 0 aneurismas saculares. Solo se utilizaron
dispositivos aprobados por la FDA; Zenith, Excluder y AneuRX principalmente.

El grupo al que se practicO una reparacion endovascular tuvo un tiempo de
procedimiento significativamente mas corto (2,9 vs 3,7 horas), evidenciandose también
una menor duracion de la ventilacion mecanica (3,6 vs 5 horas), menor estancia en
cuidados intensivos (1 vs 4 dias), menor estancia hospitalaria (3 vs 7 dias), menor
pérdida sanguinea media (200 vs 1.000cc), comportando una menor necesidad de
transfusion (0 vs 3 Unidades). Mostr6 ademas unos mejores resultados iniciales que
los reportados en la literatura previamente (0,5% endovascular vs 3% cirugia abierta),
probablemente por una mejor seleccion de los pacientes, que eran de menor riesgo
quirurgico y presentaban anatomias mas favorables que en estudios previos.

Después de 2 afios de seguimiento, hubo resultados similares en cuanto a
complicaciones relacionadas con el aneurisma y reintervenciones; si bien en el grupo
de la REVA, la mayoria fueron tratadas de forma endovascular; mientras que en el de
cirugia abierta, la mayoria fueron debidas a hernias incisionales.

La conclusion de este estudio evidencié la significativa baja tasa de muerte
postoperatoria en el grupo endovascular comparado con el de cirugia abierta;
manteniéndose esta ventaja tras 2 afios de seguimiento debido a la ausencia de un
incremento en la morbilidad y mortalidad en el grupo endovascular (1,4% vs 3%).
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ACE®

Es el dltimo gran estudio aleatorizado randomizado publicado, que se desarroll6 entre
2003 y 2008, incluyendo 316 pacientes. Sin embargo, como no alcanzé el nimero de
pacientes previsto, disminuyé la potencia del analisis estadistico. Se utilizaron
dispositivos de tercera y cuarta generacion: Zenith (Cook), AneuRx (Medtronic), Talent
(Medtronic), Excluder (Gore) y Powerlink (Endologix).

No hubo diferencias en mortalidad intrahospitalaria, aunque fue discretamente inferior
para el grupo de cirugia abierta (1,3 vs 0,6%), ni en las complicaciones mayores, ni
reintervenciones.

Con un seguimiento medio de 3 afos, hubo un mayor porcentaje significativo de
reintervenciones en el grupo endovascular (16% vs 2,4%), e incluso una mayor
mortalidad relacionada con el aneurisma, aunque no alcanzara la significacion
estadistica.

En resumen, todos estos ensayos clinicos parecen apuntar que el tratamiento
endovascular muestra mejores resultados iniciales en términos de morbilidad vy
mortalidad per y postoperatoria, si bien a medio y largo plazo, las complicaciones
relacionadas con el aneurisma y las reintervenciones empafan estos resultados
iniciales y aconsejan mantener un control del seguimiento para optimizar sus
resultados.

GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Tras la publicacion de los resultados de estos estudios y otros muchos registros,
distintas sociedades han establecido una serie de recomendaciones, tanto en lo que
se refiere a la indicacién como al seguimiento de la REVA.

SOCIETY OF VASCULAR SURGERY (2009)*°

Tras analizar los distintos estudios publicados en aquel momento, descritos
previamente, se evidencio una rapida adopcion de la REVA en Estados Unidos, lo que
comportd una significativa reduccion de las tasas de mortalidad segun los analisis de
las distintas bases de datos. Asi en un revision de 65.502 pacientes introducidos en la
base del NIS, intervenidos de reparacion endovascular entre 2001 y 2004, Timaran y
cols. evidenciaron una mortalidad intrahospitalatia del 2,2%. Cuando se estratificaron
los resultados, incluyendo Unicamente la REVA electiva, la mortalidad fue de un 1,7%
en pacientes con severas comorbilidades y de un 0,4% en aquellos con menores
factores de riesgo®’. Previo a la aparicion de esta guia de préactica clinica, se publico
un andlisis de 45.000 beneficiarios de Medicare, en los que se hizo una estratificacion
de riesgos, evidenciando una mortalidad significativamente menor de la REVA con
respecto a la cirugia abierta (1,2% vs 4,8%), con una reduccion mas pronunciada en
las perg:zonas de edad avanzada (80-84 afios: 1,6% vs 7,2%; =85 afos: 2,7% vs
11,2%).

Por todo ello, se aconsejaba que la REVA en pacientes con AAA fuera realizada en
centros que tenian una documentada mortalidad intrahospitalaria, menor del 3%, y una
tasa primaria de conversion a cirugia abierta de menos del 2% para la cirugia electiva,
con un fuerte nivel de recomendacion y una alta calidad de evidencia.

27



Se consideraba que estudios como el DREAM y el EVAR 1 habian dado suficientes
datos a medio plazo (2-4 afios). Objetivaron que la reduccién del 3% de la mortalidad
relacionada con el aneurisma persistia en el seguimiento, si bien la inicial reduccion en
todas las causas de mortalidad desaparecia en el seguimiento, siendo equivalente en
ambos grupos. En el lado negativo, la REVA estaba asociada con un alto nimero de
complicaciones tardias y reintervenciones secundarias. Por ello, recomendaban un
seguimiento continuado tras el tratamiento endovascular para detectar crecimientos
del aneurisma, debido a endofugas, migraciones o fallos estructurales de los
dispositivos.

Los protocolos de los ensayos clinicos autorizados por la FDA establecian una pauta
seguimiento mediante la realizacion de una tomografia al mes, seis y doce meses tras
la reparacion inicial y posteriormente anualmente. Sin embargo, la frecuente utilizacién
de estos estudios de imagen habia provocado una creciente preocupacion relacionada
con el incremento de costes de los procedimientos, asi como un incremento
acumulado a la exposicion radiolégica, con el potencial riesgo de cancer a largo plazo.

Finalmente la guia de préctica clinica de la SVS recomendaba hacer un seguimiento
durante el primer afio tras el procedimiento con un estudio de imagen mediante TAC al
mes y 12 meses, con un fuerte nivel de recomendacion y una alta calidad de
evidencia. En los pacientes que se identificaba una endofuga tipo Il, o cualquier otra
anormalidad, se aconsejaba la practica de un TAC a los 6 meses con un fuerte nivel
de recomendacion y una alta calidad de evidencia.

EUROPEAN SOCIETY OF VASCULAR SURGERY (2010)*

Esta guia clinica valor6 que, a pesar de que en los primeros registros clinicos se
mostraba una alta tasa de mortalidad perioperatoria para la REVA, en los ultimos
metaanalisis, que incluian los estudios clinicos randomizados, el tratamiento
endovascular reducia la mortalidad quirdrgica. Probablemente los malos resultados
iniciales se debian a que se utilizaron dispositivos de primeras generaciones, en la
actualidad obsoletos, implantados frecuentemente por cirujanos inexpertos. Esta
situacion adversa era infrecuente con las ultimas generaciones de endoprotesis y la
mayor experiencia de los equipos quirdrgicos. Asi, en un metaanalisis de 28.862
procedimientos de REVA realizados antes de 2003, se evidencid una conversion
primaria a cirugia abierta de un 3,8%*; mientras que esta tasa de fallos y
conversiones bajaron posteriormente a un 1,6-1,8% en estudios posteriores.

A largo plazo, las tasas de supervivencia eran similares para la cirugia abierta y
endovascular, con aparicion de complicaciones significativas mas frecuentes con la
REVA, incluyendo ciertas complicaciones especificas, como las endofugas, que
comportaban un numero significativo de reintervenciones.

Las endofugas tipo | y Ill eran siempre consideradas clinicamente significativas y
deberian ser tratadas rapidamente tras ser diagnosticadas, dado que la resolucion
espontanea no era esperada. En estos casos, el saco aneurismatico se consideraba
en alto riesgo de rotura debido a la continua columna de presion entre la aorta y la
endoprotesis, y el incremento de presurizacion del saco aneurismatico. Para las
endofugas tipo Il no se indicé un tratamiento inmediato, puesto que su resolucién
espontanea es posible, si bien es obligatorio un continuo seguimiento con TAC.
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La dilatacion del cuello adrtico por encima del aneurisma era también una causa de
preocupacion, puesto que podia provocar una potencial pérdida de la fijacion y sellado
proximal.

Por todo ello, se recomendaba un estudio mediante Rx (anteroposterior y lateral) y
TAC a los 30 dias tras el procedimiento (Nivel de evidencia 2c, grado de
recomendacion A). Si hubiera una endofuga, un solapamiento insuficiente entre
componentes o a nivel de iliaca, se debe realizar un TAC a los 6 y 12 meses, asociado
a Rx (Nivel 2b, recomendacion B). En pacientes sin endofugas y buen solapamiento
entre componentes, el tradicional TAC de los 6 meses podria ser omitido, pero deberia
realizarse a los 12 meses (Nivel 2b, Recomendacién B). Cualquier incremento de
diametro del aneurisma o nueva endofuga, tras previos estudios de imagen que
sugieran completa exclusién del saco, deberia ser estudiado de forma temprana
mediante imagenes de Rx y TAC (Nivel 2b, Recomendacion B).

A pesar de estas recomendaciones, esta guia clinica consideraba que debian
mejorarse los protocolos de seguimiento mediante la evaluacion de distintas técnicas
de imagen, longitud e intervalo de seguimientos, sobre todo por las mejoras
registradas en los nuevos dispositivos.

SOCIETY OF INTERVENTIONAL RADIOLOGY (2010)>°

En esta guia clinica se realizd una revision sistematica de la seguridad y eficacia de la
REVA electiva para el tratamiento de los AAA asintométicos, identificando 606
publicaciones, 61 de las cuales presentaban criterios de inclusion (3 estudios
controlados randomizados y 15 no randomizados, y 43 no controlados). Un total de
29.059 pacientes, a los se implantaron 19.804 endoprotesis. La implantacién fue
exitosa en un 97,6% de los casos, con una completa exclusion del aneurisma en un
81,9% al alta y un 88,8% a los 30 dias. Intervenciones secundarias para tratar
endofugas o mantener la permeabilidad del injerto se requiri6 en un 16,2%. La
estancia media en cuidados intensivos y hospitalaria fue significativamente méas corta
para la REVA con respecto a la cirugia abierta. La tasa de mortalidad a 30 dias para
el procedimiento endovascular fue de 1,6% en los estudios randomizados y 2,0% en
los no randomizados y en las series de casos. Las complicaciones técnicas
comprendian: migracion de la endoprotesis (4%), trombosis de la rama (3,9%),
endofugas tipo | (6,8%), endofugas tipo Il (10,3%), endofugas tipo Il (4,2%) y lesion
del acceso arterial (4,8%).

El seguimiento a largo plazo mediante pruebas de imagen seria critico para:

e Deteccidn y caracterizacion de las endofugas

e Deteccidn de expansion o crecimiento del saco aneurismatico residual

e Deteccibn de cambios mecénicos en el injerto, como migracion, kinking o
fractura

e Evaluacién a largo plazo del comportamiento de la endoprotesis.

El Angio-TAC era el estudio mas comUnmente era utilizado para el seguimiento
mediante pruebas de imagen, pero se apuntaba que la Angio-resonancia y el Eco-
doppler podrian ser incorporados para la deteccién y el manejo de las endofugas,.

Con respecto a los regimenes de seguimiento, analizaron que eran derivados

empiricamente de los primeros estudios multicéntricos y recomendados en las
instrucciones de uso de los distintos dispositivos, sin que hubiera datos disponibles de
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las posibles ventajas de estos seguimientos. Finalmente, hicieron una exposicion de
los protocolos establecidos mediante seguimiento que incluia un estudio de imagen
tomografico en 3 pases, una serie sin contraste, otra con contraste y reformateado de
las imagenes al mes, 6 meses y 12 meses tras el procedimiento endovascular, y
posteriormente de forma anual. El contraste acumulado derivado de estos estudios
podria provocar un deterioro de la funcion renal, y por otra parte, el efecto
carcinogénico de la acumulacién de la radiacion, es dificil de cuantificar, pero puede
suponer un efecto perjudicial. El coste asociado al seguimiento de la REVA es
importante, comprendiendo entre un 30 y un 35% del total del coste del tratamiento
endovascular en un periodo de 5 afios. En la tabla 1 se muestra un resumen de los
periodos de seguimiento recomendados segun las guias de préactica clinica de las
distintas sociedades cientificas.

6 meses 12 meses

Society of Vascular TAC si endofuga tipo Il u otra
TAC anormalidad en el TAC de 1 mes TAC
Rx + TAC si presencia endofuga,
European Society of Rx + TAC insuficiente sole_lpaml'ento entre Rx + TAC
Vascular Surgery (2010) componentes o a nivel iliaco, aumento
diametro del AAA
Society of Interventional
Radiology (2010) LS LS LS

Tablal: Resumen de las recomendaciones de seguimiento de las guias de préactica clinica.

Finalmente, las guias de préactica clinica de la Society of Vascular Surgery
recomiendan la identificacion y la advertencia contra la practica de un tratamiento
endovascular en los pacientes con escasas posibilidades de cumplimiento del
seguimiento postoperatorio. Sin embargo, Garg y cols.”®, en una reciente revision de
pacientes beneficiarios del Medicare, con una cohorte de 9695 pacientes y un
seguimiento medio de 6,1 afos, detectaron que Unicamente 4169 pacientes (43%)
tuvieron un seguimiento completo. Objetivaron que la mayor parte de pacientes no
recibian un adecuado seguimiento segun las guias de practica clinica, mostrando que
un 5% no tenia ningun seguimiento de imagen, un 33% fueron perdidos en el
seguimiento y un 57% fue incompleto. En el andlisis multivariable, el Unico factor que
influia de forma significativa era el factor de nivel del hospital, puesto que los centros
con bajo volumen estaban asociados con una mayor pérdida y un seguimiento
incompleto. Concluyendo que el seguimiento tras la REVA es altamente variable en la
poblacion del Medicare, y menos de la mitad de los pacientes realizaban las pruebas
recomendadas por las guias de practica clinica actuales.

Los pacientes con riesgo quirargico significativo para la cirugia abierta del aneurisma
presentan frecuentemente una anatomia adrtica compleja, no subsidiaria para el
tratamiento endovascular convencional. Algunas series han mostrado que una
anatomia desfavorable del cuello aortico proximal seria la responsable de la exclusion
del 60% de este tipo de tratamiento®’. Consecuentemente esto ha provocado que
muchos autores hayan expandido los criterios anatomicos que pueden ser tratados
con un procedimiento endovascular, siendo los resultados contradictorios en la
bibliografia actual, sobre todo en lo que hace referencia a la existencia de un cuello
anatémico favorable u hostil.

La anatomia del cuello aodrtico es un factor independiente determinante en el
posicionamiento con éxito de la endoprétesis y subsecuentemente de la exclusion del
saco aneurismatico. La no adherencia a las instrucciones de uso del fabricante del
dispositivo podria comprometer sus resultados. Un metaanalisis publicado por
Antoniou y cols.*® revela unos resultados inferiores de estos injertos si son utilizados
en cuellos anatomicos hostiles. Se ha encontrado una mayor incidencia de endofugas
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tipo | a un afo en este grupo de pacientes, y un incremento del riesgo de desarrollar
una mortalidad ligada al aneurisma que se multiplica por nueve dentro del primer afio
del procedimiento; concluyendo que no hay suficiente nivel de evidencia para
demostrar la seguridad de la utilizacién de los dispositivos estandar endovasculares
para tratar pacientes con anatomia de cuello hostil. Estos dispositivos deberian ser
utilizados cuidadosamente en pacientes con anatomia no favorable, aplicandose
Unicamente en pacientes con alto riesgo quirargico a los que no se pudiera aplicar otro
tipo de procedimiento endovascular, como reparaciones con proétesis fenestradas.

Sin embargo, las continuas mejoras en los disefios de los dispositivos adrticos han
contribuido a mejorar sus resultados en un mayor niumero y extension de pacientes.
Futuras investigaciones podran evaluar la posibilidad de aplicar el tratamiento
endovascular en pacientes con aneurismas de aorta abdominal de anatomia adversa,
con nuevas y mas especificas generaciones de dispositivos.
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3.5 LA REPARACION ENDOVASCULAR Y LAS RADIACIONES IONIZANTES

El desarrollo de las intervenciones endovasculares ha comportado un importante
avance en la cirugia vascular de las dos dultimas décadas. Estos métodos
minimamente invasivos conllevan una reduccion de la pérdida sanguinea,
acortamiento del tiempo quirdrgico, una disminucion del tiempo de estancia, tanto en
las unidades de cuidados intensivos, como en las unidades de hospitalizacion, y
reducen la morbilidad y la mortalidad de los pacientes, que a menudo presentan
importantes comorbilidades.

Frecuentemente nos encontraremos con un paciente afloso, que presenta multiples
problemas médicos, en el que debemos evaluar la existencia de un AAA. Este
paciente recibird varias pruebas diagnosticas previas al procedimiento vascular; entre
las cuales el Angio-TAC, de forma Unica o periddica para ver la evolucién morfolégica
del aneurisma, serd practicamente constante. La fluoroscopia sera esencial para
proveer una imagen que sirva de guia para la realizacion del procedimiento
endovascular. Finalmente, y tras el procedimiento, el paciente puede recibir multiples
Angio-TACs de seguimiento rutinario. Estas evaluaciones mediante imagenes pueden
proveer una buena informacion y ser indispensables para el cuidado de los pacientes,
pero sin embargo, la exposicidbn a la radiacibn no es monitorizada y los riesgos
asociados a la misma son a menudo infraestimados.

La exposicibn a radiaciones es un aspecto necesario y aceptado en la moderna
practica médica, pero puede ser responsable de mas de 100 muertes anuales como
resultado directo de la utilizacion de la radiacion para el diagndstico y el tratamiento™.

Hay 2 unidades basicas para medir la radiacion:

e Gray (Gy): define la energia en julios impartida por unidad de masa (Kg) sobre
un sujeto debido a la radiacion ionizante, medida en Julios/Kg. Se utiliza para
medir la dosis absorbida y el kerma (energia cinética liberada por unidad de
masa) representando una cantidad fisica.

e Sievert (Sv): también se mide en Julios/Kg, difiere del Gy, puesto que toma en
cuenta el efecto bioldégico de la radiacién en el sujeto y se utiliza para
cuantificar la dosis equivalente y la dosis efectiva.

El promedio de las personas reciben aproximadamente 3,5 mSv en su haber de
exposicion a la radiacion por afio. La exposicion al gas raddn, localizado en el aire de
la naturaleza mientras respiramos, es la causa méas prevalente de esta radiacion, si
bien las im&genes médicas ocuparan un cercano segundo puesto.

Los efectos de las radiaciones ionizantes en el cuerpo humano pueden ser divididos
en 2 categorias:

e Efectos deterministicos: Son dosis dependientes y habitualmente ocurren sélo
a partir de una dosis determinada, que acostumbra a ser de 2Gy. Una vez
alcanzado estos 2 Gy , un eritema transitorio de la piel puede aparecer en 24-
48 horas. Otros efectos incluyen depilacién, descamacion, y necrosis cutanea.
La necrosis cutanea acostumbra a aparecer en exposiciones de 18 a 24Gy o
superiores, pero estos efectos pueden aparecer meses después de la
exposicion.
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e FEfectos estocasticos: Ocurren sin relacion a la dosis, relacionados con los
efectos secundarios a largo plazo de la radiacion y principalmente al riesgo de
desarrollo de tumores malignos, incluyendo cancer de tiroides, del sistema
nervioso central, piel y mamas. La radiaciébn puede alterar el ADN, bien
causando un dafio directo, especialmente durante la fase de mitosis cuando las
células son mas radiosensibles, o bien, de forma indirecta causando dafio
celular mediante la creacion de especies oxidativas reactivas. El relativo largo
periodo de latencia en los efectos estocasticos puede hacer dificil evaluar su
medicion.

La causa mas comun de mortalidad tras la REVA son los eventos cardiovasculares,
seguida de los tumores malignos (Wibmer y cols®®). Debido a la frecuente existencia
de factores de riesgo de confusion, no esti claro el porcentaje de pacientes que
desarrollaran cancer exclusivamente como resultado de la radiacidon secundaria a la
REVA.

Asi pues, los efectos adversos de la radiacion incluirdn el eritema en la piel, cataratas,
depilacion permanente de aparicion temprana y necrosis de la piel; mientras que a
largo plazo pueden incluir cancer de tiroides, del sistema nervioso central, piel y
mamas.

La REVA, como procedimiento fluoroscépico mayor, ha sido uno de los primeros
procedimientos en ser evaluados para estimar la dosis de radiacion en cirugia
vascular. Kalef y cols.®* encontraron que la dosis de radiacion estandar en la REVA
era de 0,82 Gy medida en el punto de entrada en piel, utilizando un arco en C. Geiger
y cols.®” valoraron 24 pacientes a los que se practico una REVA, siendo la dosis en
piel de 0,33 Gy, con una dosis media efectiva de 8,7mSV. Sin embargo, estas dosis
pueden no ser reales, puesto que no incluirian procedimientos mas o menos
complejos, dependiendo del tipo de anatomia que presente el paciente, favorable u
hostil. En este sentido, Weerakkody y cols.®® mostraron un estudio que incluyé 96
pacientes, en el que ademdas de las imagenes de fluoroscopia, cada procedimiento
requiri6 entre 6 y 8 estudios angiograficos; 23 de los 96 pacientes presentaban
lesiones iliacas que precisaron tratamiento, y se implantaron 5 protesis con ramas en
arterias hipogastricas. De estos 96 pacientes, el 29% excedio la dosis de 2Gy.

Desde su introduccion en los afios 70, la tomografia axial computerizada ha ganado
una inmensa popularidad en el diagndstico médico mediante imagenes, sin embargo
los riegos de irradiacibn que conlleva estan infraestimados. El numero de
exploraciones tomograficas en Estados Unidos pasé6 de los 3 millones en 1980, a los
aproximadamente 70 millones en 2007, lo que supone un importante incremento de los
costes en salud y de la exposicion de los pacientes a las radiaciones ionizantes.

La exposicion a un TAC de térax es equivalente a la cantidad de exposicion de
radiacion originada por medios naturales en 2 afios, mientras un TAC abdominal es
equivalente a 3 afios. Un TAC abdominal produce 500 veces la radiacion de una
radiografia de tdérax, mientras que un Angio-TAC abdominal y pélvico dobla
rutinariamente esta cantidad de radiacion®. En su publicacion, Smith analiz6 la dosis
media efectiva segun el procedimiento, evidenciando grandes variaciones. Asi un TAC
rutinario de cabeza comportaba una radiacion de 2mSv, mientras que otro para
descartar una sospecha de ictus alcanzaba los 14mSv. Un TAC abdominal y pélvico
rutinario sin contraste tenia una dosis media efectiva de 15mSv, muy inferior a un TAC
abdominal y pélvico multifase, que alcanza los 31mSv.

Fazel y cols.®® evaluaron un millén de adultos menores de 65 afios en Estados Unidos
y encontraron que aproximadamente el 70% de los estudiados habian recibido al
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menos un procedimiento diagndstico basado en la imagen y asociado con exposicion a
la radiacién en un periodo de 3 afios. Los TACs y las imagenes nucleares suponian el
21% de los procedimientos y el 75% de la dosis total efectiva.

La exposicién a la radiacion asociada al incremento en la utilizacién de la tomografia
computerizada ha incrementado la preocupacion en el riesgo de futuros canceres en la
poblacién. La radiacién es uno de los factores carcinogénicos mas extensamente
estudiados, y su relacion directa con el riesgo de cancer ha sido evaluada desde los
estudios de los supervivientes de las bombas atomicas japonesas y los trabajadores
irradiados. De hecho, en un articulo de revision publicado en el New England Journal
of Medicine, Brenner y Hall®® estimaron que un 1,5 a 2% de los canceres en Estados
Unidos pueden ser atribuibles a la radiacion de los estudios tomogréaficos.

Desafortunadamente, la mayoria de los médicos infraestiman la cantidad de
exposicion a la radiacién asociada a los TACs y un numero significativo, incluyendo
muchos cirujanos vasculares, no asocian éstos al riesgo de aparicion de cancer.
Asimismo, se deberia revisar cuidadosamente las guias clinicas que propugnan Angio-
TACs estandarizados, puesto que seria una medida claramente efectiva en la
reduccion a la exposicion a la radiacion, reduciendo la cantidad de TACs prescritos. Se
calcula que mas del 30% de los examenes tomograficos actualmente realizados
pueden ser innecesarios®. Los cirujanos vasculares son frecuentemente parte de este
proceso de decision, pudiendo contribuir al esfuerzo por reducir este tipo de
exploraciones para disminuir la exposicion a la radiacion de nuestros pacientes.

Hay un consenso general que el Angio-TAC es el patrén oro en el seguimiento tras la
REVA, sin embargo podria estar relacionado con la aparicion de tasas de cancer. Una
publicacion utilizé el modelo BEIR VIl para estimar el riesgo de desarrollar un tumor
sélido maligno secundario a la realizacion de tomografias tras la REVAY. Se
compararon varios protocolos de seguimiento entre si, evidenciando que la realizacion
deun TACa0,1, 6,12y 24 meses, y posteriormente de forma anual, comparado con
la utilizacion més espaciada de la tomografia, incrementaba el exceso de riesgo
relativo para la aparicion de tumores malignos. Especialmente, este incremento de
exceso de riesgo relativo es superior para pacientes jovenes, con edad de 50 a 55
afios (0,21), y menor en pacientes de >80 afios (0,08). Asimismo fue mayor en
mujeres y cuando se utilizaba contraste en el TAC.

Weerakkody y cols.®® demostraron una dosis de radiacion efectiva media de 79 mSv
durante el periodo de 1 afio, incluyendo la REVA y el seguimiento. Por otra parte, un
estudio con 304 pacientes con un total de 1167 scanner demostré que sélo un 9,3% de
los pacientes se beneficiaban del seguimiento postoperatorio tomogréafico, que
detectaba anormalidades que requerian intervencion en pacientes asintomaticos®.

En este sentido, la guia clinica de la Society for Vascular Surgery (SVS) para
pacientes con AAA planteaba la posibilidad de eliminar el seguimiento mediante Angio-
TAC si no se observaba ninguna endofuga u otra anormalidad en el estudio
tomogréfico realizado al mes tras REVA®.

Por todo ello, tanto la REVA como su seguimiento conllevan una sustancial cantidad
de radiacion, con un bien conocido riesgo carcinogénico. En este sentido deberemos
trabajar para minimizar la exposicion mediante la revision sistemética de nuestra
practica clinica.
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3.6 METODOS DE SEGUIMIENTO DE LA REPARACION ENDOVASCULAR DE
LOS ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL

Los pacientes tratados mediante REVA tienen a menudo una compleja anatomia, y el
seguimiento debe ser efectivo ante la existencia de una patologia vascular asociada,
como la presencia de calcificaciones adrticas, estenosis arteriales, oclusiones y
disecciones. Los controles deberdn monitorizar el posible crecimiento persistente del
aneurisma, formacién de nuevos aneurismas, migraciones del dispositivo, aparicion de
kinkings, trombosis del injerto, infeccion o complicaciones del lugar de acceso. La
deteccidn precoz es necesaria para evidenciar la presencia de complicaciones, que en
muchas ocasiones serdn asintomaticas, evitando mediante la prevencion y tratamiento
de las mismas, que se ponga en riesgo la vida del paciente.

e Angio-TAC: Es actualmente la exploracion de referencia para el seguimiento,
siendo la modalidad de control primario en la mayor parte de centros. Provee
una evaluaciéon completa de la mayor parte de complicaciones, puesto que
detecta la aparicion de migracion, kinking, fallos estructurales, endofugas,
infeccion y crecimiento del aneurisma, lo que conlleva a que los pacientes
reciban numerosos estudios tomogréficos durante el seguimiento. Sin
embargo, no deberia ser una modalidad ideal de seguimiento, puesto que
supone unas dosis altas acumulativas de radiacion y riesgo de nefropatia
inducida por contraste.

Tradicionalmente, su realizacion incluye una toma sin contraste, una fase
arterial (30 segundos de retraso), y una fase de secuencia retardada (120-300
segundos). Las imagenes sin contraste se utlizan para diferenciar
calcificaciones hiperdensas de endofugas, que podran ser detectadas en las
fases con contraste; mientras que las fases retardadas son importantes para
detectar endofugas de bajo flujo que no se detectarian en las series arteriales
tempranas.

Esta exploracibn es mas sensible que la angiografia convencional para
detectar endofugas, sin embargo la angiografia podria determinar mejor la
direccionalidad del flujo y clasificar el tipo de endofuga.

El tiempo de aparicion del contraste en el saco aneurismatico también es
importante en la clasificacion de la endofuga, asi el tipo I, la opacificacion del
contraste en las zonas de sellado del injerto se manifestara de forma precoz,
mientras que en los tipo Il aparecerd de forma mas retardada a nivel del saco.
Para el correcto seguimiento, las medidas deben ser comparadas de forma
precisa con las de las exploraciones previas, para lo cual un protocolo
estandarizado ayudard a limitar la variabilidad interobservador. Las medidas
deben obtenerse en un plano perpendicular a la linea central del aneurisma,
con una fina calibracion, utilizando como limite 0 marca la parte exterior de la
pared aneurismatica (adventicia-adventicia)’®. Las técnicas de reconstruccion
avanzadas deben utilizarse para asegurar medidas ajustadas, incluyendo
reconstrucciones 2D multiplanar, reconstrucciones planares curvadas creadas
en la linea central de la luz y recontrucciones en 3D.

e Radiografia: Las radiografias deben ser obtenidas en posicion anteroposterior
y lateral, a menudo realizadas con el TAC, proporcionan informacion sobre la
posicion del injerto y su integridad. La presencia de una migracion del
dispositivo y fracturas de stents pueden ser identificadas, comparando las
imagenes con las previas.

Tanto los ultrasonidos como la resonancia proveen una limitada evaluacion de
la integridad del injerto, pudiendo complementarse con imagenes de RX para
una completa informacion. Sin embargo, las radiografias no permitirdn una
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correcta evaluacion del tamafio del saco y no serdn utiles como técnica de
control Unica.

Eco-doppler: Las medidas pueden ser comparables a las obtenidas por el
Angio-TAC, revelando en muchos casos una correcta fijacién proximal y distal,
asi como el tamafio del saco aneurismético; pudiendo ser compleja su
utilizacibn en pacientes obesos, con abundante gas intestinal y con
calcificaciones arteriales extensas. Proporciona una informacién hemodinamica
atil, asi flujos bidirecciones con velocidades pico sistélicas bajas estan
asociados con cierres de endofugas de forma espontanea’; por el contrario,
los datos son limitados para poder valorar migracion y kinkings del injerto.
Cualquier hallazgo detectado con los ultrasonidos puede ser evaluado
mediante Angio-TAC, pudiendo realizar esta exploracion de forma selectiva
cuando se detecte una nueva endofuga, incremento del didmetro adrtico
aneurisméatico, migracion por RX, o pobre visualizacion del injerto mediante el
estudio con ultrasonidos.

Su utilizacién sistematica en el seguimiento comportaria una significativa
reduccion en la exposicion radioldgica y en el coste’.

Resonancia nuclear magnética (RNM): La Angio-RNM puede detectar la
permeabilidad intraluminal, posicién del dispositivo y flujo a nivel del saco. Los
dispositivos de acero o de cromo cobalto producen un importante artefacto en
la imagen, siendo mas compatibles los injertos de nitinol. Los agentes de
contraste utilizados en la RNM tienen una prolongada retencién intravascular,
siendo muy efectivos para identificar endofugas tipo Il de bajo flujo, que pueden
no ser detectados mediante Angio-TC, siendo orientados como endotension
(endofuga tipo 1V)°.

La reconstrucciéon de imagenes 3D de la resonancia puede ser similar al Angio-
TAC, sin embargo quedara limitada por los artefactos producidos por los stents
de acero y el material de embolizacion tipo coils. Asimismo esta exploracion
tiene un alto coste y consume mucho tiempo; siendo inefectiva en la evaluacion
de la integridad del injerto, obligando a obtener radiografias simples para
completar la exploracion.

No produce exposicion a radiacion, ni al contraste iodado, pero esta asociada
con la posible aparicién de una fibrosis sistémica nefrogénica relacionada con
la exposicion al medio de contraste basado en el gadolinio.

Sensores de presion: Es un sistema de seguimiento en fase de investigacion,
qgue consiste en la insercién de este tipo de detectores en el momento de la
implantacién del injerto. Bajas presiones indican una exclusién del saco
aneurismatico, mientras que presiones altas y pulsatiles sugieren un posible
aumento del diametro del aneurisma por endofuga’. Esta técnica no valoraria
la integridad del injerto, y no serviria para la evaluacion de la evolucion del
dispositivo de forma aislada.
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4. HIPOTESIS

Los protocolos actuales de seguimiento tras el tratamiento endovascular de los
aneurismas de aorta abdominal, conllevan un gran nimero de exploraciones; estos
estudios probablemente podrian tener una escasa significacion clinica en la toma de
decisiones terapéuticas, pudiendo reducir su indicacion.

5. OBJETIVOS

Objetivo primario: Valorar la utilidad clinica del seguimiento mediante Angio-TAC a 1
mes, 6 meses, 12 meses y 24 meses tras el tratamiento endovascular del aneurisma
de aorta abdominal, y su relacion con el hallazgo de complicaciones, procedimientos
secundarios, reintervenciones y mortalidad asociada al aneurisma.

Objetivos secundarios:

e Valorar si la anatomia del cuello del aneurisma de aorta abdominal (favorable o
desfavorable) comporta una mayor necesidad de control en el seguimiento.

e Valorar la diferencia en complicaciones, procedimientos secundarios,
reintervenciones, morbi-mortalidad segun el tipo de anatomia del cuello

e Valorar el comportamiento del saco aneurismatico a 1 mes, 6 meses, 12
meses y 24 meses mediante seguimiento con Angio-TAC de forma global y
relacionada con el dispositivo utilizado.

e Analizar el comportamiento del saco aneurismatico relacionado con la
presencia de endofugas.

e Valoracién de datos demogréficos (sexo y tabaquismo) con la morfologia y
tamafio del aneurisma de aorta abdominal, asi como la presencia de
endofugas.

e Valoracién de datos morfolégicos preoperatorios, en concreto la permeabilidad
de la arteria mesentérica inferior, y su relacion con la aparicion de endofugas
tipo 1l en los controles postoperatorios.

e Analizar el comportamiento de las zonas de sellado proximal y distal de forma
global, y dependiendo del dispositivo utilizado.

e Valorar la aparicion de complicaciones a nivel del sellado distal, en funcion de
la asociacion preoperatoria de un aneurisma iliaco.
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6. MATERIAL Y METODO

6.1 Disefio del estudio: Estudio retrospectivo de una cohorte de pacientes
intervenidos de AAA a los que se les implantd una endoprotesis aortica de baja
porosidad. El periodo de reclutamiento fue de enero de 2006 a diciembre de 2013.

6.2 Criterios de inclusion y exclusion: Los pacientes fueron intervenidos de forma
programada por presentar un aneurisma de aorta abdominal o aneurisma aorto-iliaco,
e incluidos en una base de datos tras la implantacion de cualquier tipo de endoprétesis
aortica. Las prétesis utilizadas durante este periodo son: Excluder (y su posterior
modificacion C3) de Gore; Talent y Endurant (I y II) de Medtronic; Anaconda de
Vascutek; y Zenith LP de Cook. Las protesis fueron seleccionadas e implantadas por
el cirujano responsable en funcion de sus preferencias, anatomia del aneurisma y
disponibilidad de dispositivos en el centro, modificAndose en el transcurso de los afos.
En el estudio se incluyeron Unicamente dispositivos aorto-biliacos

Fue criterio de exclusion la implantacion de otro tipo de dispositivos, como las
endoprotesis aorto-adrticas, las aorto-monoiliacas o las endoprétesis iliacas aisladas.
Asimismo se excluyeron del estudio aquellos pacientes afectos de AAA que fueron
intervenidos mediante cirugia abierta o que fueron tratados de forma primaria por
otras técnicas (procedimientos hibridos, endoprétesis fenestradas o técnicas
asociadas de chimeneas).

Los datos demogréficos y clinicos, asi como las imagenes radiolégicas fueron
registrados y revisados retrospectivamente. Durante el acto quirdrgico y tras la
implantacién de la endoprotesis adrtica, los controles intraoperatorios se realizaron
mediante angiografia aortica con catéter de “pigtail”, y el tratamiento de la imagen
mediante sustraccion y adquisicion de imagenes, que fueron archivadas para su
andlisis posterior.

Los pacientes fueron estudiados mediante Angio-TACs estandarizados segun
protocolo institucional en el estudio preoperatorio, y en el postoperatorio a 1 mes, 6
meses, 12 meses y posteriormente anualmente. Se practicd un analisis morfologico y
de medidas mediante el programa 3Mensio Vascular software (programa aprobado
por la US Food and Drug Administration).

Al inicio del estudio (afio 2006), el Angio-TAC de los 6 meses, se practico de forma
sistematica, pero a partir del afio 2011, siguiendo las recomendaciones de las guias
de practica clinica aparecidas en aquel momento, pasé a ser opcional segun criterio
del cirujano, en funcion de la existencia:

o Anatomia hostil del cuello del aneurisma previo a la cirugia

o Existencia de una endofuga tipo Il en el Angio-TAC de 1 mes.
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6.3 Tamafno de la muestra

Desde 2006 a 2013 fueron intervenidos siguiendo los criterios de inclusion del estudio
127 pacientes, de los cuales pudieron completar el seguimiento al mes, 6, 12 y 24
meses; 125, 123, 119 y 105 pacientes, respectivamente. La tabla 2 muestra el nUmero
de pacientes en cada uno de los periodos de seguimiento. Se revisaron los 11 éxitus a
través de los informes médicos hospitalarios y certificados médicos, detectando 9
casos de muerte no relacionada con el aneurisma (neoplasias, cardiopatia,
insuficiencia respiratoria), 1 paciente murié dentro de los 30 dias tras la intervencion y
otro tras una embolizacion por una endofuga tipo Il. Las pérdidas de seguimiento se
debieron a la no presentacion de los pacientes en los controles previstos. En todos los
casos se intentd contactar con los pacientes, familiares o médicos que los habian
referenciado, confirmando la supervivencia, pero sin que pudiéramos conseguir el
Angio-TAC de control correspondiente.

Periodo de control N. pacientes controlados Exitus Pérdidas
Intervencion 127 0 (0) 0 (0)
1 mes 125 1(1) 1(1)
6 meses 123 2 (3) 0(2)
12 meses 119 1(4) 3(4)
24 meses 105 7 (11) 7 (11)

Tabla 2: Pacientes incluidos y controlados en el estudio por periodo de tiempo.
(Entre paréntesis niumero acumulado de éxitus y pérdidas)
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6.4 Definiciones:

Cuello adrtico del aneurisma: Zona de aorta de calibre normal entre la arteria renal
mas baja y el inicio del aneurisma.

Longitud del cuello adrtico: Distancia desde la arteria renal mas baja hasta el nivel que
el didmetro adrtico se incrementa al menos un 10% o hasta que el diametro aortico se
incrementa >3mm respecto al diametro proximal.

Diametro del cuello adrtico: Maximo didmetro del cuello adrtico tras la reconstruccion
en el 3Mensio Vascular software y obtencién de la linea central de la aorta a dicho
nivel. Fue registrado justo por debajo de la arteria renal mas baja, desde adventicia a
adventicia. Otra medida fue registrada a 15mm por debajo de la arteria renal mas
baja, o en el lugar mas distal del cuello adrtico en pacientes con cuello corto (<15mm).

Asimismo, tomamos los didmetros perpendiculares a 5 mm de la arteria renal mas
baja, tras la reconstruccion de la linea central realizado con el programa 3Mensio
vascular software, para analizar la evolucion del didmetro del cuello aodrtico tras la
implantacién del injerto protésico.

También se valord a nivel del cuello adrtico la existencia de:

e Cuello conificado del aneurisma: Gradual dilatacion del cuello de =2mm dentro
de los primeros 10mm tras la arteria renal mas baja.

e Zonas focales de agrandamiento <3mm dentro del cuello aneurismético, por
debajo de la arteria renal mas baja.

Angulacién del cuello aortico: Angulo entre el cuello proximal adrtico y el eje
longitudinal del aneurisma. Para el calculo de las angulaciones del cuello del
aneurisma se considera dos angulos:

e Angulo alfa: angulo entre el eje central del segmento suprarrenal y el del cuello
infrarrenal.

e Angulo beta: angulo entre el eje del cuello infrarrenal y el de la luz del
aneurisma. Se considera una angulacion de 0° cuando el cuello es recto (sin
angulo).

El &ngulo beta fue el que consideraremos en nuestro estudio, y debia ser < 60° para
ser considerado como un cuello favorable o aconsejable.

Calcificacion del cuello: Presencia de calcificaciéon en > 50% de la circunferencia en la
seccion transversa del cuello.

Trombosis del cuello: Presencia de trombo de >2 mm de grosor en > 50% de la
circunferencia en la seccion transversa del cuello
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Maximo diametro del aneurisma: Maximo didmetro del saco aneurismatico de la aorta
tras la reconstruccién en el 3Mensio y obtencion de la linea central del aneurisma,
tomado de adventicia a adventicia.

Diametro de la bifurcacion aértica: Maximo diametro de la bifurcaciéon aodrtica tras la
reconstruccion en el 3Mensio y obtencion de la linea central del aneurisma, tomado de
adventicia a adventicia. Se aconsejo que fuera >20mm para los injertos bifurcados.

Didmetro de las arterias iliacas: Maximo diametro de las arterias iliacas tras la
reconstruccion en el 3Mensio y obtencion de la linea central de la arteria, tomado de
adventicia a adventicia. Se valoraron ambas arterias iliacas primitivas y externas, asi
como el grado de calcificacion de las arterias iliacas (concéntrica). Se aconsejaba que
la iliaca primitiva tuviera una longitud minima de sellado de 15mm.

Aneurisma de arteria iliaca: La definicion del subcomité de estandares para
aneurismas arteriales de la Society for Vascular Surgery establece que un aneurisma
de arteria iliaca es cualquier dilatacion localizada permanente de dicha arteria superior
a 15 mm de diametro®, y este fue el criterio que seguimos en nuestro estudio.

Angulacion de las arterias iliacas: Angulacion del eje de las arterias iliacas con
respecto al eje del aneurisma aodrtico. Se aconsejaba que fuera < 60°.

Anatomia favorable del cuello aértico para el tratamiento endovascular (Minimo 4
criterios): Angulo del cuello < 60° Longitud del cuello =15mm, Didmetro cuello <
28mm, Calcificacién del cuello < 50%, trombo en la circunferencia del cuello <50%.

Anatomia desfavorable del cuello aértico para el tratamiento endovascular (minimo 1
criterio) (cuello hostil): Angulo del cuello > 60°, Longitud del cuello <15mm, Diametro
cuello >28mm, Calcificacién del cuello = 50%, trombo en la circunferencia del cuello
>50% (=2mm de grosor).

Exito técnico del procedimiento: Acceso e implantacion con éxito de la endoprotesis,
sin necesidad de conversién a cirugia abierta, ni deteccion de tipo | y Ill de endofugas,
kinkings u obstrucciones del flujo.

Exito clinico del procedimiento: Implantacion del injerto en su correcta posicién con
correcta exclusion del aneurisma, sin complicaciones como conversion a cirugia
abierta, ruptura, muerte, tipo | o Il endofugas, infeccion, trombosis, migracion,
crecimiento del saco, integridad del injerto.

Dilatacion del cuello aértico: Considerada como la diferencia del diametro del cuello
22mm con respecto a la medicion preoperatoria. Se tomaron los diametros
perpendiculares a 5 mm de la arteria renal mas baja tras la reconstruccion de la linea
central realizado con el programa 3Mensio vascular software, tomado de adventicia a
adventicia.

Expansion del saco aneurismatico: Incremento del didmetro del saco aneurismético,
se considerd significativa cuando fue = 5mm
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Reduccién del saco aneurismatico: Reduccion del diametro del saco aneurismatico, se
considero significativa cuando es < 5mm.

Dilatacion o reduccion de la arteria iliaca primitiva: Considerada como la diferencia de
diametro de la arteria iliaca primitiva 22mm con respecto a la medicion preoperatoria.
En los aneurismas iliacos se tomo el maximo didmetro de la arteria iliaca primitiva tras
la reconstruccion en el 3Mensio y obtencion de la linea central de la arteria, tomado de
adventicia a adventicia.

Migracion de la endoprotesis: Descenso de la zona de implantacion de la
endoprotesis, se determind mediante la medida de la distancia desde la arteria renal
mas baja y la porcion mas alta del injerto. Se considera una migracion significativa el
desplazamiento de 210mm con respecto al estudio previo o cualquiera que precise
una intervencion secundaria.

Endofugas: Se diagnosticaron mediante Angio-Tac, definiendose como extravasacion
de contraste entre la prétesis y la pared del aneurisma. Se define como endofuga
temprana la que se detecta intraoperatoriamente o en el TAC de 1 mes (< 30 dias) del
procedimiento, y endofuga tardia, la que se detecta >30 dias postoperatorios. Tipos de
endofugas: I, Il, Ill, IV y V (descritas anteriormente). Las endofugas tipo | y Ill fueron
tratadas de forma inmediata tras el diagnéstico, el resto se siguid una pauta
conservadora, salvo expansion significativa del saco aneurismatico o aparicion de
complicaciones.

En la figura 2 se identifican todos los pardmetros que se midieron previos a la
implantacién de todas las endoprétesis aorticas y que fueron registrados en la base de
datos.

Angulo
suprarrenal

Cuello Calcificacion Trombosis
adrtico >50% >50%
Si

Angulo b

Diametro del cuello infrarrenal

Longitud del cuello

Didmetro del aneurisma Longitud aorta

Didmetro luz adrtica Longitud iliaca primitiva derecha

i L . Longitud iliaca primitiva izquierda
Diametro bifurcacion adrtica

Diametro iliaca
primitiva derecha

Diametro iliaca
primitiva izquierda

Diametro iliaca

Didmetroiliaca externa izquierda

externa derecha

Figura 2: Medidas valoradas en el TAC preoperatorio de un AAA previo a la implantacion de una
endoprotesis aodrtica.
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6.5 Variables recogidas:

Variables anatomicas preoperatorias: Detectadas en el Angio-TAC preoperatorio:
Angulo del cuello, longitud del cuello, diametro cuello, calcificacion del cuello,
trombosis en el cuello, forma del cuello (conificado, zonas de agrandamiento) diametro
méximo del aneurisma, diametro de la bifurcacion aortica. Angulacién y diametro de
iliacas primitivas. Longitud de aorta y de arterias iliacas.

Variables anatomicas al 1 mes, 6 meses, 12 meses y 24 meses (mediante Angio-
TAC): Longitud del cuello, Diametro del cuello, longitud de renal mas baja a la parte
proximal del injerto, didmetro menor y maximo del aneurisma, didmetro de arterias
iliacas, presencia y tipo de endofugas, permeabilidad o trombosis del injerto o rama.

Otras variables: Procedimientos asociados en la primera intervencién
(embolizaciones, extensiones proximales o distales), reintervenciones, procedimientos
0 intervenciones secundarias, éxito técnico y clinico, conversion a cirugia abierta,
mortalidad y mortalidad relacionada con el aneurisma.

Se valoraron las variables anatomicas a nivel del cuello aértico en el Angio-TAC
preoperatorio, y segun las caracteristicas se dividieron en dos grupos: Grupo I:
Anatomia favorable para tratamiento endovascular, Grupo II: Anatomia desfavorable
para tratamiento endovascular. Asimismo se revisaron los Angio-TACs de seguimiento
(1 mes, 6 meses, 12 meses y 24 meses) para identificar la presencia de cualquier
complicacién, principalmente se incluyeron la existencia de cualquier tipo de
endofugas (especificamente endofugas tipo I, 1l y Ill), crecimiento del saco, migracién
del dispositivo, o cualquier otra anormalidad, tanto global como en cada uno de los
grupos. Se registraron las complicaciones, reintervenciones, procedimientos
secundarios, mortalidad asociada o no al aneurisma.
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6.6 Andlisis estadistico:

Se utilizé un andlisis descriptivo para analizar los datos, mediante medias, medianas y
desviaciones estandares para las variables continuas; y proporciones y frecuencias
para variables categorizadas. Se utilizaron tablas de contingencia con x* o test de
Fisher y la t de Student para determinar la significacion estadistica de las distintas
variables.

En el caso de que el subgrupo de anatomia desfavorable para tratamiento
endovascular fuera positivo para un mayor control en el seguimiento, se intentara
realizar un subanalisis de regresion logistica multivariable, para predecir los hallazgos
del cuello que pueden estar asociados con la aparicion de una endofuga y/o
reintervencion.

El método de Kaplan-Meier y Log-Rang se utilizaron para estimar la distribucion de
supervivencia, libre de endofugas, libre de reintervencion, expansién del saco,
permeabilidad del injerto y mortalidad.

Un nivel de < 0,05 se considero para determinar la significacion estadistica.

Todos los andlisis estadisticos se realizaron utilizando el paquete estadistico SPSS.
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7. RESULTADOS

7.1 Datos Demograficos:

Desde enero de 2006 a diciembre de 2013 se incluyeron 127 pacientes afectos de
aneurisma de aorta abdominal, o aneurisma aortoiliaco, mediante tratamiento
endovascular con endoprotesis aorto-biiliaca.

Se trataron 123 varones (96,8%) y 4 mujeres (3,2%), con una edad media de 75,89
afios, con desviacion estdndar de +7,23 y un rango de 51 a 90 afios. En el sexo
femenino, las mujeres tuvieron una edad media mucho més elevada, 84,92 afios, con
una desviacion estandar de £6,23 y un rango que oscila entre los 76 y 90 afios; frente
al sexo masculino que representa la gran mayoria de los pacientes tratados con un
edad media de 75,60 afios, desviacion estandar de £7,09 y un rango de 51 a 88 afios
(p =0,012) (tabla 3).

Sexo Numero | Edad media Desviacion estandar Rango
Masculino 123 75,60 +7,09 51-88
Femenino 4 84,92 + 6,23 76-90
TOTAL 127 75,89 +7,23 51-90

Tabla 3: Datos demogréaficos de la muestra estudiada.

Con respecto a los factores de riesgo, hubo un 85,8% con antecedentes de
tabaquismo (109 pacientes), de los que en 31 (24,4%) reconocian mantener el habito
tabaquico en el momento de la intervencién. También hubo un alto porcentaje de
hipertension arterial (100 pacientes, 78,7%), dislipemia (71 pacientes, 55,9%), y como
patologia asociada, la presencia de una cardiopatia isquémica (37 pacientes, 29,1%) o
enfermedad pulmonar crénica (53 pacientes, 41,7%).

En la tabla 4 se resumen los factores de riesgo y las comorbilidades analizadas de los
pacientes incluidos en el estudio.

Factores de riesgo/comorbilidades Pacientes Porcentaje
Tabagquismo 109 85,8%
Hipertension arterial 100 78,7%
Diabetes mellitus 25 19,7%
Dislipemia 71 55,9%
Cardiopatia isquémica 37 29,1%
EPOC 53 41,7%

Tabla 4: Factores de riesgo y comorbilidades de los pacientes incluidos en el estudio.

El sexo femenino, a pesar del escaso numero de la muestra, se caracterizd por
ausencia del habito tabaquico y presencia de hipertension arterial (4/4, 100%). Puesto
gue no hubo casos de habito tabaquico en el sexo femenino, el porcentaje de varones
que presentaron este factor de riesgo ascendia al 88,6% (109/123 pacientes).
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7.2 Anédlisis morfoldgico preoperatorio del aneurisma de aorta.

El diametro medio de los aneurismas aodrticos tratados fue de 62,08 mm con una
desviacion estandar de +14,16. El didametro medio de los aneurismas en los hombres
fue de 61,61 mm con una desviacion estandar de £13,97; mientras que en las mujeres
fue significativamente mayor, 76,52 mm con una desviacion estandar de *14,11
(p=0,017, test de Mann Whitney)

Se correlacion6 la presencia de tabaquismo, actual o previo, con el diametro del
aneurisma aortico, sin que se objetivaran diferencias entre grupos (tabla 5).

NuUmero de casos | Diametro medio (mm) | Desviacién estandar
Tabaquismo 31 60,03 +10,33
Exfumador 78 62,77 +15,03
No fumador 18 62,61 +16,29

Tabla 5: Correlacion del tabaquismo con el didmetro del aneurisma.

En referencia a las caracteristicas del cuello preoperatorio, el diametro medio del
cuello fue de 23,34mm, con una desviacion estandar de +3,24 mm y un rango de 17 a
31 mm; la longitud media fue de 28,90mm con una desviacién estandar de +16,18;
mientras que el angulo medio fue 34,96°, con una desviacion estandar de +23,39°.

Un total de 52 pacientes (40.9%) presentaron al menos 1 criterio de anatomia hostil o
cuello desfavorable para la practica de una REVA. En la tabla 6 se muestra la
frecuencia de cada uno de dichos criterios.

Criterio N. pacientes (porcentaje)
Didmetro cuello >28mm 10 (7,9%)
Longitud del cuello <15mm 20 (15,7%)
Angulo del cuello > 60° 21 (16,5%)
Calcificacion del cuello = 50% 8 (6,3%)
Trombo en la circunferencia del cuello =50% 12 (9,4%)

Tabla 6: Numero de pacientes con criterios de cuello adrtico desfavorable para la REVA

También fue valorada la presencia de mas de un criterio de hostilidad para el sellado
proximal del aneurisma (tabla 7), destacando que mayoritariamente los pacientes
tenian uno o 2 criterios de hostilidad del cuello (88,2%).
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NUmero criterios N. pacientes (porcentaje)
O criterios 75 (59,1%)
1 criterio 37 (29,1%)
2 criterios 12 ( 9,4%)
3 criterios 2 ( 1,6%)
4 criterios 1( 0,8%)

Tabla 7: Numero de criterios por paciente que presentaban cuello hostil para sellado proximal

El sexo no comporté diferencias en el didmetro del cuello del aneurisma (23,31 mm
+3,21en hombres vs. 24,25mm +4,57 en mujeres) (p=0,574), si bien todas las mujeres
presentaron un cuello hostil, caracterizado por un cuello corto (longitud media 11,5mm;
desv. estandar +1,73) y angulado (angulo medio 77,25°, desv estandar +14,20).

En nuestra serie, 62 pacientes presentaban aneurismas de arteria iliaca primitiva
asociados al aneurisma aértico (48,8%), siendo bilaterales en 30 pacientes (23,6%) y
unilaterales en 32 pacientes (25,2%). El diametro medio de todas las arterias iliacas
primitivas tratadas fue de 16,73 mm, con una desviacion estandar de +9,48, rango de
8 a 84mm; mientras que especificamente cuando se traté de un aneurisma de arteria
iliaca primitiva, el diametro medio fue de 24,05 mm, desviacion estdndar +13,58;
rango: 16-84 mm.

La permeabilidad preoperatoria de la arteria mesentérica inferior (AMI) en el Angio-Tac
preoperatorio se detectd en 52 pacientes (40,9%) de nuestra serie.
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7.3 Procedimiento endovascular: Protesis y planificacion.

127 pacientes fueron tratados mediante REVA con implantacién de una endoprotesis
modular bifurcada aorto-biiliaca. EI nimero y porcentaje de las protesis empleadas se
encuentra detallado en la tabla 8.

Protesis N. pacientes (Porcentaje)
Protesis con stent libre suprarenal

e Talent (Medtronic) 2 (1,6%)

e Endurant (Medtronic) 73 (57,5%)

e Zenith Low Profile (Cook) 1 (0,8%)

Protesis sin stent libre suprarrenal
e Anaconda (Vascutek) 38 (29,9%)
e Excluder (Gore) 13 (10,2%)

Tabla 8: Numero y porcentaje de las endoproétesis implantadas en el estudio.

El sobredimensionamiento de la protesis para el sellado proximal a nivel del cuello
aortico fue de un 20,33%, con una desviacidon estandar de un 8,71%. Se valord la
seleccion e implantacion de cada una de las prétesis en funcion de la existencia de un
cuello favorable u hostil (tabla 9).

Protesis Protesis/Anat. Hostil | Protesis/Anat. Favorable
Talent 1 (1,9%) 1 (1,3%)
Endurant 29 (55,7%) 44 (58,7%)
Anaconda 19 (36,5%) 19 (25,4%)
Excluder 3 (5,7%) 10 (13,3%)

Zenith LP 0 (0%) 1 (1,3%)

Tabla 9: Seleccidn de proétesis en funcion de las caracteristicas del cuello aértico.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la seleccion de protesis para los
casos de cuello hostil (p=0,43).

El sobredimensionamiento protésico se mantuvo en los cuellos hostiles (20,7%, desv
estandar 10,6%), con respecto a los cuellos favorables (19,7%, desv estandar 7,5%)
(p=0,50), siendo este sobredimensionamiento discretamente superior en los cuellos
angulados (21,7%, desv estandar 12,6%), pero sin significacion estadistica (P=0,36).

Por lo que se refiere a los aneurismas iliacos, de los 92 diagnosticados (36,2% de las
arterias iliacas tratadas), 67 (72,8 %) fueron tratados con sellado en la propia iliaca
primitiva mediante ramas iliacas de mayor didmetro (ramas acampanadas), con unos
diametros de proétesis que oscilaban entre 16 y 28 mm; mientras que en 25 aneurismas
de iliaca primitiva (27,2 %) el injerto se extendié hasta iliaca externa, en 13 casos se
procedié Unicamente a la cobertura del origen de la arteria hipogastrica, por el
contrario, en otros 12 casos, se asocié una embolizacion de la arteria hipogastrica a la
cobertura para asegurar la ausencia de reflujo desde dicha arteria al saco
aneurismético (6 mediante coils y 6 mediante la oclusion del tronco principal con un
oclusor tipo Amplatzer) (grafico 1).
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Gréfico 1: Caracteristicas y tipo de tratamiento aplicado en las arterias iliacas para el sellado
distal. AAl: Aneurisma arteria iliaca.

El sobredimensionamiento medio de todas las ramas iliacas implantadas a nivel de
iliaca primitiva fue de un 21,1%, desviacion estandar de un 14,6%. Si analizamos por
separado el sobredimensionamiento en las arterias aneurismaticas con respecto a las
no aneurismaticas; la sobredimension en las arterias iliacas no aneurismaticas (<
15mm) fue de del 23,4%, desviacion estandar 15,6%; mientras el promedio fue
claramente inferior en las arterias aneurismaticas, de un 13,7% con una desviacion
estandar del 7,2% (p<0,01).
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7.4 Procedimiento endovascular: Complicaciones intraoperatorias y técnicas
asociadas

Tras la implantacion de la endoprotesis aorto-biiliaca y el remodelado de la misma con
bal6n de tipo volumétrico se practicé una angiografia de control intraoperatoria que
evidencio la presencia de contraste fuera del injerto (endofuga), que tras el andlisis
cuidadoso de las imagenes se etiquetaron como:

8 Endofugas proximales tipo la (a nivel de cuello adrtico) (6,3%): Fueron
tratadas en el mismo acto quirirgico mediante un nuevo remodelado del stent
proximal de la protesis con hinchado de un bal6n volumétrico proximal (5
casos), o mediante un cuff protésico proximal (3 casos), consiguiendo un
correcto sellado proximal en la angiografia de control en todos los casos, si
bien en 2 casos tuvimos que asociar stent renal para mantener la
permeabilidad de dicha arteria y en 1 caso se ocluyo 1 arteria renal.

- 4 Endofugas distales tipo Ib (a nivel de arteria iliaca) (3,1%): En todos los
casos se soluciondé mediante una extension distal protésica a nivel iliaco.

- 2 Endofugas tipo Il (entre componentes protésicos) (1,6%): Se trataron ambos
casos con hinchado de balén y remodelado de los componentes consiguiendo
una correcta resolucion de la misma.

- 12 Endofugas tipo Il (a través de ramas colaterales) (9,4%): A pesar de las
dificultades en la deteccién de las mismas en la angiografia peroperatoria, se
identificaron estas endofugas tipo I, que no fueron tratadas en el mismo acto
quirargico, y se dejaron para control evolutivo del saco aneurismatico. Nueve
pacientes con endofuga tipo Il intraoperatoria presentaban permeabilidad de la
AMI en el Angio-TAC preoperatorio (17,3%), por el contrario en 3 pacientes se
detectd una endofuga tipo Il con AMI preoperatoria ocluida (4%).

De las 8 endofugas proximales a nivel de cuello adrtico que precisaron tratamiento, en
7 casos tenian algun criterio de cuello hostil (13,4%), mientras que en 1 caso el cuello
aortico se consideraba favorable (1,3%), siendo estadisticamente significativa la
necesidad de algun procedimiento coadyuvante peroperatorio en los cuellos hostiles
(p=0,006). Analizamos por separado la existencia del numero de criterios,
presentandose en 5 casos un criterio de cuello adrtico desfavorable, en 1 caso dos
criterios y en 1 caso cuatro criterios (p<0,001) (Grafico 2).
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Gréfico 2: Relacion entre la aparicion de endofugas proximales intraoperatorias y caracteristicas
del cuello aortico (nimero de criterios de hostilidad).

Cuando los analizamos por separado cada uno de los criterios, hubo diferencias
estadisticamente significativas por criterios (p=0,019); siendo el factor que comporto
un mayor namero de procedimientos coadyuvantes la presencia de un angulo del
cuello >60°, 5 (71,4%) (p<0,001), seguido de una menor longitud de cuello 3 (42,8%)
(p=0,081), siendo el unico criterio estadisticamente significativo que comporté un
mayor numero de técnicas peroperatorias coadyuvantes la presencia de una
angulacion en el cuello >60°.

Si analizamos las protesis que se vieron afectadas por este mal sellado proximal tras
la implantacion protésica, en 5 casos fue con una protesis Endurant (con stent libre
proximal) y 3 con una protesis Anaconda (sin stent libre proximal).

Hubo las siguientes técnicas coadyuvantes endovasculares durante el procedimiento
quirargico:

e 2 angioplastias con implantacion de stent a nivel de arterias iliacas externas;

e 3 stents arteria renal:

o 2 pacientes para mantener la permeabilidad de la arteria renal tras la
implantacién protésica con oclusion parcial del ostium arterial

o 1 paciente para tratamiento de una estenosis critica de la arteria renal
con rifién dnico, diagnosticada preoperatoriamente.

e 3 reparaciones de arteria femoral comun, con plastia arterial a dicho nivel, por
lesion secundaria a la introduccion de los dispositivos.

El éxito técnico y clinico, entendido como la correcta implantacion de la endoprotesis,
sin endofugas tipo | y Ill, ni complicaciones relacionadas con el aneurisma, fue del
100%; no hubo mortalidad intraoperatoria, existiendo un caso de muerte (0,8%) a los
15 dias secundario a una insuficiencia respiratoria. Como morbilidad postoperatoria
hubo 2 episodios de cardiopatia isquémica (1 IAM y 1 angor hemodindmico), 1
sobreinfeccion respiratoria, 1 ileo paralitico persistente y 1 caso de paraparesia de
extremidades (3,9%). El empeoramiento temporal y reversible de la funcién renal no
fue valorado como morbilidad postoperatoria inmediata (tabla 10).
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Hallazgo N. (%)

Exito técnico 127 (100%)
Exito clinico 127 (100%)
Mortalidad intraoperatoria 0 (0%)
Mortalidad 30 dias 1 (0,8%)
Morbilidad

Cardiopatia isquémica 2 (1,6%)

Sobreinfeccion respiratoria | 1 (0,8%)

lleo paralitico persistente 1 (0,8%)

Paraparesia extremidades 1 (0,8%)

Tabla 10: Cuadro de resumen de resultados, mortalidad y morbilidad intra y postoperatoria
inmediata.



7.5 Control 1 mes postoperatorio

e Tamafio de la muestra: De los 127 incluidos en el estudio, en 125 se practicé el
Angio-TAC del mes (98,4%), hubo 1 exitus durante los 30 primeros dias y 1
pérdida de seguimiento. La tasa de supervivencia a 1 mes fue del 99,2%.

e Hallazgos en el Angio-TAC: Se detectaron un total de 24 endofugas (19,2%), 1
endofuga la (0,8%) y 23 endofugas Il (18,4%) (tabla 11). El Unico caso en el que
se detectd una endofuga tipo la, fue un paciente con cuello aértico hostil, debido a
una angulacién >90°, que llevaba implantada una endoprotesis con fijacion
suprarrenal y que durante su implantacion precisé de una remodelacion del cuello
mediante un balén volumétrico, puesto que se detectd una endofuga proximal
intraoperatoria la, desapareciendo dicha fuga en la angiografia final tras la practica
del procedimiento coadyuvante.

Hallazgo TAC 1 mes N. Pacientes (Porcentaje)
Normal 101 (80,8%)
Anormal: 24 (19,2%)

Endofuga tipo la 1 (0,8%)
Endofuga tipo Il 23 (18,4%)

Tabla 11: Hallazgos en el Angio-TAC del mes postprocedimiento

De las 23 endofugas Il detectadas, 7 (30,4%) se habian evidenciando en la
angiografia peroperatoria, por el contrario en 16 casos no se habian
diagnosticado intraoperatériamente y 5 de las halladas en el estudio
angiografico quirdrgico no se confirmaron en el TAC posterior o habian
desaparecido.

Asimismo, 17 pacientes (73,9%) que presentaban una endofuga Il en el
postoperatorio tenian permeabilidad de la arteria mesentérica inferior en el
estudio preoperatorio, teniendo este hallazgo una relacién estadisticamente
significativa (p<0,01).

Analizamos la relacién entre el habito tabaquico y la presencia de endofugas
tipo Il en el postoperatorio, detectando 6 endofugas en pacientes fumadores
(29,05%), 14 en pacientes ex fumadores (18,18%) y 3 en no fumadores
(15,7%), no encontrando diferencias significativas debidas a este factor.

e Diametro del aneurisma: 11 pacientes (8,8%) mostraron una reduccion
significativa del diametro (= 5mm), mientras que en 2 pacientes se habia
incrementado = 5mm. En los pacientes con reduccion del diametro del saco
aneurismético, 9 no presentaban ningun tipo endofuga, mientras que en 2
pacientes presentaban una endofuga Il. Sin embargo, los 2 casos con
incremento de diametro presentaban ambos una endofuga tipo Il (tabla 12)
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Reduccion diametro Sin cambios Incremento didmetro
Hallazgo AAA =5mm diametro AAA AAA =5mm
No endofuga 9 (8,9%) 92 (91,1%) 0 (0%)
Endofuga la 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%)
Endofuga Il 2 (8,7%) 19 (82,6%) 2 (1,6%)

Tabla 12: Evolucion del diametro del saco aneurismético en relacion a la presencia de endofugas

(Imes)

En el analisis estadistico, el comportamiento del diametro del aneurisma, con
respecto a la existencia de endofugas, no tuvo significacién estadistica
(0,058). Sin embargo, cuando analizamos por separado la presencia de
endofugas Il, objetivamos que tuvieron un comportamiento distinto,
estadisticamente significativo, con respecto a los pacientes que no presentaban
ningun tipo de endofugas (p=0,012).

Cuello proximal: 11 pacientes (8,8%) presentaron un incremento del diametro
del cuello aneurismético (= 2mm), se trataban de 6 protesis de tipo Anaconda
(Vascutek) y 5 protesis tipo Endurant (Medtronic).

La existencia de un cuello anatdmico hostil comportd a nivel del sellado
proximal 1 endofuga tipo la a nivel proximal de la protesis (tabla 13).

Anatomia cuello preoperatorio

No complicacién Fuga proximal/Migracién

Cuello favorable

75 (100%) 0 (0%)

Cuello hostil

49 (98,0%) 1 (2,0%)

Tabla 13: Relacion entre la anatomia del cuello adértico y la aparicién de complicaciones en
el sellado proximal (1 mes)

Cuello distal: De las 250 arterias iliacas controladas en el TAC del mes
postoperatorio, 90 (36,0%) habian sido consideradas aneurismaticas en la
exploracién preoperatoria. De las arterias iliacas no aneurismaticas, 30
(18,7%), experimentaron un incremento de diametro de la arteria = 2mm; por el
contrario en las iliacas aneurismaticas hubo un comportamiento dispar
dependiendo del tipo de sellado distal que se realiz6 (rama acampanada, u
oclusion de hipogastrica y extension a iliaca externa). En las arterias iliacas
aneurisméticas, en 11 casos (12,2%) hubo un incremento del diametro de la
arteria = 2mm, mientras que en 9 (10,0%) se produjo una reduccion del
diametro de la misma. No detectamos la aparicion de ninguna endofuga distal
tipo Ib, ni Il desde la arteria hipogéstrica.

Los hallazgos y la evolucion de las arterias iliacas tratadas se resumen en las
tablas 14 y 15.

Incremento didmetro
arteriailiaca =2mm

Sin cambios diametro
arteriailiaca

Reduccion diametro
arteriailiaca=2 mm

Hallazgo (preop)

No aneurisma iliaco

0 (0%)

130 (81,2%)

30 (18,8%)

Aneurisma iliaco

9 (10,0%)

70 (77,8%)

11 (12,2%)

Tabla 14: Evolucién de las arterias iliacas al mes tras la implantacion protésica
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Hallazgo (preop)

No endofuga

Endofugatipo Ib

No aneurisma iliaco

160 (100%)

0 (0%)

Aneurisma iliaco

90 (100%)

0 (0%)

Tabla 15: Relacion entre la presencia de un aneurisma iliaco previo y la aparicién de una endofuga
Ib (1 mes)

Procedimientos secundarios / reintervenciones: Tras este primer estudio de
imagen se procedié a tratar la endofuga tipo la de forma endovascular
mediante un cuff protésico proximal, provocando un cuadro de insuficiencia
renal aguda a los 15 dias por trombosis de ambas arterias renales, que preciso
de una cirugia abierta revascularizadora renal mediante by-pass hepato-renal
derecho, con pérdida del rifidn izquierdo, pero con normalizacién de la funcién
renal.

Un paciente con una endofuga Il, a través de arteria mesentérica inferior,
provocd un crecimiento del didmetro del saco aneurismético de 17mm,
procediendo a la embolizacién selectiva del tronco de la arteria mesentérica
inferior; presentando el paciente a los 7 dias del procedimiento, una colitis
isquémica acompafiado de un cuadro de sepsis, siendo éxitus a los 20 dias del
procedimiento secundario.
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7.6 Control 6 meses postoperatorio

Tamafo de la muestra: Se practicaron 57 estudios (46,3%) de imagen sobre
123 pacientes incluidos, que restaban para el seguimiento (3 éxitus y 1 pérdida
de seguimiento). En 26 pacientes (45,6%) se solicitdé el Angio-TAC sin ningan
criterio preestablecido, en 15 pacientes (26,4%) fue por una anatomia del
cuello aneurismatico no favorable en el preoperatorio y en 12 pacientes
(21,0%) fue por la existencia de una endofuga Il en el Angio-TAC
postoperatorio del mes, y en 4 casos por ambos criterios (7,0%).

Hallazgos: En los Angio-TACs del sexto mes, se detectd Unicamente la
aparicion de una endofuga la en un paciente que presentaba cuatro criterios de
anatomia hostil del cuello aneurismatico en el estudio preoperatorio; y que ya
precis6 de un procedimiento coadyuvante intraoperatorio para el sellado del
mismo.

En el Angio-TAC de los 6 meses, 4 pacientes que presentaban una
endofuga Il en el Angio-TAC del mes, dicha endofuga habia desaparecido
(tablal6).

Hallazgo TAC 6 meses
Normal
Anormal:
Endofuga tipo la
Endofuga tipo Il

N. Pacientes (Porcentaje)
45 (78,9%)
12 (21,1%)
1 (1,8%)
11 (19,3%)

Tabla 16: Hallazgos en el Angio-TAC de los 6 meses postprocedimiento

Didmetro del aneurisma: La evolucion del didmetro del aneurisma a los 6
meses, con respecto a la existencia de endofugas se resume en la tabla 17.

Reduccion diametro Sin cambios diametro Incremento didametro
Hallazgo AAA =>5mm AAA AAA =5mm
No endofuga 16 (35,5%) 29 (64,5%) 0 (0%)
Endofuga la 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%)
Endofugall 3 (27,3%) 8 (72,7%) 0 (0%)

Tabla 17: Comportamiento del saco aneurisméatico en relacion a la existencia de
endofugas (6 meses)

No hubo diferencias estadisticamente significativas en el comportamiento del
diametro del aneurisma con respecto a la presencia de endofugas (p=0,63), no
objetivando ningun caso de crecimiento significativo del saco aneurismatico.

Cuello proximal: Hubo un caso de endofuga tipo la en un cuello aneurismético
hostil (tabla 18).

Anatomia cuello preoperatorio

No complicacién Fuga proximal/Migracién

Cuello favorable

38 (100%) 0 (0%)

Cuello hostil

18 (94,7%) 1 (5,2%)

Tabla 18: Relacion entre la anatomia del cuello adrtico y la aparicién de complicaciones en
el sellado proximal (6 meses)
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e Cuello distal: No hubo complicaciones en cuanto al sellado a nivel del cuello

distal iliaco.

Los hallazgos y la evolucion de las arterias iliacas tratadas se resumen en las

tablas 19 y 20.

Hallazgo (preop)

Reduccion diametro
arteriailiaca=2 mm

Sin cambios diametro
arteriailiaca

Incremento didmetro
arteriailiaca =2mm

No aneurisma iliaco

0 (0%)

61 (83,6%)

12 (16,4%)

Aneurisma iliaco

9 (21,9%)

27 (65,9%)

5 (12,2%)

Tabla 19: Evolucién de las arterias iliacas a los 6 meses tras la implantacion protésica

Hallazgo (preop)

No endofuga

Endofugatipo Ib

No aneurisma iliaco

73 (100%)

0 (0%)

Aneurisma iliaco

41 (100%)

0 (0%)

Tabla 20: Relacion entre la presencia de un aneurisma iliaco previo y la aparicién de una endofuga

Ib (6 meses).

Procedimientos secundarios / reintervenciones: Hubo una oclusion de rama del
injerto aorto-biiliaco a los 6 meses de su implantacion, presentandose como un
cuadro de isquemia subaguda de la extremidad, que se soluciondé mediante un
by-pass fémoro-femoral, no excluyendo el paciente del seguimiento.

Con respecto a la endofuga tipo la diagnosticada, se consideré para la
reparacion endovascular del mismo mediante una técnica de chimenea y la
implantacién de un cuff protésico proximal; sin embargo, dada la anatomia
hostil del cuello no fue posible la resolucion del mismo, descartandose
cualquier opcién de cirugia abierta por la edad y comorbilidades del paciente;
siguiendo en el estudio con controles de imagen posteriores.
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7.7 Control 12 meses postoperatorio

Tamanfo de la muestra: En el control del afio hubo una pérdida de seguimiento
de 4 pacientes (3,9%), juntamente con los 3 éxitus detectados en los 6
primeros meses; y 1 éxitus a los 9 meses por cardiopatia isquémica (mortalidad
al afo de 3,1%); con lo que cumplieron el control de los 12 meses un total de
119 pacientes (93,7%). Las prétesis que se vieron afectadas por la pérdida de
este seguimiento fueron: 6 Endurant, 1 Anaconda y 1 Excluder. La tasa de
supervivencia a 12 meses fue del 96,9%.

Hallazgos: Se detecto en el TAC de los 12 meses (tabla 21):

o 1 Endofuga tipo la: Ya conocida en el Angio-TAC de los 6 meses que
no se pudo solucionar de forma endovascular, pero se dejé para el
seguimiento

o 1 Endofuga tipo Ib: Por aumento del didmetro de la iliaca primitiva que
provocé la ausencia de sellado distal de la prétesis (en un paciente con
<10mm de sellado distal).

o 13 Endofugas tipo Il: 11 endofugas se habian detectado en el estudio
del mes, mientras que 2 endofugas eran de nueva aparicion, no
detectadas en el TAC del mes. Finalmente de las 23 endofugas tipo Il
diagnosticadas en la tomografia del mes postoperatorio, 11 habian
desaparecido en el estudio de los 12 meses (47,8%). 10 pacientes con
endofuga persistente (76,9%) presentaban permeabilidad de la arteria
mesentérica inferior en el preoperatorio.

o Asimismo detectamos un caso de migracion de la endoprotesis (10
mm), sin que provocara una endofuga proximal, en una paciente con 3
criterios de cuello hostil (Diametro >28mm, longitud <15mm y angulo
>60°), y sin que por el momento conllevara a la necesidad de un
procedimiento secundario.

Hallazgo TAC 12 meses Numero (Porcentaje)

Normal 101 (85 %)

Anormal 18 (15 %)
Endofuga tipo | a (proximal) 1 (0,8%)
Endofuga tipo | b (distal) 1 (0,8%)
Endofuga tipo Il 13 (10,9%)
Migracion 1 (0,8%)
Trombosis de rama* 2 (1,7%)

Tabla 21: Hallazgos del Angio-TAC de los 12 meses
* Las trombosis de rama se diagnosticaron por la apariciéon de un cuadro de isquemia aguda de la
extremidad, sin relacion el estudio de imagen mediante Angio-TAC.

Diametro del aneurisma: El didmetro medio de los AAA fue de 55,15 mm con
una desviacion estandar de +15,42; lo que supone una reduccion del diametro
medio de los aneurismas de practicamente 7 mm con respecto al TAC
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preoperatorio. Asimismo 64 pacientes (53,7%) experimentaron una reduccion
significativa del diametro del aneurisma adrtico (= 5mm). De los 13 pacientes
en los que se detect6 una endofuga Il en el TAC de los 12 meses, en 10 casos
no se evidencié ninguna diferencia en el diametro del saco aneurimético, por el
contrario en 3 casos el diametro habia disminuido. Si asociamos la endofuga Il
a la permeabilidad de la arteria mesentérica inferior en el preoperatorio, en 8
casos no hubo modificacion del diametro del aneurisma y en 2 casos hubo una
reduccion del mismo (tabla 22).

Reduccién diametro Sin cambios Incremento diametro
Hallazgo AAA =5mm didmetro AAA AAA =5mm
No endofuga 61 (58,7%) 43 (41,3%) 0 (0%)
Endofugal (a,b) 0 (0%) 2 (100%) 0 (0%)
Endofuga 2 3 (23,1%) 10 (76,9%) 0 (0%)

Tabla 22: Comportamiento del saco aneurismatico en relacién a la existencia de endofugas (12

meses)

El comportamiento del didmetro del aneurisma fue distinto en relacion a la
presencia 0 no de endofugas, de forma estadisticamente significativa
(p=0,016); siendo la reduccion del diametro claramente mas frecuente en los
casos que no habia ningun tipo de endofugas. No hubo ningun caso de
incremento del diametro (= 5mm), con respecto a la medicién preoperatoria,
independientemente de la existencia o tipo de endofuga.

Cuello proximal: Hubo un incremento del diametro de = 2mm en 22 pacientes
(18,49%); este aumento sélo se evidencié en 2 tipos de protesis, Anaconda
(Vascutek) en 11 casos (29,7%) y Endurant (Medtronic) 11 (16,4%).

La existencia de un cuello anatomico hostil comportd a nivel del sellado
proximal y, por consiguiente deberian considerarse como complicaciones
aparecidas durante el primer afio: 2 endofugas la y 1 migracién de la porcion
proximal de la protesis. Por el contrario, los pacientes con una anatomia
adecuada en el cuello adrtico no presentaron ninguna complicacién durante el
primer afo (tabla 23)

Anatomia cuello preoperatorio

No complicacién Fuga proximal/Migracién

Cuello favorable

70 (100%)

0 (0%)

Cuello hostil

46 (93,9%)

3 (6,1%)

Tabla 23: Relacién entre la anatomia del cuello aértico y la aparicion de complicaciones en el

sellado proximal

La existencia de un cuello hostil comporté una tasa de complicaciones a nivel
del sellado proximal de un 6,1%, no llegando a alcanzar significacion
estadistica por el test de Fisher (p=0,067).

Cuello distal: Por lo que se refiere a las arterias iliacas primitivas tratadas el
diametro medio al afio fue de 16,76 mm con una desviacion estandar de 7,77 y
un rango de 10 a 72mm. De las iliacas controladas al afio del procedimiento,
155 no eran aneurisméticas (< 15mm), mientras que 83 eran aneurisméaticas (>
15mm) en el estudio preoperatorio.

Las proétesis iliacas insertadas en las arterias iliacas no aneurisméticas
provocaron un incremento de >2mm de diametro en 43 arterias (27,74%).
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Por el contrario, las arterias aneurismaticas tuvieron un comportamiento muy
dispar por lo que se refiere a la evolucion de los diametros:

e De los 24 aneurismas iliacos en los que el sellado estuvo en iliaca externa:
En 17 se produjo una reduccién del tamafio de la iliaca primitiva = 2mm
(70,8%), mientras que en 6 no se produjo ningtn cambio en el diametro del
aneurisma iliaco, y en 1 caso hubo un incremento de = 2mm.

e En los pacientes que se tratdé el aneurisma iliaca con una rama iliaca
acampanada (de mayor tamafo) para el sellado de la misma, el
comportamiento fue diverso:

o 39 iliacas no experimentaron cambios (66,1%)

o 8 arterias iliacas redujeron el diametro (13,6%)

o 12 arterias iliacas tuvieron un crecimiento (20,3%), si bien en un
solo caso se produjo una endofuga Ib distal, debido a una escasa
longitud de sellado.

Los hallazgos y la evolucion de las arterias iliacas tratadas se resumen en las

tablas 24 y 25.

Hallazgo (preop)

Reduccion diametro
arteriailiaca=2 mm

Sin cambios diametro
arteriailiaca

Incremento didmetro
arteriailiaca =2 mm

No aneurisma iliaco

0 (0%)

112 (72,2%)

43 (27,8%)

Aneurisma iliaco

25 (30,1%)

45 (54,2%)

13 (15,7%)

Tabla 24: Evolucién de las arterias iliacas a los 12 meses tras la implantacién protésica

Hallazgo (preop)

No endofuga

Endofugatipo Ib

No aneurisma iliaco

155 (100%)

0 (0%)

Aneurisma iliaco

82 (98.8%)

1 (1,2%)

Tabla 25: Relacion entre la presencia de un aneurisma iliaco previo y la aparicién de una endofuga

Ib.

e Procedimientos secundarios / reintervenciones: La endofuga Ib diagnosticada,
era de escaso volumen, no rellenaba el saco aneurismético adrtico, y no
producia incremento del diametro del aneurisma adrtico, por lo que se decidié
posponer la intervencion. Hubo un caso de oclusion de rama iliaca del injerto a
los 11 meses, comportando una intervencion de by-pass cruzado fémoro-

femoral.

La tasa libre de reintervencion a los 12 meses de nuestra serie fue del 96,1%.
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7.8 Control 24 meses postoperatorio

e Tamafio de la muestra: En el control de los 2 afios tuvimos unas pérdidas mas
significativas en el seguimiento, puesto que 7 pacientes murieron en este
periodo de tiempo por causas no relacionadas con el aneurisma aortico (+ 4
éxitus durante el primer afo) (8,65%) y tuvimos 7 pérdidas en el seguimiento (+
4 pérdidas en el primer afio) (8,65%), con lo que completaron todos los
controles 105 pacientes (82,7%). Las prétesis que se vieron afectadas por esta
pérdida de seguimiento fueron: 17 Endurant (23,9%), 3 Anaconda (7,9%) y 2
Excluder (15,3%). La supervivencia a 2 afios de nuestra serie tratada mediante
procedimientoendovascular fue del 91,3%.

e Hallazgos: Por lo que respecta a las endofugas detectadas en el Angio-TAC de
los 2 afios:

e 3 Endofuga la:

o 1 paciente con endofuga la detectada en el Angio-Tac de los 6
meses, que no se pudo solucionar de forma endovascular.

o 1 paciente en el que ya se habia detectado una migracion proximal
no complicada de la endoprétesis en el Angio-TAC de los 12 meses
y que presentaba un cuello hostil en el preoperatorio.

o 1 paciente que no presentaba criterios de cuello hostil en el
preoperatorio, y que tampoco habia experimentado un incremento
del didmetro del cuello adrtico, Unicamente habia presentado una
endofuga tipo Il persistente.

e 1 Endofuga Ib, ya detectada en el Angio-TAC de los 12 meses, que produjo
una migracién proximal de las ramas.

e 10 Endofugas llI: De las 13 endofugas tipo Il detectadas en el control de los
12 meses, 3 habian desaparecido en el control de los 24 meses (no hubo
pérdidas de seguimiento en estos pacientes). La presencia de una arteria
mesentérica inferior permeable se mantuvo como factor prondstico de
persistencia de una endofuga tipo Il durante todo el periodo de seguimiento
estudiado (1 mes, 73,9% (p<0,01); 6 meses, 73,3% (p=0,01); 12 meses,
76,9% (p=0,02); 24 meses, 72,7% (p=0,02)).

La tabla 26 recoge los hallazgos patolégicos en el Angio-TAC de los 2 afios
(por paciente).

Hallazgo TAC 24 meses Numero (Porcentaje)
Normal 90 (85,7%)
Anormal 15 (14,3%)
Endofuga tipo | a (proximal)/Migracion 3 (2,8%)
Endofuga tipo | b (distal) + migracion 1 (0,9%)
Endofuga tipo Il 10 (9,1%)
Trombosis del injerto (migracion) 1 (0,9%)
Trombosis de rama 1 (0,9%)

Tabla 26: Hallazgos patoldgicos del Angio-TAC de los 24 meses.
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Diametro del aneurisma: El diametro de los aneurismas a los 2 afios fue de
52,22 mm con una desviacion estandar de 15,90; lo que supone una reduccién
del didmetro medio de los aneurismas de 9,79 mm, desviacién estandar
+9,65mm con respecto al TAC preoperatorio, siendo este comportamiento
estadisticamente significativo (p<0,001). 68 pacientes (64.7%) experimentaron
una reduccion significativa del diametro del AAA (= 5mm), objetivando sélo 2
casos de incremento del didmetro (= 5mm) con respecto al detectado en el
preoperatorio (1,9%) (1 con endofuga tipo Il y 1 sin evidencia de endofuga).

Reduccion diametro Sin cambios diametro Incremento didametro
Hallazgo AAA =>5mm AAA AAA =>5mm
No endofuga 66 (71,7%) 25 (27,2%) 1(1,1%)
Endofugal (a,b) 0 (0%) 3 (100%) 0 (0%)
Endofuga 2 2 (20,0%) 7 (70,0%) 1 (10,0%)

Tabla 27: Evolucién del diametro del saco aneurismético respecto a la presencia y tipo de

endofuga

El comportamiento del saco aneurismatico fue distinto en los 10 pacientes que
presentaban una endofuga Il a los 2 afios de la implantacion de la endoprotesis
(incremento promedio de 0,8mm, con desviacion estandar de +4,58mm), si bien
Unicamente en 1 caso se observd un incremento de =5mm con respecto al
diametro preoperatorio, mientras que en 2 se habia reducido =5mm. El
comportamiento del saco aneurismético, dependiendo de la existencia o no de
una endofuga, fue distinto de forma estadisticamente significativa (p=0,001)
(tabla 27). El paciente con endofuga Il y crecimiento del saco aneurismético =
5mm se procedié a tratamiento endovascular de la fuga tipo Il mediante
embolizacion selectiva de arteria mesentérica inferior y arterias lumbares, sin
complicaciones.

Cuello proximal: Sélo 2 pacientes experimentaron un incremento del dimetro
del cuello de = 2mm con respecto a la exploracion realizada al afio, que
afectaron a las protesis que ya habiamos detectado previamente (1 Anaconda
y 1 Endurant).

En el Angio-TAC de los 2 afios detectamos 4 complicaciones a nivel del sellado
proximal, 3 de ellas en pacientes con cuello hostil y 1 en paciente con cuello
favorable (tabla 28).

Anatomia cuello preoperatorio

No complicacién

Fuga proximal/Migracién

Cuello favorable

60 (98,4%)

1 (1,6%)

Cuello hostil

41 (93,2%)

3 (6,8%)

Tabla 28: Relacion entre la anatomia del cuello adrtico y la aparicién de complicaciones en
el sellado proximal (24 meses)

Cuello distal: El didmetro medio de las arterias iliacas tratadas, a los 2 afios,
fue de 16,9 mm con una desviacion estandar de +7,86mm, con un rango de 10
a72mm.
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De las arterias iliacas no aneurismaticas, 5 experimentaron un crecimiento no
detectado en el control de un afio (= 2mm), por lo que de las 136 iliacas
tratadas y controladas a los 2 afios, 46 arterias iliacas primitivas
experimentaron un crecimiento = 2mm (33,82%).

De los 74 aneurismas iliacos tratados y controlados a los 2 afios:

e De los 22 tratados con oclusion de arteria hipogastrica, 15 habian
disminuido de tamafio = 2mm (68,18%), 6 no habian modificado su
diametro y Unicamente 1 habia incrementado su tamafio = 2mm.

o De los 52 aneurismas tratados mediante una rama acampanada de mayor
tamano:
En 30 iliacas no hubo modificacién del diametro (57,7%)
En 15 iliacas hubo un incremento del diAmetro = 2mm (28,8%)
En 7 iliacas hubo una reduccién del didmetro = 2mm (13,5%).

La evolucion de las arterias iliacas tratadas se resumen en las tablas 29 y 30.

Hallazgo (preop)

Reduccion diametro
arteriailiaca=2 mm

Sin cambios diametro
arteriailiaca

Incremento didametro
arteriailiaca =2 mm

No aneurisma iliaco

0 (0%)

90 (66,2%)

46 (33,8%)

Aneurisma iliaco

22 (29,7%)

36 (48,7%)

16 (21,6%)

Tabla 29: Evolucién de las arterias iliacas controlados a los 24 meses

Hallazgo No endofuga Endofuga tipo Ib + migracion
No aneurisma iliaco 136 (100%) 0 (0%)
Aneurisma iliaco 72 (97,3%) 2 (2,7%)*

Tabla 30: Relacion entre aneurisma iliaco y aparicion de endofuga tipo Ib a los 24 meses
* La endofuga distal con migracion se produjo en las dos ramas iliacas de un mismo paciente, con
escasa longitud de sellado.

Procedimientos secundarios / reintervenciones: Un paciente que presentd una
trombosis de rama a los 11 meses, y que habia precisado un by-pass fémoro-
femoral; a los 24 meses tuvo una migracion de la porcién proximal de la
endoprotesis con trombosis del injerto, que obligd a la practica de un by-pass
aorto-bifemoral. Tanto el diagndéstico de trombosis de rama, como del injerto
fue realizado por la presentacion de un cuadro clinico de isquemia de
extremidades, no estando relacionado con el diagnéstico periddico mediante
prueba de imagen, pero en ella se objetivd la migracion > 10mm de la porcién
proximal del injerto. El paciente con endofuga tipo | proximal, que no
presentaba criterios de cuello hostil en el preoperatorio, se traté mediante la
implantacién de un cuff de sellado proximal, sin complicaciones.

El paciente con endofuga Ib distal detectada a los 12 meses, tras la practica del
Angio-TAC de los 24 meses, que evidencid una migracion en direccién
proximal de ambas ramas iliacas; present6 un cuadro de aneurisma
sintomatico que obligb a realizar una cirugia abierta de urgencias del
aneurisma aortico.

La tasa libre de reintervencién en nuestra serie a los 24 meses fue del 93,7%
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7.9 Supervivencia global y relacionada con la anatomia del cuello aortico

Con un seguimiento medio de 23,283 meses y un error estandar de 0,342 (intervalo de
confianza 95%: limite inferior 22,613; limite superior 23,954), la supervivencia al mes,
6 meses, 12 y 24 meses fue del 99,2%, 97,6%, 96,9% y 91,3% respectivamente, tal
como se evidencia en la figura 3.
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Figura 3: Supervivencia de los pacientes tratados mediante REVA a los 2 afios
Sin embargo, la presentacion mas frecuente de complicaciones en las anatomias de

cuello hostiles no se correlacioné con una mayor mortalidad en el seguimiento con
respecto a las anatomias favorables (Log Rank (Mantel-Cox) p= 0,727) (figura 4)
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Figura 4: Supervivencia en relacion a la anatomia del cuello adrtico.
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7.10 Evolucion del diametro del saco aneurismatico. Andlisis por dispositivos

La evolucion del didmetro de los sacos aneurismaticos durante el periodo de
seguimiento estudiado se muestra en la figura 5.
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Figura 5: Evolucion del diametro medio (mm) del saco aneurismatico tras la REVA

En la tabla 31 y la figura 6 analizamos la evolucién del saco aneurismético en
funcién de los dispositivos utilizados. Objetivamos que la mayor parte de los
dispositivos utilizados conllevaron una reduccion del diametro del saco
aneurisméatico estadisticamente significativa con respecto al diametro inicial.

Prétesis

Meses 1 mes 12 meses 24 meses p
Nuamero 37 37 35

ANACONDA | Reduccién | 1,00(+3,43) 6,84(x7,85) | 10,15(x10,47) | <0,001
Nuamero 72 67 56

ENDURANT Reduccion | 0,86(+2,39) 7,12(+7,38) 10,20(£9,65) <0,001
Nuamero 13 12 11

EXCLUDER Reduccion | 0,46(+5,48) 5,75(%5,03) 8,09(+6,35) 0,002
Nuamero 2 2 2

TALENT Reduccion 2 (£2,83) 0 (x0) -2,5 (24,95) 0,5
Nuamero 1 1 1

ZENITH LP Reduccion 0 17 17

Tabla 31: Evolucién del saco aneurismatico en funcién del dispositivo utilizado
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Figura 6: Evolucion del diametro del saco aneurismatico con relacion al dipositivo utilizado.
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7.11 Cuello proximal del aneurisma: Complicaciones y evolucién segun
dispositivo

En el andlisis acumulado a 2 afos, la existencia de un cuello anatdmico hostil
comport6 a nivel del sellado proximal y, por consiguiente deberian considerarse como
complicaciones aparecidas a los 2 afos: 3 endofugas la (5,8%) y 2 migraciones de la
porcion proximal de la prétesis (3,9%), una migracién comportdé una endofuga proximal
y la otra una trombosis del injerto. Sin embargo, en los pacientes con una anatomia
adecuada del cuello aértico sélo hubo 1 caso que presentd una endofuga la proximal
(1,3%) (tabla 32).

Hallazgo Cuello hostil Cuello favorable
Total complicaciones 4 (7,7%) 1 (1,3%)
Endofuga tipo I/Migracién 3 (5,8%) 1 (1,3%)
Migracion/Trombosis 1 (1,9%) 0 (0%)

Tabla 32: Complicaciones acumuladas a nivel de sellado proximal en funcién de la anatomia del
cuello

La presencia de un cuello anatdémico hostil comport6é la aparicion de un 7,7% de
aparicion de complicaciones en el sellado proximal, por tan sé6lo un 1,3% de los cuellos
favorables en el total del periodo estudiado, si bien no llegé a la significacion
estadistica (p=0,075).

Por otra parte, también analizamos la evolucion del didmetro del cuello en todos los
pacientes tratados y controlados se muestra en la figura 7.
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Figura 7: Evolucion del diametro del cuello del aneurisma.

Este incremento del didmetro del cuello aneurismético fue estadisticamente
significativo (p<0,001) a los 2 afios de la implantacion de la endoprotesis en el
conjunto de la serie tratada.

Asimismo analizamos de forma separada la evolucion de los didmetros del cuello
aortico a lo largo de todo el periodo de seguimiento, dependiendo de la prétesis
utilizada (tabla 33).

Protesis 1 mes 12 meses 24 meses p
Talent 0,5mm (x0,71) | 0,5mm (£0,71) | 0,5 mm (x0,71) 0,500
Endurant 0,4 mm (x0,69) | 0,78 mm (+0,93) 0.92 (x1.02) <0,001
Anaconda 0,78 mm (x1,18) | 1,4 mm (£1,52) | 1,65 mm (+1,64) <0,001
Excluder 0,07 mm (x0,28) | 0,25 mm (+0,45) | 0,45 mm (+0,69) 0,053
Zenith Cook 0 mm 0 mm 0 mm
Global 0,44 mm (x0,92) | 0,88 mm (£1,22) | 1,08 mm (+1,31) <0,001

Tabla 33: Evolucién del diametro del cuello adrtico en relacion a la protesis utilizada.
Se objetivd un incremento del diametro del cuello estadisticamente significativo en el

global de la serie, y de forma principalmente evidente en las protesis Anaconda
(Vascutek®) y Endurant (Medtronic®).
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7.12 Cuello distal: Complicaciones segun la anatomia preoperatoria

En el andlisis acumulado a 2 afios, la existencia de un aneurisma iliaco comport6 la
aparicion de 2 endofugas tipo Ib distal con migracién proximal de la rama, en un
mismo paciente (2,7%) y 1 oclusion de rama a los 6 meses (sin que se evidenciara
causa en el Angio-TAC del mes) (1,1%); mientras que se observd una oclusion de
rama en un paciente sin aneurisma iliaco a los 11 meses (0,6%). En la tabla 34 se
resume las complicaciones acumuladas a nivel de ramas iliacas en funcion de la
presencia o no de un aneurisma iliaco en el Angio-TAC preoperatorio.

Endofuga distal Oclusién rama
Aneurisma iliaco 2 (2,7%)* 1(1,1%)
No aneurisma iliaco 0 (0%) 1 (0,6%)

Tabla 34: Complicaciones a nivel de ramas iliacas dependiendo de la anatomia preoperatoria de la
arteria iliaca. * La endofuga distal con migracién se produjo en las dos ramas iliacas de un mismo

paciente, con escasa longitud de sellado.
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7.13 Procedimientos secundarios, reintervenciones, tasa libre de reintervencion.

Procedimientos secundarios / reintervenciones: En el transcurso de los 2 afos de
seguimiento fueron realizados 9 procedimientos en 8 pacientes para corregir las
complicaciones derivadas de la REVA:

e 5 procedimientos endovasculares:

o 3 procedimientos para sellado a nivel proximal por endofuga tipo I.

o 2 embolizaciones de arteria mesentérica inferior por endofuga tipo II.
e 4 procedimientos de cirugia abierta en 3 pacientes:

o 2 by pass aortobifemorales, 1 por trombosis injerto tras migracion de
la porcion proximal y otro por aneurisma sintomatico tras migracion
de la porcion distal.

o 2 by-pass fémoro-femoral por trombosis de rama.

Con un seguimiento medio de 23,283 meses y un error estandar de 0,342 (intervalo de
confianza 95%: limite inferior 22,613; limite superior 23,954), la tasa libre de
reintervencion en nuestra serie a los 6, 12 y 24 meses fue del 97,6%, 96,1% y 93,7%,
respectivamente (figura 8).
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Figura 8: Tasa libre de reintervencién en el periodo estudiado
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Si analizamos la necesidad de cirugias postprocedimiento en funcion de la anatomia
del cuello hostil en el estudio preoperatorio, objetivamos que no habia diferencias
estadisticamente significativas en funcion del tipo de anatomia del cuello
aneurisméatico (Log Rank (Mantel-Cox) p=0,205) (figura 9).
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Figura 9: Tasa libre de reintervencién en funcion de las caracteristicas del cuello aneurismaético.
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8. DISCUSION
8.1 Introduccién y datos demograficos

La reparacion endovascular de los AAA ha reemplazado progresivamente a la cirugia
abierta en el tratamiento de esta patologia, significando més de la mitad de las
reparaciones de los AAA en el mundo; e incluso en 2013, aproximadamente un 75%
de los pacientes con AAA fueron tratados de forma endovascular en EEUU™,

Desde su primera implantacién en 1991 por Parodi, la REVA ha sido validada en
numerosos estudios multicéntricos. Los beneficios inmediatos de esta terapia suponen
una menor estancia hospitalaria, menor pérdida sanguinea, y menor morbilidad y
mortalidad con respecto a la cirugia abierta. La aplicabilidad y disponibilidad de la
REVA en pacientes de alto riesgo quirdrgico ha sido validada en mudltiples
publicaciones, y los resultados a medio plazo son suficientemente buenos para
justificar este procedimiento.

En nuestro estudio, la edad media de los pacientes fue de 75,89 afios, siendo similar a
la edad media publicada en otros estudios, como el EVAR 1 (74 * 6 afios) y el EVAR 2
(76 + 6,7 afos); asi como al registro multicéntrico publicado por Chang y cols.”® en
2013, que con 1736 pacientes incluidos en 17 centros, encontraron una edad media de
76 afos, con un rango de 70 a 81 afios. En otros estudios, como el Dream (70,6 £ 6,5
afios), el Over (70 + 7,8 afos) o el registro Eurostar (71,6 £ 7,6 afios), la edad fue
discretamente inferior.

El porcentaje de sexo masculino es francamente predominante en todos los estudios
publicados (Dream 92%, Evarl 90%, Over 99%), coincidiendo con el nuestro, donde el
96,8% fueron hombres.

En el registro EUROSTAR’’, sobre una base de 9227 pacientes analizados, con 623
mujeres y 8604 hombres, encontraron una edad media superior en mujeres (75 afos
(desviacién estandar 7,72) que en los hombres (72 afios (desviacion estandar 7,72),
siendo la diferencia estadisticamente significativa (p<0,001). En nuestro estudio, los
varones tuvieron una edad media de 75,6 afios, mientras que en las mujeres fue de
84,9 afos; la diferencia también fue estadisticamente significativa (p=0,012). En el
registro EUROSTAR, las mujeres presentaban mas frecuentemente hipertension y
laparotomia previa, mientras que los hombres tenian diabetes, tabaquismo (actual o
exfumadores), historia de enfermedad cardiaca, renal o pulmonar; por lo que se refiere
a las caracteristicas del aneurisma, las mujeres tenian una mayor angulacién de su
aneurisma y menor diametro del cuello; por el contrario, los hombres tenian una
clasificacion més desfavorable del aneurisma. En nuestra serie todas las mujeres
presentaban hipertension, mientras que ninguna presentaba antecedentes de
tabaquismo; no hubo diferencias entre sexos en el didmetro del cuello, si bien todas
las mujeres presentaban una anatomia de cuello hostil (cuello corto y angulado), y un
mayor diametro del aneurisma.

Asimismo, tuvimos un alto porcentaje de tabaquismo (85,8%) (tabla 4), justificando
probablemente este alto niumero de pacientes fumadores, el alto porcentaje de
pacientes que tenian el diagndstico de enfermedad pulmonar crénica (53 pacientes,
41,7%) (p=0,011)
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8.2 Andlisis morfoldgico

El diametro medio de los aneurismas aérticos tratados fue de 62,08 + 14,16 mm, este
parametro fue similar al diAmetro tratado en los distintos estudios; Dream 60,6 + 9 mm,
Evarl 65 = 10 mm; Eurostar 60,3 + 10,2 mm. El| didmetro del aneurisma fue
significativamente mayor en las mujeres con respecto a los hombres, 76,52mm vs
61,61mm. (p=0,017).

En algunos estudios se ha relacionado la presencia del tabaquismo con un incremento
de la prevalencia, tasa de expansion e incremento del riesgo de ruptura de los
aneurismas de aorta, por lo que intentamos correlacionar la presencia del habito
tabaquico con el diametro del aneurisma adrtico, sin que se objetivaran diferencias
entre grupos. Asimismo, Koole y colaboradores’, en pacientes del registro
EUROSTAR (European collaborators on stent-graft techniques for abdominal aortic
aneurysm repair), correlacion6 el habito tabaquico con un incremento de
procedimientos asociados de angioplastias y stents durante la REVA y un incremento
del riesgo de migracion del injerto, pero al mismo tiempo presentaban una menor tasa
de endofugas tipo Il. Este efecto preventivo sobre la aparicion de endofugas tipo Il no
lo detectamos en nuestro estudio.

La posibilidad del tratamiento endovascular de los AAA requiere unos estandares
recomendados, que incluyen un cuello adrtico infrarrenal con una angulacién <60°, una
longitud >15mm y un didmetro adrtico entre 17 y 25mm, con minima calcificacion y
trombo en su interior. A pesar de ello, las indicaciones de dicho tratamiento siguen
expandiéndose, de ahi que el numero de pacientes tratados con anatomias poco
favorables también experimente un crecimiento. Asi en un estudio publicado por
AbuRama y cols”, en 2011, evidenciaba que Gnicamente un 37% de los pacientes
tenian una anatomia favorable para la REVA, mientras que el 63% podian
considerarse que presentaban criterios de cuello hostil. A pesar de que en nuestro
servicio, en este periodo de tiempo, hubo un porcentaje de pacientes en los que se
indicé cirugia abierta del aneurisma de aorta, un 40,9% de los pacientes que recibieron
un tratamiento endovascular presentaba al menos 1 criterio de cuello hostil.

En el registro EUROSTAR, el didmetro medio de las iliacas tratadas fue de 16,7 mm,
teniendo una tasa de aneurismas de iliaca primitiva tratados de un 16,8%; sin embargo
en un estudio publicado recientemente por Who-Sung Yun®, el porcentaje de
aneurismas iliacos fue del 54%. El didmetro medio de las iliacas primitivas tratadas en
nuestro estudio es similar al estudio EUROSTAR, por el contrario el porcentaje es
sensiblemente diferente, muy probablemente debido al diferente criterio de definicion
del aneurisma iliaco. Muchos estudios definen el aneurisma iliaco como didmetros de
iliaca primitiva = 20mm, mientras que en nuestro estudio, y siguiendo las
recomendaciones del subcomité de estandares para aneurismas arteriales de la
Society for Vascular Surgery®!, definimos el aneurisma de arteria iliaca primitiva como
la dilatacion de la arteria >15 mm de didmetro, debido a que en estos casos utilizamos
ramas iliacas acampanadas. Ello comporté que tuvieramos una tasa de aneurisma
aortico asociado a uno iliaco de un 48%, siendo bilaterales en el 22,8%.
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8.3 Procedimiento endovascular

La seleccion del tamafio y disefio del injerto apropiado es uno de los componentes
criticos para el posicionamiento exitoso y la subsecuente exclusiéon y despresurizacion
del saco aneurismético®”. Asi el criterio restrictivo de la morfologia anatémica de los
aneurismas ha sido utilizado para seleccionar los pacientes candidatos a la REVA, y
se ha considerado un factor importante para alcanzar unos buenos resultados a
medio-largo plazo.

De hecho la anatomia del cuello del aneurisma es el factor mas importante para
determinar si un paciente puede ser tratado satisfactoriamente mediante una técnica
endovascular. Un cuello hostil puede suponer un reto, dado que puede provocar un
mal sellado proximal con la subsecuente aparicion de una endofuga tipo | proximal,
provocar la oclusion o diseccion de las arterias renales, una embolizacion distal de
arteria renal, una migracion tardia del injerto u otras complicaciones secundarias a una
excesiva manipulacion o sobredimensionamiento del injerto, que deberian hacer
valorar la cirugia abierta como primera eleccion.

Algunos estudios han mostrado la dificultad existente para aplicar el tratamiento
endovascular en los cuellos aorticos hostiles, mientras que otros investigadores han
obtenido resultados similares en este grupo de pacientes con respecto a los que
presentan un cuello favorable. Dillavou y cols®®* no evidenciaron diferencias
significativas en las complicaciones periprocedimiento o tardias en pacientes con
cuello poco favorable, si bien utilizaron un sélo tipo de dispositivo, y concluian que la
REVA se podia utilizar en cuellos hostiles, pero que se debia tomar precauciones en
pacientes con cuellos cortos y angulados, hecho que también detectamos en nuestro
estudio. Fairman y col® mostraron que un cuello hostil no se asociaba con malos
resultados a medio plazo, si bien su definicibn de cuello angulado era >45°, y
Unicamente utilizaron el dispositivo Talent (Medtronic), implantado en pocos casos de
nuestra serie; encontrando similares tasas de endofugas tipo | y Il, tanto en los grupos
de cuello favorable como en los hostiles; pero con una significativa alta incidencia de
eventos adversos en arterias renales en el grupo de cuello no favorable. Por el
contrario Choke y cols® no evidenciaron diferencias entre cuellos favorables y no
favorables, excepto en un incremento significativo en los procedimientos asociados
intraoperatorios en presencia de severa angulacion.

En nuestro estudio, de las 8 fugas proximales peroperatorias detectadas, 5 pacientes
(71,4%, p<0,001) presentaban un angulo de cuello >60°, mientras que 3 tenian una
menor longitud de cuello (42,8%, p=0,081). Por lo tanto, la presencia de una
angulacién del cuello >60° fue el Unico factor estadisticamente significativo que
comporté la necesidad de realizar técnicas coadyuvantes peroperatorias para el
sellado proximal del aneurisma, si bien la longitud del cuello probablemente no alcanzé
la significacion por el escaso numero de casos que requirieron un procedimiento
coadyuvante.

Hoshina y cols® mostraron que la tasa de endofugas tipo la puede disminuir mediante
la utilizacién de técnicas asociadas intraoperatorias, tanto en cuellos favorables como
en hostiles, sin detectarse problemas de sellado proximal a un afio.

Un reciente estudio publicado por Stather y cols®’ revela que hay un incremento del
riesgo de endofugas tipo | proximales cuando la REVA se realiza en pacientes con
cuello hostil, sin embargo no hay un incremento de la mortalidad a los 30 dias,
mortalidad tardia relacionada con el aneurisma o mortalidad tardia debida a cualquier
causa. Nuestro estudio coincide también con estudios previos que evidencian que las
tasas de mortalidad tras REVA en cuellos hostiles, no se ve incrementada; a pesar de
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que segun la Sociedad Americana de Anestesiologia, los pacientes con anatomia
adversa de los AAA se correlacionan con un mayor riesgo quirrgico®.

Finalmente un reciente metanélisis publicado por Antoniou y cols®® analiza 7 estudios
observacionales con 1559 pacientes (845 con anatomia favorable, 714 con anatomia
hostil). En dicha revision se evidencia que los pacientes con anatomia hostil requieren
de un mayor numero de procedimientos coadyuvantes para alcanzar un correcto
sellado proximal, con un incremento a 30 dias de la morbilidad, pero sin diferencias en
las tasas de endofugas tipo | proximales y reintervenciones en el primer mes. Este
estudio concluye que, no existe suficiente nivel de evidencia para indicar o
contraindicar la reparacion endovascular de los AAA en pacientes con cuello aortico
hostil con los dispositivos actuales.

La ausencia de un andlisis de cada uno de los factores de anatomia de cuello hostil,
debido a no disponer de un adecuado numero de casos en las series publicadas, hace
gue no podamos identificar el tipo de anatomia preoperatoria que supondria un mayor
riesgo de fallo en el sellado proximal. En el registro ANCHOR (Heli-FX Aortic
Securement System Global Registry)® se evidencié la importancia de la longitud y el
diametro del cuello como determinantes de la aparicion de endofuga tipo la tras la
REVA, mientras que la existencia de trombo en el cuello podria proporcionar un factor
protector. Sin embargo, la baja prevalencia de pacientes con importantes grados de
angulacién del cuello podria justificar el fallo en la identificacibn de este factor;
similares limitaciones tendria este estudio con relacion al contenido de calcio o trombo
en el cuello.

Los aneurismas iliacos se asocian entre un 15 a 40% a los AAA%, comportando una
dificultad afadida durante la reparacion endovascular de los mismos, requiriendo
procedimientos coadyuvantes que alargan el tiempo quirdrgico e incrementan la
cantidad de contraste administrado. En nuestra serie, un 48,8% de los pacientes
presentaban un aneurisma de arteria iliaca primitiva asociado al aneurisma adrtico,
siendo bilaterales en un 23,6% y unilaterales en un 25,2%.

Estos aneurismas han sido tratados ampliamente mediante ramas iliacas
acampanadas, de diametro apropiado, para alcanzar un adecuado sellado distal o
mediante extension del injerto en la arteria iliaca externa, con o sin embolizacion
simultanea de la arteria iliaca interna.

La oclusion de la arteria hipogéstrica puede producir la aparicién de una claudicacién
glutea, disfuncién sexual e isquemia del colon, por lo que recientemente han aparecido
distintos dispositivos ramificados que permiten un correcto sellado distal, manteniendo
la permeabilidad de ambas arterias. Por otro lado, el sellado distal con ramas
acampanadas en iliaca primitiva puede ser insuficiente si la arterias iliacas
aneurismaticas presentan un crecimiento adicional posterior en el seguimiento;
comportando la pérdida del sellado distal, la aparicion de una endofuga tipo Ib y
subsecuentemente una expansion del saco aneurismatico.

Ballota y cols® demostraron que un aneurisma de arteria iliaca primitiva (19-25mm de
diametro) tenia el doble de tasa de crecimiento comparado con las arterias no
aneurisméticas (iliacas primitivas <12mm de didmetro) tras una reparacion abierta
electiva de un AAA. Sin embargo, otros autores no han evidenciado un incremento
significativo del diametro de las arterias iliacas tras 4 afios de la reparacion aortica®.

La utilizacién de ramas acampanadas para el sellado distal en la arteria iliaca primitiva
vendra limitada por el didmetro maximo de las ramas iliacas de las endoprotesis,
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siendo actualmente de 28 mm, con lo que pacientes con iliacas >25mm de diametro a
menudo requerirdn extensiones a la arteria iliaca externa.

Algunos autores® han estimado que entre un 15-30% de los pacientes con aneurisma
de arteria iliaca primitiva requeriran una extensién hasta la externa. En la serie de
Kirkwood y cols®, el 80% de los pacientes con aneurismas iliacos fueron tratados con
ramas acampanadas en iliaca primitiva. El 72,2% de nuestros pacientes con
aneurismas iliacos fueron tratados mediante ramas iliacas acampanadas, mientras
que en 27,8% tuvimos que extender la rama protésica hasta la iliaca externa.

Hobo y colaboradores® analizaron los resultados de la REVA en pacientes que
presentaban aneurismas de iliaca primitiva, evidenciando que en el seguimiento tenian
una mayor incidencia de endofugas tipo | distales, oclusiones de ramas iliacas,
intervenciones secundarias y ruptura de aneurismas comparado con los que no los
tenian. Esta complicacion se produciria por la dificultad en mantener un apropiado
sellado distal en el aneurisma a través del tiempo, debido a que las zonas de sellado
son mas cortas en longitud y con un mayor didmetro, comportando una menor
durabilidad, en contraste con las iliacas no aneurismaticas que darian un sellado distal
mas uniforme.

En la publicacién de Kirkwood, los pacientes que desarrollaron un crecimiento de la
iliaca primitiva, con respecto al preoperatorio, hubo un significativo
sobredimensionamiento del injerto, pudiéndose explicar la aparicion de esta expansion
al incremento de la fuerza radial producida por la rama de la protesis. Esto conlleva a
plantear que excesivos sobredimensionamientos pueden desencadenar futuros
problemas de sellado distal. A nivel de iliaca primitiva, el sobredimensionamiento
medio de las ramas iliacas implantadas en nuestra serie fue del 21,1%, siendo mayor
en las arterias iliacas no aneurismaticas (23,4%), con respecto a las aneurismaticas
(13,7%) (p<0,01), sin que encontraramos diferencias estadisticamente significativas en
la aparicion de complicaciones.

Cuando se requiere la extension del injerto hasta la arteria iliaca externa, para
conseguir un correcto sellado distal, habra que valorar la embolizacién o el simple
sellado o cobertura del origen de la arteria iliaca interna. Wyers y cols®, publicaron un
estudio en el que la decision de cubrir la arteria iliaca interna, sin embolizacion
concomitante, se basaba en la presencia de un adecuado sobredimensionamiento en
los 5 mm distales de la arteria iliaca primitiva y los 15 mm proximales de la arteria
iliaca externa. Incluso en caso de no cumplirse este criterio, otros autores®” han
valorado el diametro de la arteria iliaca interna, no practicando una embolizacion de la
misma cuando es inferior a 5 mm. Siguiendo el criterio del articulo de Wyers, en el
52% de las ramas que extendimos hasta iliaca externa, no realizamos una
embolizacion concomitante de la arteria hipogastrica.
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8.4 Seguimiento

El seguimiento mediante pruebas de imagen es aceptado como mandatorio tras la
REVA. Comunmente el Angio-TAC sigue siendo la exploracién de referencia para la
deteccion de endofugas, si bien se utiliza con Rx simples para evidenciar la posibilidad
de fracturas, migraciones o distorsiones del dispositivo. Ambos métodos de
seguimiento conllevan una inevitable exposicion a la radiacién, sobretodo la
tomografia, donde las dosis alcanzan los 10mSyv; requiriendo también la utilizacion de
contraste iodado, asocidndose al riesgo de nefrotoxicidad. Con el incremento de estos
tratamientos endovasculares, determinados algoritmos de seguimiento comportaran
asimismo una sobrecarga de los servicios diagndsticos y un encarecimiento del
procedimiento.

Patel®® publicd en 2013 una encuesta realizada a los miembros de la British Society of
Interventional Radiology, en la que objetivd que la mayor parte de pacientes eran
estudiados mediante pruebas de imagen al mes, 6 y 12 meses post-REVA, con un
menor numero, pero significativo, de exploraciones en el momento del alta hospitalaria
(32,1%) o a los 3 meses (41,9%); para posteriormente ser seguidos, en la mayoria de
los casos, anualmente de forma indefinida.

Los estudios radiol6gicos para el seguimiento del injerto son los responsables de
>30% de los costes y suponen una gran proporcion del total del coste del
procedimiento. A pesar de que el precio por estudio no sea alto, se acumulan
rapidamente debido al volumen. Una reduccién en su frecuencia u otras alternativas
de estudios podrian reducir el precio, siempre y cuando no se comprometiera la
deteccion de las potenciales complicaciones, reduciendo la necesidad de
intervenciones secundarias. Forbes® publico un estudio que comparaba la reparacion
endovascular con la cirugia abierta, con un seguimiento que iba de 2 a 14 meses,
encontrando un promedio de 5,4 scanners por paciente, significando el 16,3% del total
del coste de la REVA.

A pesar de la importancia critica del seguimiento tras la REVA, pocos estudios han
examinado el cumplimiento del manejo recomendado por las guias de practica clinica.
Jones' publicé un estudio de su institucién, con 302 pacientes tratados de forma
endovascular entre 1999 y 2005, con un seguimiento medio de 30 meses,
evidenciando que un 33% tenian un seguimiento incompleto (definido como la pérdida
de > 2 estudios consecutivos de imagen). En el registro EUROSTAR, que
recomendaba controles al mes, 3, 6, 12, 18, 24 meses y posteriormente de forma
anual; analizando los factores que influenciaban las pérdidas de control, valoraron los
datos de 4433 pacientes en el periodo de 1996 a 2004, evidenciando que un 65%
fallaban en el cumplimiento del régimen de seguimiento recomendado™®’. En el analisis
multivariable, los controles se asociaban con el nimero de comorbilidades y los
factores de riesgo cardiovascular presentes; en este sentido, los pacientes con
hipertension arterial, fumadores y considerados de alto riesgo para cirugia abierta
tenian un mejor seguimiento. Finalmente, un estudio publicado recientemente por
Schanzer'® analiza el comportamiento de los pacientes beneficiarios del Medicare. En
este trabajo, que comprende 19962 pacientes intervenidos de REVA entre 2001 y
2008, objetiva una incidencia de pérdida de seguimiento anual a 5 afios de un 50%.
En una reciente publicacion de Wu y cols.'® se evidenciaba que s6lo un 47,3% de los
pacientes tenian un cumplimiento de los estudios del 100%, 11,1% tenian un
moderado cumplimiento, y un 41,4% de los pacientes tenian una pérdida de
seguimiento, si bien concluia que el cumplimiento en los programas de seguimiento no
conferia beneficios en la supervivencia. En nuestro estudio obtuvimos una alta tasa de
seguimiento (91,3%), con escasas pérdidas, probablemente por tratarse de un grupo
de pacientes de la propia area de asistencia de referencia.
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La pérdida de seguimiento en los pacientes intervenidos mediante REVA seria un
problema mayor para este tipo de terapéutica y conlleva una limitacion importante de
esta técnica, de ahi la importancia en racionalizar los controles mediante la
estratificacion del riesgo de aparicion de complicaciones. Las pautas de seguimiento
deben ser adecuadas en método y frecuencia para maximizar los hallazgos
clinicamente significativos, reduciendo pérdidas, riesgos y costes; permitiendo
recolectar toda la informacion posible sin afectar el manejo de los pacientes.

El seguimiento no se ha considerado necesario tras la reparacioén con cirugia abierta,
puesto que el aneurisma queda definitivamente excluido. Sin embargo, Edwards y
cols.’® siguieron sisteméaticamente a los pacientes tras la cirugia adrtica mediante
Eco-doppler, reportando una incidencia de aneurismas adrticos paraanastomaticos del
10% a 10 afos. La posibilidad de que los pacientes puedan desarrollar aneurismas
anastomoticos, o en otras localizaciones, hizo que las guias de la Society of Vascular
Surgery recomendaran la practica de un estudio con Angio-TAC cada 5 afios tras la
cirugia abierta.

La necesidad de seguimiento a largo plazo tras la REVA estd mas establecida, por el
riesgo pequeiio, pero persistente, de ruptura del aneurisma. En el registro
EUROSTAR'® se encontré una tasa de rotura anual del aneurisma que variaba entre
un 0,7% y un 1,4% tras la REVA. Se recomienda habitualmente el Angio-TAC como
modalidad de imagen de eleccién al ser mas especifico en la identificacion de
anomalias como endofugas, expansion del saco, estenosis de rama y acodaduras del
injerto en el seguimiento.

La practica recomendada de seguimiento de los pacientes tras una REVA, con angio-
TACs al mes, 6 y 12 meses durante el primer afio, y posteriormente de forma anual,
es parte de las instrucciones de uso de todos los dispositivos del mercado,
consecuencia de los estudios realizados, pero escasos datos han sido publicados de
la eficacia de este régimen.

En nuestra unidad, el seguimiento fue, en el inicio del estudio, mediante un control
postoperaorio con Angio-TAC a 1 mes, 6 meses, 12 meses y posteriormente
anualmente. Como hemos indicado anteriormente, a partir del afio 2011, y siguiendo
las recomendaciones de las guias de practica clinica aparecidas en aquel momento, el
Angio-TAC de los 6 meses pasoé a ser opcional segun criterio del cirujano, en funcion
de la existencia de una anatomia hostil del cuello del aneurisma previo a la cirugia o a
la existencia de una endofuga tipo Il en el Angio-TAC de 1 mes.

Los hallazgos andémalos en el TAC del mes alcanzan habitualmente entre un 10 y un
15% de los pacientes'®; en nuestro estudio fue de un 19,2%, si bien en su mayoria
eran endofugas tipo II.

A pesar de que el estudio tomogréfico sigue siendo el patron oro en el seguimiento de
la REVA para detectar la presencia de endofugas, la variacion del didmetro del
aneurisma y la permeabilidad del injerto, debido a que se trata de una exploracion
reproducible, poco influenciada por el habito constitucional del paciente o la presencia
de aire intestinal y con una rapida adquisicion; también tiene una serie de limitaciones
como la repetida exposicion a radiaciones ionizantes y las potenciales complicaciones
secundarias a la utilizacién de contraste, como cuadros alérgicos, insuficiencia renal y
elevado coste.
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Varios estudios han demostrado la alta sensibilidad de los estudios ecogréficos, sobre
todo si se asocian a la utilizacién de contrastes para la detecciéon de endofugas'®”*.
lezzi'® mostré una sensibilidad del 98% y una especificidad del 82% del estudio
ecogréfico comparado con el tomografico, y abogaba por el seguimiento exclusivo
mediante eco-doppler, siempre que el primer angio-TAC postoperatorio no detectara
complicaciones.
Beeman y cols™® realizaron un estudio en el que objetivaron que los estudios con
ultrasonidos eran equivalentes para la medicion del saco aneurismatico a los estudios
tomograficos tras la REVA, permitiendo que el Eco-doppler pudiera ser utilizado en el
seguimiento de estos pacientes, al menos en lo que se refiere a la identificacion de la
expansion del saco. Asimismo consideraban el estudio ecogréfico més fidedigno para
la deteccion de endofugas que el TAC, debido a que la tasa de falsos negativos era de
2,5%, comparado con del 5,5% del TAC. Arko'* valor6 que la medida de las
velocidades de flujo intrasaco aneurismatico podia ayudar a predecir si las endofugas
tipo 1l se sellarian espontaneamente y no requeririan intervencion, sugiriendo que
velocidades pico sistélicas < 80 cm/seg serian seguras; mientras que velocidades
elevadas, >80 cm/seg, precisarian de frecuentes controles de seguimiento.

Como hemos dicho, algunas publicaciones han evaluado la fiabilidad de las medidas
del saco residual del aneurisma tras la REVA, las endofugas y la deteccion de
problemas en las ramas mediante los estudios con ultrasonidos. Sin embargo, algunos
autores, como AbuRama''?, consideraban que la sensibilidad de los estudios
ecogréficos era inferior a los estudios tomogréaficos para la deteccion de endofugas
tipo Il, pero reconocia que solo las endofugas que provocaban un incremento del saco
requerian reintervencion, y esta expansion podia ser correctamente diagnosticada
mediante eco-doppler.

Chaer'*® consider6 el Eco-doppler como un método seguro de seguimiento exclusivo

en pacientes con aneurismas estables o en los que se reducia el saco, comportando
una disminucién del 70% de las tomografias.
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8.5 Hallazgos en el seguimiento

El objetivo del seguimiento ha sido la identificacion de endofugas y la expansion del
saco, si bien la ausencia de estos marcadores no confiere una completa proteccion de
morbilidad tras el tratamiento endovascular. Algunas complicaciones no son
predecibles o correlacionables con las endofugas, incluyendo la trombosis de rama,
complicaciones a nivel de arterias renales o infeccidn del injerto; todas ellas son poco
frecuentes, pero pueden contribuir a la morbilidad en estos pacientes; no pudiendo ser
prevenibles con un seguimiento exhaustivo con pruebas de imagen.

Las endofugas tipo | se asocian con un significativo incremento de la presién en el
saco aneurismatico, constituyendo un alto riesgo de expansion del aneurisma y
ruptura. Por ello, este tipo de endofugas son consideradas clinicamente significativas y
deben ser tratadas de forma temprana tras su deteccion.

En nuestro estudio no encontramos ningun caso de crecimiento del saco
aneurismético superior a 5mm en el TAC de los 12 meses en los pacientes con
endofugas. En cuanto al sellado proximal, tampoco detectamos ninguna complicacion
en los pacientes con cuello favorable; mientras que el riesgo de aparicion de
complicaciones (endofugas tipo la o migraciones) en las anatomias hostiles alcanzo6 el
6,1%; que aunque no alcanzé significacion estadistica, consideramos que puede tener
suficiente significacion clinica para justificar la realizacién de estudios en este grupo de
pacientes. Finalmente, tras la revision de la endofuga tipo Ib, evidenciamos que se
trataba de un caso con aneurismas iliacos que durante el procedimiento no se realizé
un sellado suficiente distal que asegurara la posible aparicion de esta complicacion.

Por el contrario, en el Angio-TAC de los 24 meses detectamos la aparicion de
crecimiento del saco, tanto en el grupo con endofugas tipo Il como en pacientes sin
endofugas detectadas, asi como la aparicion de complicaciones en el sellado proximal
en pacientes con anatomia de cuello favorable. Todos estos hallazgos justificarian
claramente la practica de un estudio de imagen completo.

La incidencia de las endofugas tipo Il tras el tratamiento endovascular varia de un 8 a
un 45%, con una alta tasa de resoluciones espontaneas en el seguimiento (40-67%).
Los estudios que analizan los factores anatémicos predisponentes han demostrado
altas tasas de este tipo de endofugas en ciertas poblaciones de riesgo (tabla 35),
presentando una endofuga tipo Il en el seguimiento en un 67% de los pacientes que se
detecte en el TAC preoperatorio mas de 6 lumbares y permeabilidad de la arteria
mesentérica inferior'™®, pudiendo plantearse una embolizacién selectiva de estas
arterias antes del procedimiento para reducir esta alta incidencia.

HALLAZGO TAC PREOPERATORIO

Permeabilidad arteria mesentérica inferior (=3mm en ostium)
Permeabilidad 3 pares de lumbares

Permeabilidad 2 pares de lumbares + arteria sacra

Permeabilidad 2 pares de lumbares + arteria polar

Permeabilidad 2 pares de lumbares + arteria mesentérica inferior (<3mm)

Tabla 35: Factores de riesgo anatémico en el Angio-TAC preoperatorio para endofugas tipo II.

115 d116

Dos estudios, publicados por Nevala™ y Ward™", analizaron los resultados de la
embolizacion preoperatoria de la arteria mesentérica inferior, en ambos se evidencia la
asociacion de este procedimiento con una menor aparicion de endofugas tipo Il y una
menor incidencia de crecimiento del saco a los 2 afios de seguimiento; sin embargo no
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encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la reduccion del
saco en el grupo embolizado. Las endofugas tipo Il no pueden ser prevenidas en todos
los pacientes mediante la embolizacion exclusiva de la arteria mesentérica inferior,
puesto que las arterias lumbares de gran tamafio también se asocian con la aparicion
de estas endofugas.

El actual manejo conservador de las endofugas tipo I, que ha mostrado ser seguro,
con un seguimiento estricto para evaluar posibles crecimientos del saco aneurismético,
asi como el riesgo de isquemia mesentérica tras la embolizacion de la arteria
mesentérica inferior, hizo que no optaramos por esta técnica en el preoperatorio de la
REVA, a pesar del alto porcentaje de permeabilidad de la arteria mesentérica inferior
(40,9%) de nuestra serie, que se relaciono6 con un alto indice de endofugas tipo Il en el
TAC del mes postoperatorio (73,9%), siendo un factor pronéstico estadisticamente
significativo (p<0,01) en la aparicion de este tipo de endofugas. De hecho, el
tratamiento de las endofugas tipo Il se precisa en menos de un 20% de los casos,
representando un riesgo de ruptura bajo, por lo que se considera que la embolizacion
preoperatoria de las arterias lumbares 0 mesentérica inferior no estaria indicada.

El registro EUROSTAR reporté una tasa de un 9% de endofugas tipo Il diagnosticadas
en cualquier momento del seguimiento™’, similar a otras revisiones sistematicas y
metaanalisis publicados (8-10%)'®. Este indice acostumbra a ser mas alto en los
primeros 6 meses (alrededor de un 15%), para posteriormente decrecer hasta <10% a
los 2 afios™'®. Su historia natural es actualmente considerada benigna, y la evidencia
sugiere que aproximadamente un 60% de las detectadas de forma precoz se
resolveran espontaneamente en los primeros meses. En nuestra serie, el 60,9% de las
endofugas detectadas en el Angio-TAC del mes habian desaparecido a los 2 afios.

El saco aneurismatico puede reducirse, a pesar de la existencia de una endofuga tipo

II; sin embargo, el saco acostumbra a mantenerse estable o evidenciar un crecimiento

superior a 5 mm, que puede llegar hasta un 55% de los casos si persiste mas de 6
119

meses .

Para las endofugas tipo Il, una postura conservadora, con un regular seguimiento para
los aneurismas que presentan estabilidad, es aceptada; porque un porcentaje
importante de estas endofugas se trombosaran espontdneamente. El criterio de
intervencion varia en la literatura, si bien debido a la preocupacién que provoca la
expansion del saco, que puede comportar un incremento del riesgo de ruptura, la
indicacion mas comun es la persistencia de una endofuga tipo Il asociada a una
expansion del saco >5 mm'®'®, Otros autores son incluso mas conservadores y
Unicamente los tratan cuando hay un incremento en el tamafio del saco > 5mm en un
periodo de 6 meses, 0 un incremento >10 mm con respecto las medidas
preoperatorias'®. Para indicar un tratamiento, nuestro criterio fue la existencia de una
endofuga tipo Il persistente con un crecimiento del saco aneurismatico > 5mm, en
relacion al didmetro preoperatorio. En base a esta indicacion, tratamos 2 pacientes,
uno a los 2 meses y otro a los 24 meses, embolizando 2 arterias mesentéricas
inferiores y una arteria lumbar.

El riesgo de ruptura de las endofugas tipo Il durante todo el periodo de seguimiento
estaria por debajo del 1%, no existiendo diferencias estadisticamente significativas con
respecto a los pacientes con ausencia de endofugas. En la tabla 36 se muestra este
riesgo de ruptura del aneurisma, dependiendo del tipo de endofuga, siendo
Unicamente significativa la relacion entgcze2 el riesgo de ruptura y la presencia de

endofugas tipo I, Il y migracién (p<0,001).
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Hallazgo Riesgo ruptura/afio
Endofuga tipo I y Ill 0,4%
Endofuga tipo Il 0,04%
Desconocido tipo endofuga 0,2%

Tabla 36: Relacion entre el tipo de endofuga y el riesgo de ruptura del aneurisma.

Las endofugas tipo Il tampoco tienen en la actualidad un tratamiento definitivo, asi
Abularrage'® evalu6 el resultado de la intervencién selectiva sobre las endofugas tipo
Il persistentes en un periodo de 10 afios, reportando unas tasas de éxito del 43% y
una tasa de recurrencia del 40%. Sarac*** public6 la necesidad de seguimiento a largo
plazo tras la embolizacion de endofugas tipo Il persistentes, puesto que un alto

porcentaje continuaban presentando un crecimiento del saco (37,9%) o recurrencias
(20%) a los 5 afios.
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8.6 Didmetro del aneurisma

El concepto de retraccion significativa del saco fue descrito por primera vez en el afio
2000; Rhee y cols.'® la definieron como un diametro del saco aneurismatico < 3,5 cm
tras el tratamiento endovascular, mientras que la completa resolucion del aneurisma
fue definida por la conferencia del Consenso Americano™® como la reduccién de mas
del 90% del volumen extraluminal.

El Comité Ad Hoc para la estandarizacion de los informes de la SVS/AAVS en cirugia
vascular'® sugiere que la reduccion del tamafio del aneurisma de aorta abdominal es
un indicador de la integridad y la funcion del injerto endovascular. La regresion del
saco aneurismatico alrededor del injerto presupone la exclusién del mismo de la
circulacion sanguinea y la ausencia de presurizacion, considerandose un criterio de
éxito del tratamiento. En presencia de una regresion persistente del diametro del
aneurisma = 5mm*?’, el riesgo de muerte relacionada con el aneurisma y riesgo de
ruptura es inapreciable, con una tasa del 0,3% a los 10 afios'?®. Los cambios en el
saco aneurismatico tras la REVA es un evento dependiente del tiempo, pudiendo ser
considerado como un marcador de durabilidad y despresurizacion relacionada con la
implantacién del injerto.

En sentido contrario, las endofugas se asocian con un crecimiento del saco y posible
ruptura del mismo. Schanzer'®® reporté que aproximadamente un 20% de los
pacientes con endofugas presentaban un crecimiento del saco en los estudios de
seguimiento postoperatorio, identificando como factores de crecimiento: la edad del
paciente (>80 afios), las caracteristicas geomeétricas del cuello aneurismatico y de las
arterias iliacas, y la presencia de endofugas. En nuestro estudio correlacionamos el
incremento del didmetro del aneurisma con la presencia de cualquier tipo de
endofugas, no evidenciando ningan crecimiento significativo durante los 12 primeros
meses, pero detectidndose en la exploracion de los 24 meses.

De todas formas, deberemos tener en cuenta que la reduccion del saco puede
desarrollarse en presencia de endofugas tipo Il, mientras que la ausencia de cualquier
tipo de endofugas no necesariamente garantiza la constriccion del mismo. Una
revision sistematica realizada por Hinnen'® concluye que la implantacién con éxito de
la endoprétesis no conlleva a la reduccion inmediata de la presion del saco, incluso en
ausencia de cualquier tipo de endofuga.

Houbballah'** encontré una reduccién del saco en sélo un 28,8% de 371 pacientes
tratados tras un seguimiento medio de 26 meses. En la publicacion de Cieri'®, se
evidenciaba que la reduccién del tamafio se producia a medio plazo (17,82+19,6
meses; media de 13 meses), pero que alcanzaba un 68,8% a los 5 afios y un 72,6% a
los 10 afios. Esta diferencia de resultados se podria deber a la existencia de distintos
criterios en la definicién de la disminucion del tamafio y a la utilizacién de dispositivos
de primera generacion en el estudio de Houbbalah, que acostumbraban a desarrollar
un mayor nimero de complicaciones que comprometian el sellado del aneurisma. De
hecho, existe una creciente evidencia que apoya que los dispositivos de nueva

generacion tienen un mejor comportamiento que los viejos modelos™**3,

En nuestro estudio evidenciamos una reduccion significativa del saco aneurismatico
del 52,9% al afio, y del 64,7% a los 2 afios, en la linea de la publicacién de Cieri,
probablemente relacionado con la utilizacion de dispositivos de nueva generacion.
Asimismo, el comportamiento del saco aneurismatico fue distinto, de forma
estadisticamente significativa, dependiendo de la persistencia o no de una endofuga
(p=0,001). Asi, un 71,7% de los pacientes sin ningun tipo de endofugas tenian una
reduccion del diametro del saco = 5mm, por el contrario la mayoria de los pacientes
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con algun tipo de endofugas no presentaban cambios en el didmetro del aneurisma
(76,9%).

También se ha correlacionado esta reduccion del saco con una serie de factores
preoperatorios; asi los pacientes mas jévenes, sin trombo adrtico y con mayor
diametro del aneurisma tendrian una mayor contraccion del saco aneurismatico,
mientras que pacientes con mayor cantidad de trombo o vasos calcificados en la pared
aortica tendrdn una menor despresurizacion del saco y una menor reduccion del
mismo. Ouriel**® correlacioné una menor tasa de regresion del saco aneurismatico con
el incremento de la edad del paciente, si bien este hallazgo con respecto a la edad no
es un factor predictivo negativo de regresion en todos los estudios. Cornelissen**®
mostrod, utilizando estudios con resonancia nuclear magnética, que la presencia de
trombo se asociaba con la ausencia de reduccién del saco. Yeungl37, estudiando la
regresion del saco tras la REVA, en 100 pacientes, reportdé que en los pacientes sin
trombo o con minima cantidad, la constriccion del saco fue significativamente superior
gue los pacientes con gran volumen de trombo (75% vs 58%). Finalmente,
Greenberg™® publicé que los aneurismas con sacos de gran tamafio tendian a tener
una gran area de reduccién del saco en el analisis electronico digitalizado de las
imagenes de Angio-TAC de 1506 pacientes post-REVA.

Algunos estudios han investigado la utilizacion de las metaloproteasas (MMPs) como
marcador enzimatico tras la reparacién endovascular de los aneurismas. Sangiori**®
publicé una reduccion significativa de los niveles de MMP-3 y MMP-9 en plasma tras la
reparacion endovascular de aneurismas. En sentido contrario, un incremento de los
niveles de MMP en presencia de endofugas fue objetivado en el mismo estudio,
disminuyendo significativamente tras el tratamiento con éxito de estas endofugas.
Lorelli**® encontré que casi todos los pacientes que presentaban una endofuga tipo |I,
gue tenian unos niveles de presion de la pared del saco inferiores a los que
presentaban una endofuga tipo I, tenian unos niveles circulantes de MMP-9 similares a
los altos niveles preoperatorios, pero sin tendencia a incrementar. Asimismo, los
pacientes con exclusion completa (sin endofugas), los niveles de MMP-9 se reducian
significativamente™*!. La presencia de una endofuga podria influenciar en la presion
ejercida en la superficie interna del saco, modificando los niveles de stress de la pared
y en consecuencia, la actividad de las MMPs.
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8.7 Cuello proximal

En la reparacién endovascular se utiliza la friccion a nivel del cuello del aneurisma
(incrementado en ciertos dispositivos por la utilizacion de ganchos y puas) para
prevenir la migracion distal del injerto. Esta friccidbn se genera por la utilizacion de una
endoprotesis que se expande, segun las guias de utilizacion del fabricante, a un
tamafio del 10-20% superior en diametro al del vaso, o incluso superiores'*’. Este
sobredimensionamiento ayuda a corregir cualquier irregularidad del contorno del vaso,
modeladndolo a la forma circular del dispositivo. Un cierto grado de dilatacién fue
sugerido por primera vez tras observar un incremento de endofugas tipo | con un
sobredimensionamiento <10%'*®, que se produciria entre los 3 meses y 2 afios en
aproximadamente un tercio de los pacientes tras el tratamiento endovascular.

En la medicion de este crecimiento del diametro del cuello hay grandes diferencias en
la metodologia del lugar y la forma en las distintas publicaciones revisadas. Asi,
algunos estudios localizan el lugar de medicion con relacion al stent proximal del
injerto, pudiéndose producir cambios en las medidas del seguimiento si existiera una
migracion del dispositivo. Otros estudios que analizan el “cuello aodrtico infrarrenal”,
difieren en el segmento distal donde se toma la medida; directamente debajo de la
arteria renal mas baja, 3mm, 7,5mm o 1 cm distal a la arteria renal mas baja. Otras
definiciones del cuello adrtico incluyen la primera seccion del Angio-TAC que contiene
al menos la mitad de la porcién proximal del injerto o la imagen del scanner a media
distancia entre la arteria renal mas baja y el extremo craneal del saco aneurismético'*.
Badran'*® tom6 las medidas del diametro del cuello a 7,5 mm por debajo de la arteria
renal mas baja utilizando planos transversos, sin embargo, este sistema puede
introducir un error por la angulacién de la aorta, que no puede ser corregido tomando
Unicamente el diametro mas pequefo, por lo que en nuestro estudio tomamos los
diametros perpendiculares a 5 mm de la arteria renal mas baja, tras la reconstruccion
de la linea central realizado con el programa 3Mensio vascular software, siendo un
método mas aceptado y reproducible. A pesar de realizar las reconstrucciones
tridimensionales derivadas de este programa, podria existir cierta variabilidad inter o
intraobservador, especialmente con incrementos < 1mm, por lo que se definid una
dilatacion del cuello como un aumento de diametro = 2 mm. Otros estudios con el
mismo tiempo de seguimiento (< 2 afios), han considerado la apariciébn de una
dilatacion del cuello como cualquier incremento absoluto o relativo del diametro;
mientras que otras publicaciones con seguimientos mas largos (3-5 afios), han
valorado incrementos de didmetro superiores a 2,5, 3 6 4 mm de diametro.

Segun Badran, la dilatacion del cuello en los 2 primeros afios de seguimiento estaria
probablemente relacionada con el sobredimensionamiento, mientras que
posteriormente tendria un papel importante la progresion de la degeneracion de la
pared arterial. Napoli*® evidencio la aparicion de una dilatacion del cuello en sélo el
33% de los pacientes tras la reparacion endovascular, mientras que otros autores
como Monahan*’, Soberon'®® y Kaladji'*®, consideran que la dilatacién afectaria a
todos los pacientes, seria secundaria al sobredimensionamiento del injerto y ocurriria
principalmente a los 6 meses. Cao™® identific6 como factores predictivos de la
dilatacion del cuello la presencia de un trombo circunferencial, el diametro del cuello
preoperatorio y el didmetro maximo del aneurisma.

La Society of Vascular Surgery / International Society of Vascular Surgery™®’ publicé
unos estandares para asegurar la uniformidad de los resultados tras la reparacion
endovascular de los aneurismas de aorta. Este documento de consenso proponia 2
requerimientos para las medidas del cuello adrtico:
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e Los cambios de tamafio deberian ser referenciados a las medidas obtenidas
tras el primer control postoperatorio de imagenes

e El andlisis de las tablas de Kaplan Meier deberian ser utilizadas para valorar la
libertad de dilatacion del cuello.

Sin embargo, el cumplimiento de estos estadndares es muy pobre en los distintos
estudios publicados, sobretodo porque la ausencia de comparacién de las medidas
postoperatorias con el diametro del cuello preoperatorio tendria un sesgo en los
resultados, al no considerar el impacto del dimensionamiento del injerto durante la
reparacion endovascular. Determinados estudios han atribuido directamente el
incremento en el area del cuello infrarrenal al posicionamiento de la endoprétesis™!**2,
Otros han evidenciado la existencia de una dilatacién de la zona supra-renal tras el
procedimiento®, siendo la posible explicacion de este hecho la accién de la porcién
no recubierta de la endoprotesis que se extiende por encima de las arterias renales y/o
las fuerzas aplicadas durante la expansion con el bal6n en esta &rea en el momento
de la liberacién de la prétesis.

En nuestro estudio se objetiva una progresiva dilatacion del cuello durante los dos
primeros afios, incrementandose de forma progresiva a lo largo del tiempo con
respecto al preoperatorio. Este aumento del diAmetro alcanza un promedio de 1,08mm
(desviacién estandar de 1,31mm), siendo estadisticamente significativo (p<0,001).

Los mecanismos sugeridos por los que el sobredimensionamiento puede prevenir o
causar complicaciones a nivel del cuello debido a la dilatacion tras la reparacion
endovascular son:

¢ los injertos deberian poder autoexpandirse tras la implantacion para poder
compensar la dilatacién natural del cuello, sin la cual podrian producirse
endofugas y migraciones;

e el incremento de la fuerza radial del sobredimensioamiento podria inducir o
acelerar la degeneracion arteriosclerosa de la pared y su dilatacion.

Se ha publicado que la dilatacién del cuello adrtico se produce mas frecuentemente
tras la utilizacion de injertos autoexpandibles (en un 25% de los casos), con respecto a
la utilizacion de dispositivos balon expandibles (< 10% de los casos)™. En estos
dispositivos, la endoprétesis se dilatara con el balén hasta su maximo diametro y el
stent mantendrd su didmetro sin fuerzas extras. Por el contrario, el injerto
autoexpandible debe ser sobredimensionado para conseguir suficiente fuerza radial
gue permita su fijacion proximal, siendo un estimulo externo que podria provocar la
dilatacion de la pared aértica.

Las diferentes caracteristicas del stent proximal de las protesis utilizadas en nuestra
serie fueron analizadas por Bosman®®. En este estudio se objetivaba que la prétesis
Anaconda disponia de un doble anillo rigido en el segmento proximal del injerto; cuyo
sobredimensionamiento forzaba a adoptar una circunferencia perfecta en una arteria
de menor tamafio sobre una configuracion en boca de serpiente, produciendo una
mayor fuerza radial y una mayor friccibn entre la arteria y el injerto. Las protesis
Endurant y Excluder tenian un contorneado de nitinol en configuracion de M
expandida, pero con una una guia menos rigida que producia una cierta capacidad de
compresibilidad radial y menor friccién. Estas caracteristicas del anillo proximal del
injerto podria justificar la mayor tendencia de la prétesis Anaconda a producir una
distension del cuello proximal del aneurisma, justificando el mayor incremento del
diametro de esta prétesis (1,65mm +1,64mm), en relacién a las protesis Endurant
(0,92mm +1,02mm) y Excluder (0,45mm £0,69mm).
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8.8 Cuello distal

El conocimiento de la evolucién de los cuellos distales a nivel de arteria iliaca es
escaso. Los requerimientos del sellado distal vendrdn determinados por la
configuracion de las ramas elaboradas por los fabricantes de protesis (tabla 37)

Criterio anatémico Zenith Excluder Talent Anaconda Endurant
Longitud fijacién > 15mm >10mm > 15mm >20mm > 15mm
Diametro iliaca 10-20 mm 10-18,5mm 8-22mm 8,5-21mm 8-25mm

Tabla 37: Requerimientos de sellado distal a nivel iliaco

Sala y cols.™ propuso tratar rutinariamente todos los pacientes con arterias iliacas
comunes > 18mm y esperanza de vida minima de 7-8 afios. Otros estudios han
intentado demostrar la efectividad del tratamiento de la REVA con sellado distal en
arterias iliacas ectésicas mediante prétesis habituales o con ramas acampanadas, sin
tener que ocluir la arteria hipogastrica’>**°. Sin embargo, Mc Donell'®® detect6 la
existencia de endofugas distales (Ib) a medio plazo en pacientes con arterias iliacas
>16mm. Falkensammer™! publicé que la dilatacién de la zona de sellado distal, que se
presenta en todos los pacientes, fue mas marcada en pacientes con aneurisma iliaco,
pero no se asocié con un incremento de la tasa de endofugas o reintervenciones,
contradiciendo otros estudios publicados®**%,

Adiseshiah'® resalté que la evolucién aneurismatica ocurria a largo plazo con mas
frecuencia en los cuellos distales que en los proximales, por lo que su seguimiento es
critico. En este sentido, y de forma parecida a lo que ocurre con el cuello aédrtico, los
diametros de las arterias iliacas parecen progresar con el tiempo. Sin embargo,
aunque los distintos analisis parecen apoyar esta significativa progresion, no se ha
establecido una clara correlacion clinica debido al escaso numero de endofugas
distales que aparecen. En nuestra serie, Unicamente tuvimos un caso de endofuga
distal en un paciente con aneurismas de ambas arterias iliacas primitivas que se traté
con ramas acampanadas para sellado en iliaca primitiva. Revisado el caso, se objetivd
una deficiente longitud de sellado de la rama acampanada (< 1cm) en el aneurisma
iliaco, que provoco la aparicion de una endofuga distal y la migracién de ambas ramas
en direccién proximal detectada a los 2 afios de la implantacion.

Papazoglou'®, en el mayor estudio retrospectivo publicado sobre cobertura de la iliaca
interna, comparando los resultados a medio término de endofugas, con o sin
embolizacion durante la REVA, evidencidé que la incidencia de claudicacion glatea no
fue diferente entre ambos grupos (p=0,8), que el 6% del grupo no embolizado presenté
una endofuga tipo Il en el seguimiento, si bien ninguno requirié reintervenciéon (p=0,3);
mientras que el tiempo del procedimiento, de la fluoroscopia, la utilizacién de contraste
y la estancia hospitalaria fue significativamente superior en el grupo embolizado. Las
indicaciones de cobertura sin embolizacion fueron similares a las publicadas por
Wyers® anteriormente, y consistian en la presencia de un adecuado sellado en los
5mm distales de la arteria iliaca primitiva o un didmetro <6mm de la arteria iliaca
interna. Hay algunas situaciones, que conciernen a un numero moderado de
pacientes, como la presencia de aneurismas de iliaca interna o grandes aneurismas
de arteria iliaca primitiva, con gran distancia entre los origenes de la iliaca externa e
interna, en los que la embolizacién de la arteria hipogéstrica podria ser beneficiosa
para prevenir la presencia de endofugas; sin embargo muchos de estos casos han
sido excluidos 0 no completamente evaluados en la mayor parte de los estudios
publicados.

La tasa de oclusion de las ramas de las endoproétesis oscila entre un 0 y un 7,2%,
independientemente del tipo de dispositivo utilizado. En el registro ENGAGE,
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Stokmans®®® encontré una tasa de oclusién de rama del 2% a los 30 dias, suponiendo
un 30% del total de oclusiones de la serie; mientras que el 71% se produjeron durante
los primeros 6 meses. De forma similar, Carroccio®’, utilizando varios tipos de injertos,
encontré que el 50% de las oclusiones ocurrieron dentro de los 30 dias tras la cirugia;
mientras que en la publicacion de Greenberg'®, las oclusiones ocurrieron durante los
primeros dos afios tras la implantacion.

En nuestra serie tuvimos 2 oclusiones de rama (1,6%), ambas tuvieron lugar dentro del
primer afio tras la cirugia, coincidiendo con lo publicado en la literatura, no habiendo
diferencias dependiendo de la presencia o no de un aneurisma iliaco.

Mantas'® planted un estudio para analizar las caracteristicas preoperatorias de los
AAA gque predisponian a una oclusion de rama. Sus resultados sugieren que un angulo
> 60°, calcificacion = 50% y sobredimensionamiento = 15% de la arteria iliaca primitiva
pueden representar mas de 5 veces de incremento de riesgo de oclusion de rama; por
el contrario, la extension del injerto en la iliaca externa no representaba un factor de
riesgo de trombosis de rama. Este resultado no coincide con estudios previos que
identificaban dicha extension a iliaca externa como un factor de riesgo de oclusiéont’,
ni con el nuestro, puesto que éste no fue un factor predisponente. Asimismo, Wyss'"*
valoré la relacion entre la existencia de trombo y calcificacion en la iliaca primitiva en
relacion a la aparicion de complicaciones; considerando que un trombo poco
organizado podia permitir una mejor aposicion del injerto a la pared del vaso, mientras
que las calcificaciones lo impedirian. Parece que la implantacién de endoprotesis en
arterias iliacas comunes con anatomias fuera de las instrucciones de uso de los
fabricantes podria comportar un importante incremento de riesgo para la aparicion de
complicaciones como compresion, acodaduras y trombosis de las ramas.

89



8.9 Procedimientos secundarios / reintervenciones

En el registro LIFELINE'? se objetivd que un 85% de las intervenciones secundarias
se producian en los 30 primeros dias tras la cirugia; siendo la principal causa de estas
reintervenciones, la presencia de una reduccion de flujo sanguineo de las ramas
dentro de los 90 dias de la implantacion. En este registro también se detect6 que la
implantacién de una endoprotesis en una anatomia del cuello aértico hostil, obviando
las instrucciones de uso de los fabricantes, comportaba un aumento del riesgo en la
aparicion de una endofuga tipo | proximal, con un incremento de la tasa de
intervenciones secundarias dentro de los 30 primeros dias. El hecho de que el 40,9%
de los pacientes tratados en nuestra serie tuvieran algun criterio de hostilidad del
cuello aneurismético, justificaria que se realizara el Angio-TAC del mes
postimplantacion para asegurar el adecuado sellado proximal del aneurisma por el
injerto. Por otra parte, el hecho de que en el andlisis estadistico, la presencia de una
endofuga tipo Il provocara una diferencia en el comportamiento precoz del saco
aneurisméatico, apoyaria la realizacion sistematica de esta exploracion de imagen, que
permitiria valorar el resultado quirdrgico y escoger el programa de seguimiento
posterior.

Como apuntan algunos autores, consideramos el Angio-TAC del mes como base para
el futuro seguimiento, siendo importante comprobar la zonas de sellado proximal y
distal, la relacién del injerto con la arteria renal mas baja y con la bifurcacion iliaca, el
diametro o volumen del saco y la posible existencia de endofugas. En sentido
contrario, este estudio postoperatorio inmediato también ha sido cuestionado, porque

no produciria ninguna influencia en el tratamiento en el 99% de los casos*".

Fairman'’ reporté que la presencia de una endofuga es un predictor de expansion del
saco aneurismatico a los 6 meses; pero la mayor parte de estas endofugas eran de
tipo I, las cuales cursaban de forma relativamente benignha cuando no se asociaban
con un crecimiento del saco, sugiriendo que los controles podrian ser modificados
incluso en estos pacientes. Go y cols.'” publicaron un estudio en el que objetivaron
gue tras un TAC normal del mes, las anormalidades evidenciadas a los 6 meses eran
sélo de un 1,5% y ninguna tenia significacion clinica. Evidenciaron que a pesar de
obviar el estudio de imagen de los 6 meses en >200 pacientes, no se objetivaba
ningun efecto adverso, poniendo en duda la necesidad de la practica rutinaria de este
estudio. A raiz de esta publicacion modificamos nuestro protocolo de realizacion
sistematica del Angio-TAC a los 6 meses, reduciéndolo Unicamente a aquellos
pacientes que presentaban una anatomia del cuello del aneurisma hostil en el
preoperatorio y a los que presentaban una endofuga tipo Il en el Angio-TAC del mes
postoperatorio.

En nuestro estudio y tras el cambio de protocolo de seguimiento realizado en 2011, en
el que se restringid la indicacion de la prueba de imagen de los 6 meses,
considerariamos con respecto a los hallazgos detectados:

¢ No hubo ninglin caso de crecimiento del saco aneurismético

¢ Un 25% de las endofugas detectadas en el TAC del mes habian desaparecido

» Unicamente detectamos la aparicion de una endofuga tipo la proximal, en un
paciente con multiples factores de cuello aneurismético hostil, que no se pudo
solucionar de forma endovascular, y que en el TAC de los 12 meses no habia

experimentado ningun tipo de evolucién del diametro del saco aneurismatico, ni
complicacion del aneurisma
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e Todos los pacientes no estudiados en la exploracion de los 6 meses, fueron
explorados a los 12 meses, sin que se evidenciara crecimientos de saco,
endofugas por falta de sellado, ni complicaciones que comportaran reintervencion.

A pesar de considerar que este cambio de protocolo supone una limitacion del
presente estudio, estos datos soportarian que en la actualidad aconsejemos obviar
esta prueba radiologica de imagen de los 6 meses, incluso en los casos protocolizados
desde el aflo 2011.

Asimismo, puesto que el Angio-TAC de los 12 meses no comportd ninguna
complicacién a nivel de sellado proximal, ni crecimiento del saco aneurismatico en los
pacientes con anatomia favorable, aconsejariamos realizar dicho control mediante
Eco-doppler. Unicamente, cuando coincida una anatomia hostil del cuello del
aneurisma o un sellado de un aneurisma iliaco con longitud < 15mm, con una
endofuga tipo Il en el Angio-TAC del mes postoperatorio, se priorizara la practica de un
Angio-TAC sobre el estudio ecografico a los 12 meses.

Varios grupos han sugerido alternativas a las recomendaciones de seguimiento de las
guias de préctica clinica de las sociedades cuando el primer estudio tras la REVA es
normal. Kirkpatrick'"® objetivé que si el TAC del mes postprocedimiento no demostraba
una endofuga, se podria realizar un seguimiento menos frecuente. En este estudio, un
TAC normal a 1 mes predecia una probabilidad de un 92,9% de no desarrollar futuras
complicaciones y un 97,1% de no requerir reintervenciones en una media de 3,4 afios.
Estos hallazgos mostraban una ausencia de expansion del saco estadisticamente
significativa durante el seguimiento, comparando el grupo de Angio-TAC normal con
respecto al anormal.

Basado en los datos de 345 pacientes tratados mediante REVA del registro de la
protesis Powerlink, Patel'’” encontré que un Angio-TAC negativo al mes tras el
tratamiento tenia un valor predictivo negativo de un 96,4% en predecir la no necesidad
de procedimientos secundarios.

Stenbergh'”® objetivdé que si el TAC inicial postquirirgico no evidenciaba
anormalidades, la tasa libre de reintervencion a 5 afios alcanzaba un 85%. Una posible
explicacion de la diferencia de resultados entre este estudio y los anteriores podria ser
debido al criterio de definicion de Angio-TAC con hallazgos anormales al mes, puesto
que Sternberg utilizé Unicamente la presencia de endofugas; mientras que el resto
incluian estenosis severas, trombosis de las ramas iliacas y trombosis completa del
injerto.

Bastos Gongcalvez'” establecié una estratificacion de pacientes tras la REVA con la
protesis Excluder de baja permeabilidad (W.L.Gore), incluyendo criterios de
indicaciones de uso del fabricante con un minimo de longitud de 10 mm de sellado del
injerto proximal y distal; y afiadiendo la ausencia de endofugas en el primer estudio
postoperatorio. Evidenciaron que un 47% de los pacientes que presentaban estos
criterios no presentaron endofugas tardias y solo se realizaron 2 intervenciones
basados en los hallazgos de los siguientes Angio-TACs con una media de seguimiento
de 4,1 afios. Contrariamente, en el 53% que no presentaban estos criterios, el 38%
desarrollaron complicaciones tardias. Este criterio conservador pareceria seguro para
reducir el seguimiento en pacientes con bajo riesgo.

Todas estas publicaciones concluirian que un Angio-TAC sin hallazgos anémalos tras

la REVA, o incluso en la angiografia operatoria, conlleva a que sean infrecuentes
futuras complicaciones o reintervenciones, siendo razonable modificar el régimen de
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seguimiento estandarizado y posiblemente valorar la posibilidad de incorporacion de
otros métodos de seguimiento como los ultrasonidos.

Mertens™® reporté unas tasas de complicaciones mayores (39,9%) y de endofugas
(32,9%) que los estudios previamente indicados, con un seguimiento medio de 66
meses. En este estudio, el 74% de las complicaciones se produjeron por endofugas
tipo 1 y lll, roturas y conversiones a cirugia abierta, si bien estas complicaciones se
detectaron entre los 3 y 5 afios, 0 >5 afios postcirugia.

Abbruzzese'®, en un estudio de 565 pacientes, evidenci6 que la violacién de al menos
un pardmetro de las instrucciones de uso de las endoproétesis no tenia un impacto en
la mortalidad peroperatoria, pero resultaba en una mayor tasa de reintervenciones a 1
y 5 afios. Esta mayor tendencia se relacion6 con la trombosis del injerto en los
dispositivos utilizados fuera de las instrucciones de uso del fabricante, no teniendo
efecto en la tasa de rotura del aneurisma, conversion a cirugia abierta, migracion o
acodadura; pero vinculdndose el incremento del nidmero de parametros con el
aumento de las tasas de reintervencion. Fulton'® enlazé la presencia de un cuello
aortico hostil con mayores tasas de migracion del injerto, complicaciones del
dispositivo y reintervenciones; mientras que Schanzer'®® asocié la no adherencia a
estas instrucciones con un incremento en la tasa de expansion del saco.

Otros estudios publicados han tenido resultados favorables en anatomias
desfavorables. Lee' publico los resultados en un estudio sobre 218 pacientes, en los
gue un tercio estaban fuera de las instrucciones de uso, y mostrd que estos pacientes
no presentaron diferencias en morbilidad, mortalidad, tasa de endofugas proximales o
reintervenciones tras 35 meses de seguimiento medio. Resultados similares obtuvo
Walker y cols.’®, con un 42% de pacientes con una anatomia hostil para los
dispositivos utilizados, detectando no diferencias significativas en mortalidad,
endofugas, eventos adversos, reintervenciones y cambios en el saco aneurismatico.

En nuestro estudio, la presencia de un cuello hostil ha comportado un mayor nimero
de complicaciones a nivel del sellado proximal, endofugas tipo la y migraciones, con
una tasa acumulada del 6,1% al afio y del 7,7% a los 2 afios; pero no comportd un
mayor numero de reintervenciones, ni mortalidad en este grupo de pacientes
comparado con el grupo de pacientes que presentaban un cuello favorable. Ello podria
ser debido probablemente, por una parte al bajo numero de reintervenciones de
nuestra serie, y por otra, a que algunos procedimientos se debieron a endofugas tipo I
o trombosis de rama, que no estaban relacionadas con las caracteristicas anatémicas
del cuello.

Asi, la tasa libre de reintervencion obtenida fue del 96,1% a los 12 meses y del 93,7%
a los 24 meses, no evidenciando relacion estadisticamente significativa con la
anatomia del cuello aneurismatico, ni con la presencia de un Angio-TAC a 1 mes
patologico, dado que Unicamente 3 pacientes (37,5%) presentaban alguna anomalia
en esta temprana exploracion.
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8.10 Resumen. Propuesta de seguimiento y utilidad practica del estudio.

Nuestro estudio no pretende eliminar los estudios mediante Angio-TAC del protocolo
de seguimiento, sino limitar su utilizacion a los pacientes o circunstancias que permitan
detectar la posible apariciébn de complicaciones, en funcién del riesgo individualizado
previsto.

La pauta actual de seguimiento que hemos seguido hasta la actualidad en el control

postquirdrgico de los pacientes tratados mediante reparacion endovascular de los
aneurismas de aorta abdominal se resume en el grafico 3:

1 mes ANGIO-TAC

ANGIO-TAC
6 meses Anatomia cuello hostil

12 meses ANGIO-TAC

24 meses ANGIO-TAC

Gréafico 3: Pauta de seguimiento actual postoperatoria de los pacientes tratados de un AAA
mediante una técnica endovascular

Tras los datos aportados, y el andlisis de los resultados de nuestro estudio,
propondriamos como pauta de seguimiento de los pacientes tratados mediante REVA,
el siguiente grafico de control postquirtrgico (grafico 4):
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1 mes ANG'O-TAC

Endofugatipo Il

Anatomia cuello |
IAEIA CliellD favoral Anatomia cuello hostil

12 meses Sellado iliaco 2 15mm
No endofugas (TAC 1 mes)

(TAC 1 mes)

Aneurisma iliaco con
sellado <15mm

CONTRO| ECO-DOPPLER

24 MESES ANGIO-TAC

Gréfico 4: Propuesta de pauta de seguimiento postoperatoria de los pacientes tratados de un AAA
mediante una técnica endovascular.

ANGIO-TAC

En las endofugas tipo Il, tnicamente se practicaria un Angio-TAC a los 12 meses, si se
detectara un incremento del diametro del saco aneurismatico > 5mm en el estudio con
Eco-doppler, puesto que la literatura soporta ampliamente la valoracion de la
expansion del saco aneurismatico mediante los ultrasonidos.

Con esta racionalizacion de la pauta de seguimiento en estos pacientes, identificando
los pacientes que serian de alto y bajo riesgo de complicaciones postquirurgicas,
obtendriamos una reduccion en las exploraciones realizadas. La tabla 38 muestra la
comparacion entre las exploraciones sugeridas por las guias de practica clinica, las
realizadas en estos pacientes segun la actual pauta de seguimiento y las que se
practicarian con la nueva propuesta.

TIEMPO N. Instrucciones de uso PAUTA ACTUAL (2011) PROPUESTA
ANGIO-TAC | ECO-DOPPLER | ANGIO-TAC | ECO-DOPPLER

1 mes 125 125 0 125 0

6 meses 123 57 0 0 0

12 meses 119 119 0 50 18

24 meses 105 105 0 105 0

TOTAL 472 406 0 280 18

Tabla 38: Comparacién de nimero de exploraciones que se realizarian segun las distintas pautas
actuales y la nueva propuesta.

Con este nuevo protocolo de seguimiento reduciriamos en un 36,9 % el nuevo de
exploraciones de seguimiento que se deberian practicar segun las recomendaciones
de uso de los fabricantes, basadas en antiguos estudios con injertos de primeras
generaciones, y en un 26,6% el nimero de exploraciones practicadas en nuestra serie,
reduciendo asi el nimero de exploraciones que no han supuesto ninguna significacion
clinica e introduciendo la préactica de exploraciones no invasivas (Eco-doppler) en el
control de estos pacientes.
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La utilidad practica de este estudio de investigacion tiene como vertientes:

e Racionalizacién de los controles postoperatorios y reducciéon del niumero de
exploraciones complementarias en el primer afio postoperatorio tras la
reparacion endovascular del aneurisma de aorta abdominal.

e La reduccion de exploraciones complementarias en el seguimiento temprano y
a medio plazo implica una reduccion de controles, del riesgo de radiacion, del
riesgo de toxicidad por contraste y un menor gasto sanitario.

¢ |dentificacion del grupo de pacientes con una anatomia de cuello hostil que
requieren un mayor control postoperatorio, para detectar la aparicion o
existencia de complicaciones.
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9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacion de este estudio es que se trata de una revision retrospectiva de
una base de datos realizada prospectivamente desde el afio 2006 en pacientes
intervenidos de reparacion endovascular de aneurisma de aorta abdominal.

Se trata de un estudio con un buen tamafio muestral de procedimientos, si se compara
con lo publicado en la literatura hasta la actualidad, en el que se han utilizado distintos
tipos de protesis, con distintas caracteristicas, lo cual limita el analisis global y de cada
una de estos dispositivos. La baja incidencia de complicaciones no nos ha permitido
alcanzar significacion estadistica en determinados paradmetros analizados, por lo que
se ha valorado el aspecto clinico y su relacion con la posible aparicion de
complicaciones o reintervenciones. Por el contrario, como fortaleza tiene que la baja
tasa de pérdida de seguimiento permite tener un andlisis fidedigno de la muestra
estudiada.

Por lo que se refiere a las exploraciones indicadas, hubo un cambio en el protocolo de
seguimiento en lo que se refiere al Angio-TAc de los 6 meses, asi como una cierta
variabilidad cirujano-dependiente en la recomendacion del control de seguimiento de
esta exploracion, que hace dificil su valoracion en el estudio.

Finalmente, en los casos de pérdidas de seguimiento, intentamos contactar con los
pacientes, familias y/o médicos de referencia para conseguir que siguieran con los
controles, pero Unicamente pudimos comprobar la supervivencia de los mismos, sin
gue se realizaran las pruebas de imagen. Las muertes fueron analizadas con los
registros del hospital, informes médicos y/o certificados de defuncion, permitiendo
obtener la causa de las mismas, sin embargo, no contactamos con la familia de los
pacientes para comprobar los datos que podrian ser dudosos.
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10 CONCLUSIONES

* En el conjunto de la serie, el seguimiento con Angio-TC a 1, 12 y 24 meses mostro
utilidad para el hallazgo de complicaciones y procedimientos secundarios
relacionados con el sellado del dispositivo que comportaron reintervenciones. No
tuvo, sin embargo, utilidad para detectar otro tipo de complicaciones o mortalidad
asociada al procedimiento.

*» En los pacientes con anatomia de cuello favorable, los Angio-TACs de los 6y 12
meses no detectaron ninguna complicacién, ni supusieron reintervencion; por lo
que podrian ser obviados. Por el contrario, los cuellos hostiles pueden
comprometer el sellado proximal del aneurisma y precisan mantener controles con
pruebas de imagen.

» La presencia de un cuello hostil conllevé intraoperatoriamente un incremento de
procedimientos coadyuvantes para conseguir un correcto sellado proximal,
mientras que en el seguimiento comporté un mayor indice de complicaciones y
procedimientos secundarios a nivel del cuello aortico; sin que hubieran diferencias
entre grupos en la tasa global de reintervenciones y mortalidad.

» El didmetro del saco aneurismatico tiende a reducirse progresivamente en el
seguimiento. Practicamente todos los dispositivos utilizados conllevaron una
reduccion estadisticamente significativa de su diametro.

= El comportamiento del saco fue distinto dependiendo de la existencia de
endofugas, sin embargo las endofugas tipo Il no provocaron crecimiento del saco a
los 6y 12 meses.

» El sexo femenino se correlacioné con mayor edad, mayor diametro del aneurisma y
hostilidad del cuello aneurismético. El habito tabaquico no tuvo ninguna relacién
con el diametro preoperatorio del aneurisma, ni con la existencia en el
postoperatorio inmediato de endofugas tipo II.

» La permeabilidad preoperatoria de la arteria mesentérica inferior se asocié con la
presencia de endofugas tipo Il en el postoperatorio.
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El didmetro de las zonas de anclaje proximal y distal de las endoprotesis (cuello
aortico y arterias iliacas) tiende a dilatarse progresivamente, por lo que debe
valorarse un correcto sobredimensionamiento del injerto. Las proétesis
autoexpandibles con mas fuerza radial provocaron un mayor incremento de
diametro de las zonas de anclaje proximal.

La existencia de un aneurisma iliaco preoperatorio no comportd diferencias en
cuanto a la aparicion de endofugas distales o trombosis de rama.
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