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1. Resumen






Resumen

El stent paralelo es una técnica endovascular utilizada en la reparacion de los aneurismas
complejos de la aorta abdominal. Nacida como un procedimiento de rescate, su uso como
procedimiento electivo ha ido extendiéndose cada dia mas debido a sus buenos resultados,
su relativa sencillez técnica y la posibilidad de realizacion incluso en casos urgentes o

preferentes.

Sus principales inconvenientes se basan en el riesgo inherente de endofuga entre los
dispositivos y a la relativa falta de estandarizacion de la técnica, afectando ambos a la

durabilidad del procedimiento.

Este estudio ha pretendido aportar algo de luz sobre este tema evaluando mediante modelos
in vitro parametros técnicos fundamentales del procedimiento (el mejor grado de
sobredimension, la mejor manera de medirla y la mejor combinacion de materiales) en dos
configuraciones distintas: con 2 y 3 chimeneas (chEVAR) para la reparaciéon de los
aneurismas sin cuello infrarrenal; y en configuracion tipo sandwich para preservar la arteria

hipogastrica en la reparacion de los aneurismas sin cuello iliaco o distal.

Para ello, se recrearon modelos sintéticos de una aorta visceral con sus ramas (para el
analisis del chEVAR) y de una extension iliaca (para el analisis del sandwich iliaco)
siguiendo los diametros y las caracteristicas anatomicas habituales en la practica clinica. En
ellos se introdujeron distintos dispositivos (combinaciones de distintas endoprotesis y
distintos stents iguales a los utilizados habitualmente para cada uno de los procedimientos)
con distinto grado de sobredimensién, reproduciendo el mismo procedimiento y las mismas
condiciones fisiologicas que in vivo (remodelado simultaneo o kissing balloon, mismas

longitudes de solapamiento, inmersion en bafio salino fisioloégico a 37°C).
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Resumen

El analisis de cada modelo se obtuvo mediante la realizacion de una tomografia
computarizada (TC) siendo las imagenes analizadas de manera ciega por 2 observadores
mediante un programa de procesamiento radiologico. Se evaluaron 3 Vvariables
fundamentales: el area de gutters (zonas no cubiertas ni por el stent paralelo ni por la
endoprotesis principal), el grado de compresion de los stents y la presencia o ausencia de
malposicionamiento o infolding (replegado de la endoprétesis principal generando nuevos

gutters).

Respecto a la configuracion en 2-3 chimeneas viscerales, los resultados obtenidos fueron a
favor de una mejor adaptacion de los componentes a sobredimensiones crecientes (15%,
30% o 40%), con una tendencia no significativa a una menor area de gutters. A pesar de ello,
a mayor sobredimension se evidencié también una tendencia a un mayor porcentaje de
compresion del stent paralelo y sobre todo un mayor riesgo de infolding, especialmente en
los modelos con 3 stents paralelos, sobredimensiones extremas (> 30%) y combinaciones de

materiales de baja fuerza radial.

Analizando las distintas combinaciones de materiales, nuestros resultados mostraron que
tanto para 2 como para 3 chimeneas, los stents balén expandibles y las endoprétesis de alta
fuerza radial, se comprimen menos que las combinaciones de baja fuerza radial aunque a

expensas de una significativa mayor area de gutters .

Respecto al configuracion en sandwich para preservar el flujo hipogéstrico, los resultados
mostraron un comportamiento parecido con una reduccion progresiva del area de gutters a

mayor sobredimension de diametro (<30%, 30-55%, 55-75% y > 75%), aunque a expensas
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Resumen

de una mayor compresion del stent paralelo y de un mayor infolding, sobretodo en grados de

extremos de sobredimension (> al 55%).

Respecto las distintas formas de medicion de la sobredimension, se obtuvo una correlacion
practicamente perfecta entre la sobredimension de areas clasicamente descrita con la
sobredimension de perimetros y la de diametros, siendo esta Ultima un parametro no
descrito previamente que simplifica de manera importante el calculo de la misma al no

requerir el uso de formulacion matematica (célculo de areas y perimetros).

Respecto a los distintos dispositivos analizados, no se obtuvieron diferencias en las
variables evaluadas salvo una tendencia no significativa a un menor infolding con la

utilizacidon de stents autoexpandibles como stent para la arteria iliaca interna.

Por tanto, en base los resultados obtenidos nuestro estudio concluye que:

1. En la configuracién en 2-3 chimeneas viscerales, la sobredimension ideal es del 30%
al reducir al minimo el area de gutters sin generar compresion significativa de la rama

visceral ni tampoco infolding.

2. En la configuracion en 2-3 chimeneas viscerales, los dispositivos de alta fuerza radial
se comprimen menos que las combinaciones de baja fuerza radial, aunque a
expensas de una significativa mayor area de gutters en estos ultimos sin poder por

tanto extrapolar una recomendacion clinica especifica al respecto.
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Resumen

3. En la reparacion mediante sandwich iliaco, el mejor grado de sobredimensionamiento
para conseguir un 6ptimo sellado es una sobredimensién de diametros entre el 30 y
el 55%, al reducir al minimo el area de gutters sin generar compresion significativa de

la rama visceral ni tampoco infolding.

4. En la reparaciéon mediante sandwich iliaco, no hay diferencias significativas que
apoyen una determinada combinacion de materiales a pesar de un menor riesgo de

infolding con la utilizacién de stents autoexpandibles para la arteria iliaca interna.

5. En la reparacibn mediante sandwich iliaco, todas las formas de medicion de la
sobredimension evaluadas en este estudio (por areas, perimetros y diametros) son
equivalentes entre si, recomendando el uso de la sobredimensién de didametros en la
planificacion de un procedimiento de este tipo al simplificar de manera importante el

célculo de la misma.
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Introduccioén

2.1 Laenfermedad aneurisméatica de la aorta abdominal y su tratamiento. Recuerdo

histérico.

La enfermedad aneurismatica de la aorta es una enfermedad conocida desde la antigiiedad.
Su primera descripcion se encuentra 1500 a.C. en el Papiro de Ebers, el texto médico mas
antiguo del que se tiene constancia. En él se narra el conocimiento anatémico y médico del
antiguo Egipto describiendo por primera vez el corazon y los grandes vasos, asi como la
existencia de “dilataciones o tumores de los mismos” siendo entidades “solo curables

mediante la magia” *.

No es hasta los siglos I-Il donde se vuelve a tener constancia escrita sobre la enfermedad,
especialmente tras los estudios del anatomista Rufo de Efeso quien utiliza por primera vez el
termino griego anéyrysma (ensanchar); y Galeno quien describe por primera vez un
aneurisma en la exploracion fisica refiriéndose a él como “una dilatacion localizada y pulséatil
gue en caso de ruptura provoca un sangrado de tal violencia que dificilmente puede ser

contenido” 2.

No fue Galeno sino un contemporaneo suyo del siglo Il llamado Antyllus, el primero que
describié la posibilidad de tratamiento quirtrgico de los aneurismas mediante la ligadura
simple de los mismos. Dicho tratamiento, fue considerado durante mas de 1000 afios como
la opcidbn quirdrgica de eleccion a pesar de la elevada mortalidad y las graves
complicaciones derivadas de una ligadura arterial sin posterior reconstruccién o derivacion

del flujo sanguineo.
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Introduccién

A lo largo del siglo XIX y principios del XX se desarrollaron nuevas técnicas de tratamiento
como el wiring ® , que pretendia la induccién a la trombosis del saco aneurisméatico mediante
la introduccion de grandes cantidades de alambre metélico; o el wrapping cuyo objetivo era

aumentar la resistencia de la pared adrtica envolviendo el aneurisma con capas de celofan.
Esta ultima técnica gozo6 de especial popularidad después de que el mismo Albert Einstein
fuera intervenido de un aneurisma de aorta abdominal mediante wrapping en 1949 *,
Desgraciadamente, ninguna de las dos técnicas reportdé grandes resultados asociandose a
importantes tasas de morbilidad asi como un elevado riesgo de rotura diferida del aneurisma

falleciendo el propio Einstein de un aneurisma roto 5 afios después de su intervencion.

El gran salto técnico en el tratamiento quirdrgico del aneurisma de aorta se inicié a mediados
del siglo XX tras la introduccion de la técnica de la endoaneurismorrafia de Rudolph Matas y
sobretodo mediante Charles Dubost, quien en 1951 realizd con éxito la primera reseccion de
una aneurisma de aorta abdominal con reconstruccion vascular utilizando el aquel caso un

homoinjerto de aorta cadavérica 2.

El uso de homoinjertos se fue sustituyendo posteriormente hacia nuevos tejidos sintéticos
gue evitaban las complicaciones asociadas al rechazo y la degeneracion aneurismatica del
injerto. Asi en 1958, Michael DeBakey y Denton Cooley reportaron el primer caso exitoso de
reparacion de un aneurisma de aorta abdominal con sustitucién de la misma por un injerto

4

protésico de Dacron °, naciendo asi la técnica quirdrgica estandar que ha llegado hasta

nuestros dias.

El dltimo gran salto cualitativo en el tratamiento de los aneurismas de aorta llegé hacia

5

finales del siglo XX de la mano de nombres como Volodos, Parodi y Palmaz > con la
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Introduccioén

descripcion en 1990 del primer caso de reparacion endovascular exitoso mediante la
insercion transfemoral de una endoprotesis manufacturada de Dacron y acero inoxidable. Se

iniciaba la era de la reparacion endovascular.

Desde entonces, los dispositivos endovasculares han ido progresando enormemente
haciéndose cada vez més fiables y sencillos de colocar, permitiendo a su vez su aplicacion
en anatomias y pacientes cada vez mas complejos mediante una minima agresividad

quirurgica.

Asi, a dia de hoy podemos decir que después de 1000 afios de evolucidn terapéutica, el
aneurisma de aorta ha dejado de ser una entidad incurable de prondstico infausto a una
patologia totalmente tratable con unos buenos resultados postoperatorios, disponiendo de
dos alternativas quirargicas (cirugia convencional o endovascular) que permiten

individualizar el tratamiento a las caracteristicas propias de cada caso y paciente.
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Introduccién

2.2 Definicion y epidemiologia de los aneurismas de la aorta abdominal.

Se define como un aneurisma a una dilatacion focal y permanente de cualquier arteria con
un didmetro un 50% mayor del diametro normal de dicha arteria al mismo nivel °. Debido a
gue de media, tanto en hombres como en mujeres, la aorta abdominal sana suele hacer
unos 2 cm, se puede definir como un aneurisma de aorta abdominal (AAA) a aquella

dilatacién localizada de la aorta abdominal cuyo diametro sea mayor a 3 cm ’.

La localizacion mas frecuente de los AAA es a nivel de la aorta infrarrenal siendo asi hasta
en un 85% de los casos. La presentacidn simultdnea con aneurismas en otros territorios es
habitual siendo especialmente frecuente la asociacion con aneurismas de las arterias iliacas
(un 25% de los casos), aunque también con aneurismas de la aorta toracica (12%) y de las

extremidades inferiores (3,5%) &° .

Su prevalencia real es dificil de determinar dado a que la mayoria de casos son
asintomaticos, aunque se estima que afecta entorno al 4-5% de los hombres y un 1-2% de
las mujeres mayores de 60 afios >, Aparte de la edad avanzada y el sexo masculino®?, su
prevalencia se incrementa con el tabaquismo, la hipertension, la arteriopatia periférica, la
raza blanca, en aquellos pacientes con aneurismas en otras localizaciones o bien con

antecedentes familiares de enfermedad aneurismatica >4,

El tabaquismo se considera el principal factor de riesgo modificable aumentando riesgo de
padecer un aneurisma de aorta entre 3 y 12 veces siendo dicho riesgo dependiente de la

cantidad de cigarrillos/dia consumidos asi como de los afios de duracién del habito *>°.

20



Introduccioén

Otros factores de riesgo son la hipertensién arterial, la hipercolesterolemia, la coexistencia
de arteriopatia periférica o de coronariopatia, el sobrepeso y la historia familiar de patologia

aneurismatica *°.

La etiopatogenia de los aneurismas de aorta es compleja y no claramente definida. Implica la
degeneracion de la estructura de la pared aortica especialmente a nivel de la tinica media
17

con pérdida de tejido muscular y adelgazamiento de la lamina elastica ~', todo ello

secundario a un proceso inflamatorio multifactorial en el que participan distintos factores,

18 19

tanto genéticos '® como inmunolégicos * o incluso infecciosos %°. La asociacién con el
tabaquismo, la hipertension, la dislipidemia y el resto de factores cardiovasculares clasicos
hace que sea también muy probable la implicacion de la aterosclerosis dentro del proceso

patogénico 2.

La evolucion natural del aneurisma de aorta sin tratamiento es hacia el crecimiento
progresivo y la consecuente rotura siendo esta ultima una situacion de gravedad extrema y
riesgo vital inmediato. Conforme el aneurisma crece, el riesgo de rotura aumenta siendo el
didmetro el principal determinante de dicho riesgo. Asi, la rotura es altamente infrecuente en
aguellos aneurismas inferiores a 5.5 cm de diametro (< 1% de rotura anual) aunque aumenta
de forma sustancial a partir de dicho punto llegando incluso a valores de > 20-30% de rotura

anual en aquellos aneurismas mayores de 7 cm %

Otros factores independientes
relacionados con la rotura son la hipertension arterial, la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC), el tabaquismo, la historia familiar de rotura aortica y el crecimiento rapido (>
1 cm anual) del aneurisma ?>2*. La morfologia y las caracteristicas biomecanicas de la pared

del aneurisma son otros factores de riesgo actualmente en estudio son aunque todavia sin

resultados extrapolables a la practica clinica habitual 2%,

21



Introduccién

2.3 Introduccion al tratamiento quiruargico del aneurisma de aorta.

El objetivo del tratamiento quirdrgico del aneurisma de aorta en fase asintomatica es la
prevencion de su rotura. Dado a que el didmetro es el principal factor de riesgo, la indicacion
de tratamiento quirargico suele ir condicionada al tamafio del aneurisma considerando por
tanto indicado tratar aquellos aneurismas de aorta abdominal de mas de 5.5 cm de didmetro.
Dado a que la aorta normal de la mujer es de media algo menor que la del hombre, en las
mujeres también se considera indicado tratar aquellos aneurismas que tengan entre 5y 5.5

cm de diametro 27?8,

De la misma manera, se considera indicado tratar quirdrgicamente independientemente de
su tamafio a aquellos aneurismas de crecimiento rapido (> 1lcm al afio) y aquellos que
generen sintomatologia (fundamentalmente dolor abdominal o lumbar no atribuible a otra
causa). Otras indicaciones mas relativas de intervencion son la morfologia sacular del
aneurisma, la coexistencia de un aneurisma iliaco de gran tamafio que requiera tratamiento
por si mismo, asi como la presencia de trombosis completa de la luz aortica asociada a
clinica isquémica significativa (isquemia critica o claudicacion invalidante) las extremidades

inferiores 2728,

2.3.1 Tratamiento gquirdrgico convencional o abierto.

Desde su introduccién por DeBakey y Cooley en 1958 *, la reseccién del tejido aneurismatico
y la sustitucion mediante un injerto vascular protésico se ha considerado la técnica quirargica

de eleccion.
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Introduccioén

Sus resultados son muy buenos con una mortalidad perioperatoria general entorno al 4% *°
aunque aumenta en aquellos pacientes de edad avanzada asi como aquellos con historia de
cardiopatfa isquémica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica o insuficiencia renal * .

El procedimiento se suele realizar mediante anestesia general y se inicia con la exposicion
de la cavidad abdominal a través de una laparotomia media. Otras vias de abordaje son la
via retroperitoneal izquierda o bien la laparotomia transversa. La eleccion de una u otra
depende en gran medida de las preferencias y la experiencia del cirujano, la extension de la
enfermedad aneurismatica, y la presencia o ausencia de cirugias abdominales previas que
pudieran complicar la exposicion clasica transperitoneal. El acceso a la aorta abdominal
infrarrenal se consigue tras la evisceracion o la lateralizacion hacia la derecha del paquete
intestinal (o del saco peritoneal en la via retroperitoneal). Una vez identificada la aorta, se
disecan y controlan las zonas sanas de clampaje, y tras el mismo, se reseca y sustituye todo
el tejido aneurismatico por un injerto protésico, recto o bifurcado en funcién de la presencia

o ausencia de enfermedad aneurismatica o obliterante ilio-femoral. (Figura 1)

Sus principales complicaciones son las cardiolégicas seguidas de las respiratorias y renales.
Otras complicaciones menos frecuentes son la obstruccion o isquemia intestinal, la hernia
incisional, la infeccion de la herida, el sangrado abdominal, la isquemia de las extremidades,
el accidente cerebrovascular, la lesién de la via urinaria, la isquemia medular y la infeccién

protésica vascular .

23



Introduccién

Figura 1. Imagenes intraoperatorias de una reparaciéon abierta de un aneurisma de aorta abdominal.
(A): Exposicion del aneurisma (*) a través de laparotomia media. (B): Clampaje y apertura del saco
aneurismatico. (C): Sustitucién de la aorta aneurismatica mediante un injerto bifurcado de Dacron
(flecha).

2.3.2 Tratamiento endovascular.

Desde el descubrimiento en 1990 de la posibilidad de reparacion endovascular del
aneurisma de aorta abdominal (EVAR) °, las indicaciones y la utilizacién de esta técnica no
han hecho mas que aumentar. El objetivo de la misma es la exclusion del saco
aneurismatico mediante la utilizacion de una prétesis endovascular que, sellando en zonas
sanas de arteria proximal y distal, aisla el aneurisma de la circulacion (Figura 2) eliminando

por tanto del riesgo de rotura.
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Introduccioén

Figura 2. (A): AngioTC mostrando un aneurisma de aorta abdominal infrarrenal (B): Imagen
intraoperatoria con liberacién parcial de una endoprétesis (*) inmediatamente distal al origen de las
arterias renales. (C): Control postoperatorio con angioTC mostrando exclusién del saco
aneurismético sin fugas.

Los resultados 32734

son mejores en comparacion con la cirugia convencional especialmente
a corto plazo con una menor mortalidad (1.8% vs. 4%), complicaciones postoperatorias,
tiempo de ingreso hospitalario y una mejor calidad de vida tras la intervencion. Todo ello
debido a la baja agresividad del procedimiento que evita el pinzamiento aértico, la necesidad
de anestesia general e intubacién, la laparotomia y la manipulacién intestinal asi como

asociando un menor riesgo de sangrado en comparacién con la reparacion quirdrgica

convencional.

La principal desventaja del EVAR respecto la cirugia convencional es la durabilidad del
procedimiento, especialmente a largo plazo. Ello se debe en su mayoria a la aparicion de
endofugas, es decir la persistencia de un saco aneurismatico presurizado debido a un mal
sellado entre los componentes de la prétesis o bien entre la protesis y las zonas de anclaje
en la arteria sana. A pesar que no todas las endofugas requieren tratamiento (Tabla 1), su

presencia aumenta de manera significativa la necesidad de reintervencién * , aunque en su
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mayoria se trata de reintervenciones endovasculares con una baja morbi-mortalidad

asociada.
Tabla 1. Tipos de endofugas y su tratamiento.
Tipo | Mal sellado con los puntos de anclaje Tratamiento inmediato
arterial
Tino I Relleno retrogrado del saco Control evolutivo y tratamiento
P aneurismatico por colaterales si crecimiento
Mal sellado en el anclaje entre
Tipo I maodulos o rotura de la cubierta Tratamiento inmediato
protésica
. . o Control evolutivo y tratamiento
Tipo IV Porosidad de la protesis si crecimiento
Tino V Crecimiento del saco aneurisméatico  Control evolutivo y tratamiento
P sin fuga aparente (endotensién) si crecimiento

Para reducir la posibilidad de endofugas y optimizar la durabilidad, cuando se plantea una
reparacion endovascular de un AAA se deben tener en cuenta una serie de criterios
anatomicos minimos. Entre ellos, es especialmente importante disponer de una adecuada
zona de sello entre la endoprétesis y la arteria nativa, tanto proximal como distal al
aneurisma, entendiendo como tal un minimo de 10-15mm de arteria lo mas recta posible *,

en su mayoria libre de calcio y/o de trombo *’

, N0 excesivamente angulada y con unos
diametros no superiores a 28-30mm a nivel de aorta abdominal infrarrenal *® y no mayores

de 20mm a nivel de las arterias iliacas comunes *°,

Dichas zonas, denominadas comunmente como zonas de sello o de cuello, pueden ser en
algunos casos de menor longitud a la recomendada o incluso inexistentes. En tal caso, para
asegurar una adecuado sellado se requiere extender la endoprotesis o bien por encima a las

arterias viscerales (renales, mesentérica superior e incluso a veces el tronco celiaco) o bien
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distal al origen de las arterias hipogéstricas, con el potencial riesgo de complicaciones

derivadas de su oclusion, de mayor o menor gravedad en funcion de la arteria excluida.

Para evitar dichas complicaciones, se han descrito una gran variedad de técnicas y
dispositivos que permiten preservar el flujo visceral y/o pélvico durante el EVAR complejo.
En los siguientes capitulos se describen y comentan en detalle dichas alternativas
terapéuticas valorando sus resultados asi como las principales ventajas e inconvenientes de
cada una de ellas, tanto para aquellos aneurismas en los que no se dispone de cuello

infrarrenal como para aquellos sin cuello distal o iliaco.

2.4 Alternativas de tratamiento endovascular de los aneurismas de aorta abdominal

sin cuello proximal o infrarrenal.

Se considera que hasta un 15-20% “° de los AAA tributarios de tratamiento quirGrgico no
disponen de un adecuado cuello proximal, por lo que en caso de plantear un EVAR se
deberia extender el sello por encima de las arterias renales o incluso mas alla, cubriendo el
origen de la arteria mesentérica superior o también el tronco celiaco. Dadas las graves
consecuencias que se derivarian de su exclusion (anulacion o pérdida definitiva de la
funcionalidad renal, isquemia intestinal masiva) es mandatorio asociar al EVAR técnicas o
sistemas de preservacién de flujo. A continuacién, se detallan las principales alternativas

disponibles:
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2.4.1 Reparacion o cirugia hibrida.

La reparacion hibrida consiste en revascularizar primero de manera quirdrgica convencional
los vasos viscerales, generalmente mediante bypass protésico extra-anatdmico desde las
iliacas externas (bypass ilio-renal o ilio-mesentérico), para posteriormente poder tratar el
AAA mediante una endoprotesis convencional colocado a nivel suprarrenal o
supramesenteérico si se precisa.

Sus resultados **#?

, en cuanto a exclusion aneurismatica y permeabilidad de los bypass
viscerales se refiere, son del 94 y 98% a 2 afios respectivamente aunque asociando a una
morbi-mortalidad peri operatoria considerable (entorno un 15%) similar a la cirugia abierta

convencional para aneurismas yuxta o suprarrenales por lo que no suele ser una opcion

quirdrgica de eleccion en pacientes de alto riesgo quirdrgico.

2.4.2 Endoproétesis fenestradas o ramificadas.

Las endoprotesis fenestradas se basan en una modificacion a medida de una plataforma de
endoprotesis convencional mediante la introduccion de orificios o fenestras para los vasos
viscerales. Dichos orificios se orientan con el nacimiento de dichas arterias y, gracias al uso
de un stent cubierto de conexién, permiten mantener un adecuado flujo sanguineo a través

de ellas (Figura 3).
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Figura 3. Liberacion de una endoprotesis con cuatro fenestras, dos para las arterias renales, una
para la arteria mesentérica superior y una para el tronco celiaco. (A): Cateterizacion de las fenestras
para las arterias renales. Destacar las cuatro marcas radio opacas que localizan cada fenestra
(flecha). (B): Cateterizacién de fenestras para el tronco celiaco (flecha) y la mesentérica superior
(flecha hueca). Stents renales ya liberados (*). (C): Arteriografia final con stents viscerales
permeables y sin fugas.

Las endoproétesis ramificadas se basan en un concepto similar, aunque en este caso en
lugar de fenestras disponen de pequefias ramas adyacentes al cuerpo de la endoprotesis a
través de las cuales, y gracias también de un stent cubierto de conexion, se realiza la

cateterizacion selectiva de los troncos viscerales.

La utilizacién de un tipo de dispositivo u otro suele ir condicionado a motivo técnicos,
fundamentalmente relacionados con la facilidad de cateterizacion visceral desde un acceso
femoral o braquial, el riesgo de fuga por los stents de conexion o bien la posibilidad de
compresion y colapso de los mismos entre la endoprétesis y la pared aortica, recomendando
en general las endoproétesis fenestradas para aquellos aneurismas yuxta o pararrenales y las

ramificadas para los téraco-abdominales “3** .
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Los resultados de ambos dispositivos ™’

son buenos con una baja tasa de endofugas
(entorno al 3-4% tanto tipo | como tipo Ill) asi como una muy buena permeabilidad de las
ramas viscerales (93%) a pesar que con una mortalidad perioperatoria algo mayor (2-7%)

respecto al EVAR convencional debido al riesgo asociado a la manipulacién del flujo visceral

(mayor riesgo de fallo renal, isquemia espinal, isquemia intestinal).

A parte de una mayor complejidad técnica en comparacion con el EVAR convencional, su
principal limitacion es que no pueden ser utilizadas en casos urgentes ya que son
dispositivos creados a medida de cada paciente requiriendo un minimo de 3-4 semanas
desde la planificacién del caso para su fabricacion y reparto. Ademas, suele requerir un
mayor perfil de acceso (20-22 F * respecto los 14-18 F de un EVAR convencional) no siendo

posible su realizacion en casos de malos accesos femorales o iliacos.

2.4.3 Stenting paralelo (chEVAR).

La técnica del stenting paralelo consiste en la utilizacién de stents cubiertos convencionales
gue, dispuestos de manera paralela a la endoproétesis principal y cateterizando las arterias
viscerales a ocluir, permiten mantener un adecuado flujo sanguineo en las mismas sin

comprometer la exclusion del aneurisma.

La realizacion del stenting paralelo para la cateterizacion de las ramas viscerales (renales o
mesentéricas) recibe también el nombre de Chimney technique, chimeneas renales o
incluso chEVAR (acronimo de EVAR con chimeneas) debido a la morfologia que adoptan los

stents paralelos, asemejando los tubos de una chimenea.

! French (F) es una medida que se utiliza para expresar el calibre de diferentes instrumentos médicos tubulares incluyendo
sondas y catéteres. 1F equivale a 1/3 mm.
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La técnica fue descrita por primera vez en 2001 como método de rescate de una cobertura
accidental de una arteria renal durante un EVAR estandar. A pesar de ello, no fue hasta
2003 donde Greenberg *® lo describié como un procedimiento electivo para aneurismas con

escaso cuello proximal, incrementando desde entonces su popularidad.

Sus resultados son igualmente buenos con una elevada permeabilidad de las ramas
viscerales (94%) y una baja tasa de endofuga tipo | persistente a corto plazo (entorno al 3%)
9 sin presentar grandes diferencias con los resultados publicados con las endoprétesis
fenestradas o ramificadas *>?. A pesar de ello no hay estudios de calidad que comparen la

durabilidad del procedimiento a medio y largo plazo, por lo que la mayoria de autores no

consideran a dia de hoy, ambas técnicas totalmente equivalentes °*.

La principal ventaja sobre las endoprotesis fenestradas o ramificadas es su posibilidad de
utilizacién incluso en situaciones de urgencia ya que no requiere la demora de estas ultimas
derivada de su manufacturacién y entrega. Asimismo, el stenting paralelo suele ser bastante

mas econdmico respecto estas y su técnica de implantaciéon mas sencilla >*°*,

El principal inconveniente de esta técnica es que el hecho de colocar los stents viscerales de
manera paralela, entre la endoprétesis principal y la pared aortica, implica de por si un mayor
riesgo de endofuga tipo | por lo que se debe seleccionar de manera precisa el tipo de
material a utilizar asi como valorar toda una serie de consideraciones técnicas como el grado
de sobredimensionamiento y solapamiento de los stents > (ver capitulo 2.7). Ademas, la
cateterizacion visceral se realiza a través de un acceso braquial pudiendo ser compleja en
aguellos casos con aortas toracicas muy anguladas asi como en aquellas arterias viscerales
gue ya desde su origen adquieren una direccién perpendicular o incluso ascendente

respecto la aorta.
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2.5 Alternativas de tratamiento endovascular de los aneurismas de aorta abdominal

sin cuello distal o iliaco.

Se considera que hasta un 40% °®°’ de los AAA pendientes de tratamiento no disponen de
un adecuado sello en la arteria iliaca comun, es decir que no disponen de una longitud de al
menos 10-15mm de arteria iliaca comun distal sana (con un didmetro no superior a 20mm).
Por ello, en caso de plantear una reparacion endovascular se debe considerar extender el
sello a la arteria iliaca externa con la consecuente necesidad de exclusion de la arteria

hipogastrica.

Si bien se ha visto que dicha exclusion suele ser bien tolerada, no se puede considerar una
situacion totalmente benigna ya que hasta en un 45% °® de los pacientes puede generar
sintomatologia, desde claudicacion glatea o disfuncion eréctil hasta situaciones

| 58,59

potencialmente muy graves como isquemia medular o intestina Para reducir el riesgo

2860 racomiendan

de dichas complicaciones, las guias internacionales de practica clinica
preservar al menos una arteria hipogastrica especialmente en pacientes jévenes fisica y
sexualmente activos, en aquellos pacientes con patologia estendtica u oclusiva de la
hipogastrica contralateral o bien aquellos con previa enfermedad oclusiva de los vasos

intestinales (fundamentalmente de mesentérica superior). A continuacién, se detallan las

principales alternativas técnicas:

2.5.1 Reparacion o cirugia hibrida.

La cirugia convencional, mediante la realizacibn de un bypass protésico desde la iliaca
externa a la interna, fue el primer procedimiento descrito para preservar el flujo pélvico

demostrando unos buenos resultados de permeabilidad a medio y largo plazo . A pesar de
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ello, el procedimiento es técnicamente complejo por la localizacién de la arteria hipogastrica
en la profundidad de la pelvis y requiere un abordaje quirdrgico retroperitoneal aumentando

la agresividad y el riesgo de complicaciones asociadas de todo el procedimiento.

2.5.2 Stent cubierto desde iliaca externa a iliaca interna (Banana technique).

Este procedimiento hibrido se basa en la utilizacion de un stent cubierto autoexpandible que
conecta la iliaca externa proximal con la iliaca interna, por lo que asociado a EVAR mediante
dispositivo aorto-uni-iliaco contralateral y a un bypass fémoro-femoral (Figura 5), permite

tratar el aneurisma de aorta y mantener el flujo pélvico por la arteria hipogastrica .

Su principal ventaja respecto la cirugia abierta es que reduce la morbilidad del procedimiento
asociada a la laparotomia y la exposicion quirargica retroperitoneal. A pesar de ello, requiere
la realizacién de un bypass fémoro-femoral dependiendo por tanto el flujo visceral, y de la

extremidad inferior contralateral, de la permeabilidad del mismo.

2.5.3 Técnica de bell-bottom.

La técnica de bell-bottom consiste en la utilizacion de una extension iliaca de extremo distal
acampanado que permite sellar en una iliaca comun dilatada (de hasta 25mm de didmetro)

manteniendo por tanto la permeabilidad de la arteria hipogastrica (Figura 4).

Sus resultados son buenos con un éxito técnico inicial alto (97%) y un bajo riesgo (2-4%) de

endofuga tipo 1b &%

especialmente a corto y medio plazo . Ademas, es una técnica que se
puede realizar incluso en casos urgentes sin aumentar practicamente la complejidad ni la

invasividad del procedimiento.
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Figura 4. (A): Reparacion de una endofuga Ib distal izquierda por mal sello en iliaca comin mediante
la conversion a endoprétesis aorto-uni-iliaca derecha, bypass fémoro-femoral (*) y stent
autoexpandible desde iliaca externa a hipogastrica izquierda (flecha) mediante banana technique.
(B): Endoprotesis bifurcada con bell bottom (flecha hueca) derecho para sellar en una iliaca comun
de gran tamafo permitiendo mantener permeable la arteria hipogastrica.

Su principal limitacion es la durabilidad sobre todo a largo plazo con riesgo de aparicion de
endofugas en caso de aumento de la dilatacién de la arteria iliaca comdn ®°. Por tanto,
para mantener buenos resultados se recomienda disponer de una longitud mayor a lo
habitual (= 20 mm) de zona de sello entre la prétesis y la arteria asi como una minima

presencia de calcificacion o trombo.

2.5.4 Uso de endoproétesis ramificadas (iliac branched devices).

Las endoprétesis ramificadas (conocidas como iliac branched devices o IBDs) son un tipo de
dispositivo endovascular con una rama lateral incorporada que permite sellar de manera
independiente en iliaca externa e hipogastrica manteniendo por tanto el flujo pélvico (Figura

5).
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Figura 5. (A): Liberacién de dispositivo iliaco ramificado (IBD) para preservar flujo por la arteria
hipogastrica derecha (flecha hueca). (B): Dispositivo ya liberado con remodelado simultaneo
mediante baldén (* en rama para la arteria hipogastrica). (C): AngioTC de control postoperatorio con
hipogéstrica derecha permeable y sin fugas.

68-70 con altas tasas de éxito técnico y permeabilidad de las

Sus resultados son muy buenos
ramas hipogastricas (ambas superiores al 90%) asi como una escaso riesgo de endofuga
tipo Ib o Il (< 2%), siendo considerada hoy en dia como la alternativa quirdargica de eleccion
para casos de EVAR complejo electivo con necesidad de preservacion de la arteria

hipogastrica.

Su principal desventaja es la complejidad de la técnica y el considerable aumento del tiempo
quirargico global por lo que no suele estar indicado en situaciones de urgencia. Asimismo,
los IBDs requieren una serie de caracteristicas anatémicas bastante estrictas para su
correcta colocacién no siendo aptos en casos de iliacas comunes cortas, excesivamente
anguladas o calcificadas asi como de escasa luz permeable (al no disponer espacio

suficiente para liberacién de la rama lateral del dispositivo) .
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2.5.5 Stenting paralelo (iliac sandwich technique).

La técnica del stenting paralelo consiste en la utilizacién de stents cubiertos convencionales
gue dispuestos de manera paralela uno con otro, crean un dispositivo bifurcado para sellar
de manera independiente en las arterias iliaca externa e interna, excluyendo el aneurisma y

manteniendo el flujo visceral.

Descrita por primera vez por Lobato en 2011 2, sus resultados son muy buenos con un
elevado éxito técnico (> 90%), una baja tasa de oclusion de los stents paralelos (2 -4 % a 6

meses), asi como una baja incidencia de endofugas (9%) ™.

Su principal ventaja es que al no basarse en un dispositivo bifurcado predeterminado, evita
la mayoria de limitaciones anatomicas propias de los IBDs pudiendo ser utilizado

practicamente en cualquier caso, incluso en aquellos urgentes.

Sus principales inconvenientes se basan en el riesgo inherente de endofuga entre los
dispositivos, afectando a la durabilidad del procedimiento, y a la relativa falta de
estandarizacion de la técnica siendo en gran parte basada en series clinicas y
recomendaciones personales, sin disponer de unas recomendaciones claras para su
realizacion en aspectos fundamentales como la mejor seleccibn de materiales, la

sobredimension a utilizar y como medirla, etc. (ver apartado 2.8).
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2.6 El stenting paralelo en la reparacion de los aneurismas de aorta abdominal.

Consideraciones generales.

Como se ha descrito en los capitulos anteriores, la técnica del stenting paralelo se basa en
la utilizacion de stents convencionales que colocados de manera paralela a la endoprétesis
principal crean una proétesis ramificada a medida con el objetivo de mantener la correcta

exclusiéon del aneurisma y un adecuado flujo en las arterias viscerales.

En funcion a su localizacion, la técnica del stenting paralelo se realiza de una determinada
manera adoptando distintas configuraciones que reciben distintos nombres (Figura 7). Asi
por ejemplo, la colocacidn de stents paralelos a la endoprétesis principal desde un abordaje
braquial o anterogrado recibe el nombre de configuracion en “snorkel” o “chimenea” por su
analogia con los tubos para buceo o las chimeneas clasicas. Es la configuracibn mas
frecuente utilizandose sobre todo para salvar las arterias renales o la arteria mesentérica
superior en aquellos aneurismas sin cuello proximal. Comunmente se la denomina como

“EVAR con chimeneas” o incluso como “chEVAR”.

Se denomina configuracion en “sandwich” cuando el stent paralelo se coloca entre dos
componentes de la endoproétesis principal (extension iliaca comun y extension para la iliaca
externa en los “sandwich iliacos”) (Figura 6). Esta disposicion es la mas utilizada cuando se
quiere preservar el flujo por la arteria hipogastrica en los aneurismas iliacos sin cuello distal

0 bien en reconstrucciones viscerales complejas para aneurismas téraco-abdominales.

Otra configuracion posible, aunque no tratada en esta tesis, seria en “periscopio” (Figura 6)

cuando el stent paralelo se coloca de manera retrograda (desde un acceso femoral) para,
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por ejemplo, salvar la perfusion por el tronco celiaco o la arteria mesentérica superior en

reparaciones endovasculares de aneurismas de aorta toracica.

Figura 6. (A): diagrama de stenting paralelo (*) en configuracion de “chimenea” para preservar el flujo
por las arterias renales. (B): diagrama de stenting paralelo (*) en configuracion de “sandwich” (stent
paralelo colocado entre los componentes para la iliaca comun y la iliaca externa de la endoprotesis
principal) para preservar el flujo en la arteria hipogastrica. (C): diagrama de stenting paralelo (*) en
configuracién en “periscopio” para salvar el flujo por la arteria mesentérica superior en un
procedimiento de reparacién endovascular de aorta toracica.

Los origenes de la técnica del stenting paralelo se remontan a 2001 donde se describe en
configuracion tipo chimenea como un procedimiento de rescate ante un cubrimiento no
intencional de una arteria renal tras un EVAR estandar. A pesar de ello, no fue hasta 2003
donde se describié por primera vez como un procedimiento intencionado para preservar el
flujo renal en un EVAR con mal cuello proximal “®. Los primeros casos en configuracion
periscopio ° y sandwich "* se describieron en 2008 para preservar el flujo visceral en un
aneurisma toraco-abdominal roto y el flujo pélvico por las arterias hipogastricas en

aneurismas sin cuello distal respectivamente.

A pesar de que su origen se basa en un procedimiento de rescate, los resultados publicados

48.49.72-74.78 con alta tasa de permeabilidad del

como procedimiento electivo son muy buenos
stent visceral (> 95%) asi como una muy baja tasa de endofugas (< 2%), practicamente
igual en cualquiera de las configuraciones. Presenta ademas varias ventajas respecto los
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dispositivos fenestrados o ramificados como son la practica ausencia de limitaciones
anatémicas, la posibilidad de utilizacion incluso en situaciones de urgencia, asi como una

mayor sencillez técnica para su colocacion y un menor coste economico.

La principal limitacion de la técnica es la posibilidad de aparicion endofugas debido gutters o
canales entre la endoprotesis principal y el stent paralelo que podrian afectar a la durabilidad

del procedimiento (Figura 7).

Figura 7: (A): Diagrama de endoprotesis (figura azul) y stents paralelos (figuras en blanco) en
configuraciéon de chimenea con gutters o canales (flechas rojas) generando una endofuga tipo I. (B):
Mismo diagrama per visto en corte axial con los canales o gutters sombreados en rojo.

A pesar que los estudios publicados reportan una tasa de endofugas muy baja 34°277476 |3

posibilidad de su aparicion es inherente a la técnica en si (el hecho interponer un stent entre
la pared arterial y una endoproétesis puede hacer que esta Ultima no se adapte igual de bien)
por lo que se debe hacer especial hincapié en todas las medidas técnicas que permitan

prevenir o minimizar su aparicion.
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2.7

Consideraciones especificas del stenting paralelo en configuracion en

chimenea (chEVAR) en la reparacion de los aneurismas de aorta abdominal sin cuello

infrarrenal.

Desde el punto de vista técnico, el chEVAR se realiza mediante un doble acceso arterial:

femoral y braquial. Este ultimo suele ser percutaneo sobre la arteria humeral izquierda

aunque en caso de chimeneas multiples se puede requerir el abordaje percutdneo de ambas

arterias humerales o incluso abierto de la arteria subclavia.

El procedimiento en si se resume en los siguientes pasos '’ (Figura 8):

40

Cateterizacién desde el acceso braquial de las ramas viscerales a tratar. Colocacion de
un introductor adecuado para garantizar el acceso. (Figura 8 A).

Insercion de los stents paralelos, generalmente balén expandibles, al menos 15mm
dentro de la rama visceral y quedando unos 10mm proximal al origen de la tela de la
endoproétesis.

Insercién desde el acceso femoral del cuerpo de la endoprétesis principal y liberacion
de la misma en su posicion definitiva.

Retirada de los introductores viscerales y liberacion de los stents paralelos (Figura 8
B).

Remodelado secuencial de la reconstruccion mediante hinchado de los balones de los
stents paralelos y justo a continuacién del balon “compliante” o de moldeado para la
endoprotesis principal. El objetivo de mantener esta secuencia de hinchado es evitar el
colapso de los stents viscerales.

Deshinchado secuencial, primero del balén de la endoprétesis principal y finalmente de

los de los stents paralelos.
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Figura 8. Stenting paralelo con doble chimenea renal. (A): Cateterizacion y avance de ambos stents
renales (flecha). (B): Stents renales ya desplegados (flecha hueca) de manera paralela a la
endopratesis principal (*). (C): Arteriografia final con stents renales permeables y sin fugas.

A pesar que no existen restricciones tan severas como en caso de las endoprotesis
fenestradas o con ramas, el chEVAR también posee una serie de recomendaciones
anatomicas para una adecuada realizacién. La principal es que el nuevo cuello a obtener
con la chimenea debe ser al menos de 15mm ’® (preferiblemente 20mm) recomendando a la
vez el disponer de un minimo cuello infrarrenal de al menos 2mm para garantizar el sello
proximal. Es también altamente recomendable disponer de un buen acceso braquial, con
una aorta yuxtavisceral y toracica sin ateromatosis ni angulacién excesiva que pudiera
dificultar la cateterizacién visceral ’® asi como un trayecto descendente de los vasos a tratar
respecto su origen en la aorta ya que facilita su cateterizaciéon y mejora los resultados °. El
numero de chimeneas a utilizar también es importante recomendando realizar dos como

maximo, sin haber evidencia clinica respecto al uso de 3 0 méas *°.

Respecto los materiales a utilizar, hay que tener en cuenta que no todos los stents ni todas
las endoprétesis se comportan igual en un procedimiento de stenting paralelo (distintos
materiales, distinta fuerza radial) por lo que una adecuada seleccion de los dispositivos es
fundamental. Al respecto destaca el estudio in vitro de Mestres #°, coautor de los estudios

gue componen esta tesis y director de la misma, y los resultados clinicos del registro
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internacional PERICLES “°, quienes concluyen que en el chEVAR, la combinacién idénea de
materiales es la formada por stents paralelos balon expandibles y endoprotesis de alta
fuerza radial ya que de esta manera se reducen las endofugas al minimo sin generar

compresion significativa de las ramas viscerales.

Hay que también tener en cuenta que la interposicion de stents paralelos aumenta el
perimetro o la superficie a cubrir por la endoprétesis principal por lo que es importante
aumentar el grado de sobredimension de esta ultima para conseguir un adecuado sellado.
Estas conclusiones se extraen también del estudio in vitro de Mestres ° y del registro clinico
PERICLES *° demostrando una menor &area de gutters en sobredimensiones de la
endoprotesis principal entorno al 30% en comparacion con el 10-15% habitual del EVAR
estandar. Sobredimensiones mayores al 30% reducen mas los gutters pero a expensas de
inducir malposicionamiento o infolding (replegado de la endoproétesis principal hacia su
interior generando nuevas fugas) por lo que se recomienda evitarlos. Es importante
considerar que estas conclusiones se extraen de modelos in vitro y clinicos basados
Unicamente en una chimenea renal sin existir evidencia en cuanto a si este comportamiento

es extrapolable cuando 2 o 3 stents paralelos son utilizados simultaneamente.
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2.8 Consideraciones especificas del stenting paralelo en configuracién en sandwich

en lareparacion de los aneurismas de aorta abdominal sin cuello iliaco distal.

Ilgual que en el chEVAR, para la realizacion de un sandwich iliaco se requiere un doble
acceso arterial: uno femoral para la colocacion de la endoprotesis principal y uno braquial

para la colocacion del stent paralelo en la arteria hipogéstrica.

El procedimiento general para su realizacién ’* se resume en los siguientes pasos:

1. Colocacién y liberacion completa del sistema principal de la endoprotesis (cuerpo y
extension ipsilateral). El extremo distal de la extension iliaca comun se debe dejar 1 cm
por encima del origen de la arteria hipogastrica a salvar (Figura 9 A).

2. Cateterizacion de la arteria hipogastrica mediante acceso braquial (pasando por la luz
de la endoprétesis y la extension iliaca) y colocacién de un introductor adecuado para
garantizar el acceso (Figura 9 B).

3. A través del acceso braquial, se inserta el stent paralelo para la arteria hipogastrica
dejandolo unos 2 cm en el interior de la misma y quedando un minimo de 5 cm dentro
de la extension iliaca comun (Figura 9 C).

4. A través del acceso femoral, se inserta el stent paralelo para la arteria iliaca externa
dejandolo 1 cm por debajo del origen del stent de la arteria hipogastrica.

5. Liberacion de los stents paralelos, primero el correspondiente a la iliaca externa y
posteriormente el correspondiente a la arteria hipogastrica.

6. Remodelado simultaneo con balén de toda la reconstruccion. Deshinchado secuencial,
primero el balébn de correspondiente al dispositivo para la arteria iliaca externa y

posteriormente el de la arteria hipogastrica (Figura 9 D).
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Figura 9: (A): Endoprétesis principal y extension iliaca comun ipsilateral (*) ya colocada. (B):
Cateterizacion de arteria hipogéastrica desde abordaje braquial. (C): Colocacion de stent paralelo
para la hipogastrica (*) y extension iliaca externa (flecha). (D): Resultado final tras remodelado con
balon.

Como se ha comentado en capitulos previos, es un procedimiento sin practicamente
limitaciones anatémicas pudiéndose realizar en casos en donde el IBD esta contraindicado
(arterias iliacas comunes cortas, muy tortuosas, 0 con escasa luz permeable) asi como
también en casos urgentes. Al igual que en el chEVAR, es recomendable disponer un buen
acceso braquial, con una aorta yuxtavisceral y toracica sin ateromatosis ni angulacion

excesiva.

Respecto a cual es la mejor combinacion de materiales a utilizar (tipos de endoprotesis y

tipos de stents), no hay ningun tipo de evidencia firme al respecto siendo las Unicas
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recomendaciones basadas en experiencias personales en series de casos. A pesar de ello,
la mayoria de autores sugiere la utilizacion de stents autoexpandibles y endoprotesis de alta

flexibilidad debido sobre todo a su adaptabilidad frente la tortuosidad iliaca %%

Al igual que el resto de procedimientos de stenting paralelo, existe un riesgo inherente de
mal sellado y endofuga debido a gutters. Para reducir este riesgo, se recomienda mantener
un adecuado solapamiento o overlapping asi como una adecuada sobredimension o
oversizing entre los componentes iliacos externo e interno respecto la extensién de iliaca
comun aunque, igual que respecto a los materiales a utilizar, no existe clara evidencia al

respecto.

Respecto al solapamiento, la mayoria de autores coinciden en disponer entre 3 y 5cm de

72,81,83

longitud pero por contrario no existe consenso respecto cual es el mejor grado de

sobredimension a utilizar habiéndose descrito distintos grados y distintas formas de medirlo.

La mas reportada 8+8°

se basa en el célculo de la sobredimension de area, es decir, que los
dispositivos utilizados ( extension iliaca comun, stent para la arteria hipogastrica y stent para
la iliaca externa) son seleccionados, ademas de por el diametro del vaso nativo sobre el que
asentaran, de tal manera que la suma del area (calculada matematicamente mediante la
férmula T x r?) de ambos stents para la hipogastrica y la iliaca externa supere ligeramente
(entorno un 10-30%) el area de la extensién de iliaca comudn en la que son desplegados. A
pesar de ello, este método supone que la seccion transversal de ambos stents paralelos es
un circulo perfecto (no siempre siendo asi debido a las adaptaciones dentro de la extension

iliaca comun) y sobre todo implica la realizacion de calculos mateméaticos que aunque

sencillos, consumen tiempo y complican la planificacion del procedimiento.

45






Hipotesis y objetivos

3. Hipotesis y objetivos






Hipotesis y objetivos

La razon principal de esta investigacion ha sido aportar evidencia en el campo del stenting
paralelo, una técnica endovascular relativamente reciente y poco estandarizada, aunque con
unos resultados muy prometedores y una gran aplicabilidad en distintos campos de la

reparacion endovascular aortica.

De manera mas concreta, esta tesis se ha basado en el analisis técnico de dos
procedimientos especificos de stenting paralelo: la reparacion mediante 2 o 3 chimeneas en
para los aneurismas de aorta sin cuello proximal; y el procedimiento del sandwich iliaco para
garantizar el flujo hipogastrico en los aneurismas aorto-iliacos sin cuello en arteria iliaca

comun.

3.1 Hipotesis.

Basandonos en nuestro problema de investigacion, se han planteado las siguientes

hipétesis:

1. En el stenting paralelo con 2-3 chimeneas viscerales, el grado de sobredimension de
la endoprotesis principal requerido para un éptimo sellado es del 30%, igual que el

habitualmente descrito para procedimientos con una Unica chimenea visceral.

2. Ilgual que en los procedimientos de stenting paralelo, en la reparacion con 2-3

chimeneas viscerales, los dispositivos (stents y endoprotesis) de alta fuerza radial se

adaptan mejor que aquellos de baja fuerza radial.
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3.2

3. En la reparaciéon mediante sandwich iliaco, el grado de sobredimension necesario

para conseguir un 6ptimo sellado es del 30%, igual que el habitualmente descrito para

otros procedimientos de stenting paralelo.

Igual que en los procedimientos de stenting paralelo, en la reparacion mediante
sandwich iliaco, los dispositivos (stents y endoprotesis) de alta fuerza radial se

adaptan mejor que aquellos de baja fuerza radial.

En la reparacion mediante sandwich iliaco, todas las formas de medicion del

sobredimensionamiento son equivalentes entre si no siendo necesario el calculo de

areas o perimetros para planificar un procedimiento de este tipo.

Objetivos.

Siguiendo nuestras hipétesis, los objetivos de la investigacion han sido:
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1. Analizar, mediante modelos in vitro y programas de procesamiento de imagenes

radioldgicas, cual es el mejor grado de sobredimension en el stenting paralelo con 2-3
chimeneas en base al area de gutters, la compresion del stent paralelo y el riesgo de

malposicionamiento o infolding.

Evaluar de de la misma manera y con los mismos términos (modelos in vitro, analisis
de gutters, compresion del stent paralelo e infolding), cual es la 6ptima combinacién

de materiales en el stenting paralelo con 2-3 chimeneas viscerales.
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3. Describir mediante el analisis de gutters, compresion del stent paralelo e infolding en
modelos in vitro, cual es el mejor grado de sobredimension en el stenting paralelo tipo

sandwich iliaco para la preservacion del flujo hipogastrico.

4. Evaluar de la misma manera y con los mismos términos (modelos in vitro, analisis de
gutters, compresion del stent paralelo e infolding), cuél es la mejor combinacion de
materiales para la realizacién del stenting paralelo tipo sandwich iliaco para la

preservacion del flujo hipogastrico.

5. Comparar las distintas formas de medicion de la sobredimension en el sandwich iliaco
analizando en modelos in vitro el método clasicamente descrito (sobredimension de
areas) con otros dos (sobredimensionamiento de perimetro y el de diametro)

valorando su equivalencia, precision y sencillez de calculo.
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Material y métodos

Para la realizacion de este estudio se crearon dos modelos in vitro de stenting paralelo: uno
de ellos para el estudio de la configuracion en chimenea con 2 y 3 stents viscerales y otro
para el andlisis de un procedimiento de sandwich iliaco para preservar la arteria hipogastrica.
La utilizacién de modelos in vitro se debi6 a la experiencia previa en este campo del grupo
investigador % asi como a la posibilidad de los mismos para testar cualquier parametro,

incluso con valores extremos, sin asociar riesgo alguno hacia el paciente.

4.1 Construccion del modelo de stenting paralelo con 2-3 chimeneas (ChEVAR)

Para poder reproducir in vitro el chEVAR, se construyé un modelo de aorta visceral mediante
tubos de silicona reforzados (para corregir la excesiva laxitud de la silicona intentando
simular al maximo la consistencia de la pared aortica) de 18, 20, 22, 25y 27 mm de diametro
interno. Dichos diametros fueron seleccionados de manera especifica para obtener

determinados grados de sobredimensién con la endoproétesis principal a utilizar.

Para analizar el procedimiento con dos chimeneas, en cada modelo adrtico se conectaron
dos segmentos tubulares sintéticos a cada lado (20mm de longitud, 6mm de diametro y
orientacion 30° descendente) siguiendo las caracteristicas anatomicas habituales de las
arterias renales (Figura 10). Para los modelos con 3 chimeneas, se afiadi® ademas un
nuevo tubo de 8mm de didmetro en la cara anterior con la misma longitud y orientacién

descendente simulando asi la arteria mesentérica superior.

Se crearon en total 10 modelos de aorta visceral, cinco de ellos con dos ramas para simular

el stenting paralelo con 2 chimeneas renales (18, 20, 22, 25y 27 mm de diametro adrtico), y
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cinco mas (también uno por cada diametro aortico) con 3 ramas para simular el stenting

paralelo con 3 chimeneas viscerales.

En cada modelo se introdujeron los diferentes dispositivos (stents paralelos y endoprotesis)
siguiendo las consideraciones técnicas habitualmente usadas in vivo para este tipo de
procedimiento: stents paralelos colocados unos 15-20 mm dentro de la rama visceral,
endoprotesis principal unos 10mm por encima de los ostia de las arterias viscerales a cubrir,
y extremo proximal del stent paralelo unos 10mm por encima de del extremo mas proximal

de la parte cubierta de la endoproétesis principal (Figura 10).

Figura 10. Modelo in vitro de stenting paralelo en configuracion tipo chimenea con 2 stents para las
arterias renales y su correspondencia con un esquema de tratamiento de un caso tedrico. (A):
Modelo plastico equivalente a la rama para la aorta yuxtarrenal. (B): Endoproétesis principal. (*):
Stents viscerales para las arterias renales.

Como endoprétesis principal se utilizaron 2 dispositivos distintos:

7. Cuerpos principales de Endurant-1l (Medtronic Endurant Abdominal Stent Grafft,

Medtronic AVE, Santa Rosa, CA, USA) de 25, 28 y 32 mm de diametro proximal.
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8. Cuerpos principales de Gore Excluder (Gore Excluder Abdominal Aortic Aneurysm
Endoprosthesis, W.L. Gore & Associates, Flagstaff, AZ, USA) de 26, 28.5y 31 mm de

diametro proximal.

La seleccion de dichos dispositivos concretos fue debido a su elevada prevalencia para este

tipo de procedimientos en la practica habitual **%,

asi como por sus diferentes
caracteristicas en cuanto a composicion y fuerza radial (tela de poliéster, stent de alta fuerza
radial y fijacion suprarrenal en Endurant; tela de PTFE , stent de baja fuerza radial y

ausencia de fijacion suprarrenal en Excluder).

Como stents paralelos para las arterias viscerales se utilizaron:

e Stents Viabahn (Gore Viabahn Endoprosthesis, W.L. Gore & Associates, Flagstaff,

AZ, USA)

e Stents BeGraft (Bentley InnoMed, Hechingen, Germany).

Los diametros utilizados para los stents fueron de 6mm en los modelos con solo dos
chimeneas (dos stents de 6mm para cada arteria renal) y de 6 y 8mm en aquellos modelos
con 3 chimeneas (6mm para ambas arterias renales y 8mm para la arteria mesentérica
superior de acuerdo con los valores habitualmente utilizados en este tipo de procedimientos

en la préactica clinica habitual #2°.

Los modelos de aorta con sus correspondientes dispositivos se sumergieron dentro de un
bafio de salino fisiologico a 37°C (Figura 11) recreando asi la composicion basica y la
temperatura de la sangre. Esta Ultima caracteristica se consider6 especialmente importante
dada la memoria de forma por temperatura del nitinol y gran parte de los metales utilizados

en la composicion de los dispositivos endovasculares.
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Posteriormente, se remodel6 de manera simultdnea (kissing balloon) toda la reconstruccion
(Figura 11) mediante un balon no compliante para la endoprotesis principal (Reliant stent
graft balloon catheter; Medtronic Inc) y balones convencionales de angioplastia de 6mm y
8mm (Bentley InnoMed, Hechingen Germany) a 10 atmosferas de presion para los stents

viscerales.

Figura 11. (A): Modelo de stenting paralelo con 2 chimeneas renales durante remodelado
observandose el balén no compliante (*) para la endoprétesis principal y los dos balones de
angioplastia (flecha) para los stents paralelos. (B): Imagen de los modelos en el interior del bafio salino
a 37°C previa a la realizacion de las mediciones por TC.
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4.2 Construccion del modelo de stenting paralelo tipo sandwich iliaco

Para el reproducir el procedimiento del sandwich iliaco, se utilizaron también tubos de
silicona externamente reforzada de distintos diametros, aunque en este caso simulando una
rama endoprotésica para la arteria iliaca comun (Figura 12), dentro de la cual se
introducirian los dispositivos para la arteria hipogéstrica y para la arteria iliaca externa. Se
utilizaron tubos sintéticos en lugar de endoprotesis convencionales para facilitar el analisis
posterior con TC ante la importante reverberacion y artefactos metalicos con la utilizacién de
dispositivos convencionales evidenciada en test previos. Los diametros utilizados para
dichos modelos fueron 10, 12, 14, 16 y 18 mm, siendo seleccionados de manera especifica

para obtener distintos grados de sobredimension con los dispositivos para la iliaca externa y

la arteria hipogastrica.
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Figura 12. Modelo in vitro de stenting paralelo en configuracion tipo sandwich iliaco y su
correspondencia con un esquema de tratamiento de un caso teorico. (A): Modelo plastico
equivalente a la rama para la arteria iliaca comuan. (B): Stent paralelo (BeGraft en este caso) para la
arteria hipogastrica. (C): Dispositivo para la arteria iliaca externa (tipo Endurant en este caso).
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Para la cada modelo plastico, se introdujeron de manera paralela dos dispositivos: uno
correspondiente a una extension para la arteria iliaca externa y otro correspondiente a la
rama para la arteria hipogastrica manteniendo un solapamiento de al menos 50 mm

siguiendo las recomendaciones técnicas habituales para dicho procedimiento 2.

Los dispositivos utilizados para la rama de la arteria iliaca externa fueron:

e Ramas iliacas Endurant de 16mm (Medtronic Endurant Abdominal Stent Gratft,

Medtronic AVE, Santa Rosa, CA, USA)

e Ramas iliacas Aorfix de 12mm (Lombard Medical Abdominal Stent Graft, Laguna

Canyon RD, Irvine, CA, USA)

e Stent Viabahn 11mm and 13mm (Gore Viabahn Endoprosthesis, W.L. Gore &

Associates, Flagstaff, AZ, USA).

La seleccion del tipo de dispositivos fue por ser los mas reportados en los articulos

73.74818485 gopre sandwich iliaco. Respecto al didmetro, se utilizaron

previamente publicados
stents Viabahn de 11 y 13mm suponiendo un sello en una arteria iliaca externa estandar
entre 9 y 12mm y extensiones de Endurant y Aorfix de tamafio igual al diametro proximal

habitual de todas las extensiones iliacas para este tipo de plataformas (16mm en Endurant y

12mm en Aorfix respectivamente).

Se utilizaron dos tipos de stents para simular la rama paralela a la arteria hipogastrica:
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e  Stent Viabahn (Gore Viabahn Endoprosthesis, W.L. Gore & Associates, Flagstaff, AZ,
USA)

e Stent V12 (Atrium Advanta V12, Atrium Medical Corporation, Hudson, NH, USA).

La eleccion de stents tipo Viabahn fue igualmente por ser el mas reportado para la arteria

hipogastrica en los procedimientos de sandwich iliaco 37488485

. V12 se eligi6 como
comparacion a Viabahn siendo ambos stents diferentes tanto en su composicion y su fuerza
radial (Viabahn como stent autoexpandible, de nitinol y baja fuerza radial versus V12 como

stent balén expandible, de acero inoxidable y alta fuerza radial). En ambos casos, se

eligieron dispositivos de 8mm al ser los mas reportados en este tipo de procedimientos.

Los modelos obtenidos de sumergieron en un bafio de salino fisiolégico a 37°C y se
remodelaron simultdneamente (técnica del kissing balloon) con un balén no compliante tipo
Reliant (Reliant stent graft balloon catheter; Medtronic Inc) para la rama correspondiente a la
iliaca externa; y balones de angioplastia de 8mm (Bentley InnoMed, Hechingen Germany) a

10 atmosferas de presidn para la rama correspondiente a la arteria hipogastrica.
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4.3 Analisis de los modelos mediante TC. Variables evaluadas.

Se analizaron cada uno de los modelos obtenidos (tanto de sandwich iliaco como de
chEVAR) mediante la realizacién de un TC. Se utiliz6 una maquina TC Toshiba Aquilion One
multidetector (Toshiba Medical Systems Corp, Otawara-shi, Japon) con el siguiente
protocolo: 80 detectors, 0.8 pitch, 0.5 mm slice thickness, 0.3 mm reconstruction interval,
fc07, adaptive iterative dose reduction, three dimensional filters (120 kv, 150 ma, 0.5 s turn,

30 _30cm fov, 512 512 matrix).

Los cortes axiales obtenidos (Figura 13), fueron guardados de manera ciega Yy
posteriormente exportados para un analisis externo por 2 observadores independientes
mediante un programa de tratamiento de imagenes radiolégicas (OsiriX Imaging Software v

3.8.1, 32 bit Pixmeo, Geneva, Switzerland).

Figura 13. Ejemplos del analisis de los modelos mediante TC. (A): modelo de chEVAR con dos
chimeneas. (B): modelo de chEVAR con 3 chimeneas. (C): modelo de sandwich iliaco.

Para cada modelo, se seleccion6 un corte axial representativo en la zona media de
solapamiento entre stents viscerales y endoproétesis principal. Sobre dicha imagen se

analizaron las siguientes variables (Figura 14):
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e Gutters o areas de mal sellado (mm?): suma de todas las &reas internas (calculadas

mediante la funcién close polygon de OsiriX) de cada uno de los modelos de silicona

no cubiertas ni por la endoprétesis principal ni por los distintos stents paralelos.

e Compresién del stent paralelo (%): Area interna de cada stent paralelo dividida por el

area interna del mismo stent valorado en un TC independiente, con el stent fuera del

modelo y totalmente expandido.

e Malposicionamiento o infolding (%): Colapso parcial o ausencia de total expansion de

la endoprotesis principal creando nuevos gutters. Esta variable solo se describié de

manera cualitativa (presencia o ausencia de infolding) dada su imposibilidad de

cuantificacion.

Figura 14. Ejemplos del analisis de un modelo de sandwich iliaco mediante TC. (A): Calculo de
gutters o areas de mal sellado (*) mediante OsiriX. (B): modelo con compresion de stent visceral
(flecha). (C): modelo con infolding (flecha hueca).

En los modelos de sandwich iliaco, se analiz6 ademas el porcentaje de
sobredimensionamiento de los stents paralelos (para la iliaca externa e interna) respecto a la

rama para la iliaca comdn mediante tres métodos distintos:
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Sobredimensionamiento de areas (%): Ambas areas (al + a2) de cada stent paralelo,

calculadas mediante la formula matematica del area de una circunferencia (11 x radio
%), menos el area (calculada de la misma manera) del modelo de silicona (a3), dividida

por el &rea del modelo (a3). {[(al + a2) - a3]/ a3} x 100

Sobredimensionamiento _de perimetros (%): Ambos perimetros (pl + p2) de cada

stent paralelo, calculados mediante la formula matematica del perimetro de una
circunferencia (2 x 1 x radio), menos la suma del diametro de ambos stents paralelos
(d1 + d2) con el fin de rechazar la parte interior del sandwich donde ambos stents se
solapan, menos el perimetro del modelo de iliaca comun (p3), y finalmente dividido

por el perimetro del modelo del iliaco (p3). { [(p1 + p2) - (d1 +d2)]—-p3}/p3 x 100.

Sobredimensionamiento de didmetros (%): Ambos diametros nominales (d1 + d2) de

cada stent paralelo, menos el diametro nominal del modelo de silicona (d3), dividida

por el didmetro de dicho modelo (d3). { [(d1 + d2) - d3]/d3 } x 100
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4.4 Andlisis estadistico.

Se obtuvieron para todos los datos la mediana, el rango (diferencia entre el méximo y valor
minimo) y las frecuencias mediante el paquete estadistico SPSS v 20.0 (IBM Corp, Armonk,
New York, USA). Las concordancias intra e interobservador (medidas entre observadores
iguales y diferentes) se calcularon utilizando el coeficiente de correlacion interclase para
acuerdo absoluto. Las medias de las medidas de ambos observadores fueron las que se
utilizaron para los posteriores analisis. Las comparaciones entre el area de gutters, la
compresion de stent paralelo y la aparicion de infolding en funcibn de grados de
sobredimensionamiento, combinaciones de materiales y numero de stents paralelos se
realizaron utilizando los test no paramétricos de Kruskal-Wallis, de Mann-Whitney, y la
prueba exacta de Fisher. Las comparaciones entre los distintos métodos de medida del
sobredimensionamiento (por area, perimetro y diametro en los modelos de sandwich iliaco)
se realizaron mediante la correlacion rho de Spearman y las predicciones entre diferentes
métodos de medicidn se realizaron mediante un estudio de regresion lineal. El valor de p

<0.05 se consideré como estadisticamente significativo.
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The best in vitro conditions for two and three parallel
stenting during endovascular aneurysm repair

Gaspar Mestres, MD, PhD, FEBVS,® Xavier Yugueros, MD, FEBVS® Ana Apodaka, MD,” Rodrigo Urrea, MD,*
Savino Pasquadibisceglie, MD,” Xavier Alomar, MD,” and Vincent Riambau, MD, PhD,® Barcelona and
Bizkaia. Spain

ABSTRACT

Objective: The aim of this study is to identify which endograft-parallel stent combinations and which degree of oversizing
result in the most adequate fit in a juxtarenal abdominal aneurysmal neck, when using a double or triple parallel-stent
(chimney) technique.

Methods: In vitro silicon, juxtarenal, abdominal aortic aneurysmal neck models of different diameters, with two and three
side-branches (simulating both the renal and superior mesenteric arteries), were constructed. Two different endografts of
three diameters each, with two or three parallel stents (of 6 mm and 6 mm; or 6 mm, 6 mm, and 8 mm) were tested
(Endurant-1l endograft [Medtronic Inc, Santa Rosa, Calif] with balloon-expandable BeCraft stent [Bentley InnoMed,
Hechingen, Germany] and an Excluder endograft [W. L. Gore and Associates, Flagstaff, Ariz] with self-expanding Viabahn
stent [W. L. Gore and Associates]), applying three endograft-oversizing degrees: recommended (15%), excessive (30%), and
over-excessive (40%). After remodeling, using the kissing-balloon technique at 37°C (98.6°F), 36 endograft-stent-oversizing
models were scanned by computed tomography. The area of the gutters, parallel-stent compression, and main
endograft infolding were recorded.

Results: Increasing oversizing (15%, 30%, and 40%) revealed a nonsignificant propensity toward smaller gutters and
similar parallel-stent compression, but it significantly augmented infolding, more in three parallel-stent models (0%, 0%,
67% and 0%, 33%, 83% of cases; P = .015 and .018, for two and three parallel-stent models; n = 36) and mainly for the
Excluder-Viabahn combination. The Excluder-Viabahn showed significantly smaller gutters, but with higher stent
compression, than Endurant-BeGraft combinations for both two and three parallel stents (82 mm? 22.6 mm? P = .002
and 144 mm? 233 mm? P = .009 gutter area; and 18%, 2% P < .001 and 15%, 2%; P = .007 relative stent area
compression, respectively).

Conclusions: Better endograft stent apposition was usually attained when using 30% oversizing during two and three
parallel-stent techniques. Higher oversizing was related to nonsignificant smaller gutters but higher rates of infolding.
Smaller gutters, but higher stent compression and risk of infolding, were achieved with the Excluder-Viabahn than with
the Endurant-BeGraft combination. (J Vasc Surg 2017:66:1227-35.)

Clinical Relevance: This study is a continuation of our previous, innovative in vitro study, which analyzed the best
endograft and one parallel-stent combination, but now analyzing the performance of two and three parallel stents. We
have observed comparable results: 30% endograft oversizing is still probably the most optimal, and the Excluder-Viabahn
combination is related to smaller gutters, but higher stent compression and risk of infolding, than with Endurant-BeGraft.
Infolding was also greater with three than with two parallel stents. These novel in vitro results can be very useful in
planning EVAR with several parallel-stent procedures, where there is a paucity of factual knowledge.
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The principal limitation of endovascular repair of abdom-
inal aortic aneurysms (endovascular aneurysm repair
[EVAR]) remains the requirement of a minimum length
of the proximal sealing zone, usually of 10 to 15 mm.' The
alternative endovascular options for short proximal necks
mainly include fenestrated and branched endografts. In
spite of good short- and midterm published results, these
devices are more technically demanding, usually custom-
made, and not readily available.”

To reduce these complexities, parallel stents (also
known as the chimney or snorkel technique) can also
be used. This technique uses adjunctive branch vessel
stenting (for one or two renals, or even for the superior
mesenteric artery and celiac trunk), during preconceived
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intentional endograft coverage of the abdominal aorta
and visceral ostium, increasing proximal aortic neck. It
is particularly valuable in emergency cases or cases
unsuitable for fenestrated or branched endografts. They
can even be used in bail-out cases in which uninten-
tional coverage of the visceral vessels occurs during
EVAR, where parallel stents can be used to rescue
occluded visceral vessels**

Despite the increasing application and published series
of parallel-stent grafting, there is a dearth of factual
knowledge about which endografts and parallel stents
and which oversizing, provide the most optimal combi-
nation. Our group previously published an in vitro study
analyzing the effect of the oversizing of two different
endografts and their combination with two different par-
allel stents on the degree of gutters, parallel-stent area
compression, and endograft infolding, using one parallel
stent.” Employing 30% endograft oversizing yielded
better endograft-stent apposition; lower stent compres-
sion, but wider gutters, were observed with the Excluder
endograft (W. L. Gore and Associates, Flagstaff, Ariz) and
Advanta-V12 (Atrium Medical Corporation, Hudson, NH).
parallel stent, achieving maximum stent compression
with the Endurant (Medtronic Inc, Santa Rosa, Calif)-
Viabahn (W. L. Gore and Associates) combination.

The objective of this in vitro study is to identify which
endograft-parallel stent combinations and degree of
oversizing result in the most suitable fit (in terms of the
gutter area, parallel-stent compression, and endograft
infolding) in a juxtarenal abdominal aneurysmal neck,
when using a double or triple parallel-stent (chimney)
technique.

METHODS

For this in vitro study, silicon models of juxtarenal
abdominal aortic aneurysmal necks (juxta and suprare-
nal aorta with the visceral ostia) were constructed (anal-
ogous to our previously described methods)” Ten
straight silicon tubes with external mesh reinforcements
to completely deflect silicon elasticity, of five different
inner diameters (18, 20, 22, 25 and 27 mm), 50 mm
long, were erected as an aortic model. Intended aortic
proximal and distal margins were marked. At 10 mm
proximal to the distal edge, two lateral elliptic perfora-
tions (simulating both renal artery ostia) were created
in five models (two parallel-stent study), and three perfo-
rations in the other five models (with an additional ante-
rior perforation, 10 mm higher, replicating the superior
mesenteric artery, for the three parallel-stent study).
Inside these perforations, two lateral 6-mm (and one
anterior 8-mm inner diameter in the last five models) sil-
icon tubes, 20-mm long, were attached at a lateral —30°
inferior orientation (in reference to the horizontal, slightly
descending), simulating the path of the visceral vessels
and favoring parallel-stent deployment (following previ-
ous descriptions of renal artery anatomy).%”
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In a 37°C (98.6°F) saline bath, two or three parallel stents
(depending on each study) were first placed in the 6-mm
and 6-mm (or 6-mm, 6-mm, and 8-mm) silicon side
branch leaving 2-3 cm inside the intended visceral vessel
(tube), and 2 cm in the silicon aortic lumen. Thereafter,
the endografts were introduced and deployed in such a
way that the covered portion of the endograft reached
1cm contiguous to the more proximal side-branch ostium
into the suprarenal or supramesenteric landing zone; the
proximal end of the parallel stents reached 1 cm adjacent
to the proximal covered part of the endograft. The endog-
raft and the parallel stents were simultaneously dilated
(kissing ballooned) with an endograft remodeling balloon
(Reliant stent graft balloon catheter; Medtronic Inc) and
two 6-mm balloons (and another 8-mm balloon for
three parallel-stent study; Bentley InnoMed, Hechingen,
Cermany), using 10 atm ballooning pressure (Fig 1).
Parallel-stent balloons were deflated slightly after the
endograft balloon to avoid parallel-stent collapse. No
pulsatile flow was applied through the models, and only
the radial forces between the endograft and parallel
stents against the intended aortic wall were analyzed.

A computed tomography (CT) scan (Toshiba Aquilion
One multidetector CT [Toshiba Medical Systems Corp,
Otawara-shi, Japan], 80 detectors protocol, 0.8 pitch,
0.5 mm slice thickness, 0.3 mm reconstruction interval,
fcO7, and adaptive iterative dose reduction three-
dimensional filters (120 kv, 150 ma, 05 s turn, 30 x 30 cm
fov, 512 x 512 matrix) was performed of the 37°C (98.6°F)
saline bath with the aortic silicon models (six different
models in every CT examination). Axial slices from all
models were recorded in blind codification of model and
later exported to an external measurement program. After
each CT scan, the endografts and stents were cautiously
removed and meticulously examined, and withdrawn
when structural damage was detected (stent or fabric frac-
ture, perforation, folding, twisting, or any other injury). All
material was used in a maximum of three models, avoid-
ing recrimping or reloading the devices in their delivery
systems (to avoid device damage), manually introducing
them in the new models. Finally, a separate CT scan of all
deployed and ballooned parallel stents without endografts
was performed to measure the maximum parallel stent
inner area without endograft compression.

For this particular study, we applied two different
currently available endografts: the Gore Excluder abdom-
inal aortic aneurysm endoprosthesis, an expanded polyte-
trafluoroethylene (ePTFE)-fabric endograft with infrarenal
fixation, and the Medtronic Endurant-Il abdominal stent
graft, a polyester-fabric endograft with proximal, suprare-
nal bare-metal stent fixation. Three samples of each
endograft were used: 26, 285, and 31 mm, and 25, 28,
and 32 mm proximal diameter, respectively.

These two endografts were tested in two groups: two
and three parallel stents. Two different devices
were used as parallel stents: Viabahn endoprosthesis
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Fig 1. Juxtarenal, abdominal aortic aneurysmal neck silicon model, with two parallel stents and the aortic
endograft (Endurant-BeGraft combination), simultaneously dilated with kissing balloon (A). and 3D CT scan
reconstruction of the model (B). The dotted line describes the axial slice (middle length of parallel stent-
endograft overlapping) where the measures have been taken.

(W. L. Gore and Associates), a self-expanding nitinol and
ePTFE-covered stent graft and BeGCraft (Bentley
InnoMed, Hechingen, Germany), a balloon-expandable,
cobalt-chrome and ePTFE-covered stent graft. Excluder
devices were tested with Viabahn parallel stents, and
Endurant devices with BeGraft parallel stents. Two
6-mm inner diameter (for the two parallel-stent study)
and an additional 8-mm inner diameter stent (for the
three parallel-stent study) were applied, with different
lengths (50- to 100-mm length Viabahn, and 57- to
58-mm length BeGraft). These diameters were selected
in accordance with the diameter most frequently used
in renal and superior mesenteric artery parallel stents.?

In contrast to our previous one parallel-stent study,” we
selected the BeGraft stent, instead of the Advanta-Vi2
(Atrium Medical Corporation). In spite of differences in
stent structure and PTFE cover, both are balloon-
expandable, PTFE-covered stents, with high crushing
resistance, and with anticipated similar performance, so
the results of both in in vitro studies are estimated to
be very similar. However, in our daily practice, we are
increasingly using the BeGraft stents for these parallel-
stent procedures, instead of the Advanta-Vi12.

The three samples of each endograft-parallel stent
combinations, of both groups of two and three parallel
stents, were tested in silicon aortic models following
three oversizing conditions. (1) Normal oversizing: recom-
mended oversizing for infrarenal aortic aneurysms
following the instructions for use of each endograft
manufacturer (usually around 15%). (2) Excessive oversiz-
ing: off-label conditions, one endograft size over recom-
mended oversizing (around 30%). (3) Over-excessive
oversizing: two endograft sizes over recommended
oversizing (around 40%).

All six endografts, three fromm each manufacturer, were
tested in the three oversizing conditions (employing
different silicon aortic models; Table 1)° and with two

and three parallel stents, consecutively (Excluder-
Viabahn and Endurant-BeGraft combinations). There-
after, 36 combinations were obtained and CT scanned
with blind codification.

Two independent investigators performed a blind anal-
ysis of all CT scans with an external imaging program:
OsiriX Imaging Software v 381, 32 bit (Pixmeo, Geneva,
Switzerland), and measured it twice independently
(to procure intra- and interobserver concordance). In
axial slices, for every aortic model, the following data
were manually measured (Fig 2).

Gutters or gaps (mm?). Inner area of the silicon aortic
model (in mm?) neither covered by endograft nor paral-
lel stent was measured in axial slices 5 mm contiguous
with the more proximal visceral ostium and 5 mm distal
to the origin of the covered endograft (middle length of
parallel stent-endograft overlapping; to standardize the
measurement method, avoiding interference with prox-
imal endograft radiopaque markers or distal inclination
of the parallel stent in the visceral ostium, disregarding
the short infrarenal landing zone), using OsiriX's close
polygon function. Addition of gutters of all parallel stents,
in every model, was recorded.

Parallel-stent area compression (%). Internal area of
every parallel stent was measured at the same level of
the above-mentioned measurement (compressed area,
in mm?), divided by the mean internal area of the same
parallel-stent type in a separate CT scan without
endograft compression (maximum stent area, in mm?).
The mean measures of compression of all parallel stents,
in every model, were recorded.

Endograft infolding. Presence of folding of the endog-
raft inside the aortic model (lack of apposition of the
endograft to the aortic wall in areas other than parallel-
stent location, creating new gutters or gaps) was
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Table 1. Silicon aortic models inner diameters and endograft outer diameters used in the present study. and all their
combinations in three different oversizings (OS)

Normal oversizing (15%) 22
25
27
Excessive oversizing (30%) 20

25
Over-excessive oversizing (40%) 18
20

26 18 25 14
285 14 28 12
31 15 32 19
26 30 25 25
285 30 28 27
3] 24 32 28
26 44 25 39
285 43 28 40
31 4 32 45

Fig 2. CT scan axial exam of two parallel-stent (A) and three parallel-stent (B) models (Endurant-BeGraft
combinations) in 15% oversizing group (22 and 27-mm silicone tubes, and 25 and 32-mm endografts, respec-
tively), and measure of internal and external gutters areas and parallel-stent areas in the first case (C).

measured. It was not quantified (only described, if
present) as it is extremely difficult to grade, and fails to
contribute any additional clinical benefits.

Statistical analysis. Descriptive parameters (described
as median and range [difference between maximum
and minimum value]) and frequencies from all data
were described using the SPSS v 20.0 statistical package
(IBM Corp, Armonk, NY). Intra- and interobserver agree-
ment (measures between same and different observers)
were calculated using the interclass correlation coeffi-
cient for absolute agreement. Mean measures of both
observers were used for further analysis. Comparisons
between different groups (gutters, stent compression,
and infolding between oversizing groups, endograft-
parallel stent model and number of parallel stents)
were performed using the nonparametric Kruskal-Wallis
and Mann-Whitney tests, and the Fisher exact test. A
P value of <05 was considered to be statistically
significant.

RESULTS
Intraobserver and interobserver agreement was very
good (993 [95% confidence interval, .982-997] and .905

74

[95% confidence interval, .844-.940]; P < .001), therefore,
mean measures between both observers were used.
Results are described for both groups (two and three
parallel-stent combinations; Fig 3).

Two parallel stents. No significant disparities were
detected in the gutter area or stent compression as over-
sizing increased from 15%, to 30% or 40%, probably
because of the small sample size. However, in the
Endurant-BeGraft group, a nonsignificant propensity
toward smaller gutters was seen as oversizing increased,
without modifications in stent compression. Conversely,
in the Excluder-Viabahn group, gutters increased and
stent-compression decreased in the 40% oversizing
group, as the rate of infolding increased (Table II).

In contrast, the progressive increment of stent graft
oversizing (15%-30%-40%) resulted in a significant eleva-
tion in endograft infolding (0%-0%-67%; P = .015), more
in the Excluder-Viabahn combination (0%-0%-100%),
than in the Endurant-BeGraft combination (0%-
0%-33%). Actually, infolding was observed in most 40%
oversized models (Fig 4).

Comparing both combinations, the Excluder-Viabahn
showed significantly smaller gutters but with higher
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Fig 3. Progressive increase of main endograft oversizing (OS:15%, 30% and 40%), resulted in significant decrease
in gutter area in both examined combinations (Endurant-BeGraft and Excluder-Viabahn) and in both groups:
two and three parallel stents (2ps and 3ps). Endograft infolding is seen in most 40% oversized models.

stent compression than the Endurant-BeGraft for all
oversizings (8.2 mm?, 22.6 mm? P = 002 and 18%, 2%
P < 001, respectively; Tables Il and IlI; Fig 3).

Three parallel stents. Similar to the two parallel-stent
group, despite nonsignificant differences, in the
Endurant-BeGraft group, smaller gutters tended to be
perceived as oversizing increased, without altering stent
compression. Again, in the Excluder-Viabahn group,
gutters increased and stent-compression decreased in
the 30% and 40% oversizing group, as the percentage of
infolded Excluder devices increased (Table Il).

In this latter group, also higher rates of infolding were
seen as oversizing increased (0%, 33%, 83%; P = .018),
higher than in two parallel-stent study, and also slightly
higher in the Excluder-Viabahn combination (0%, 67%,
100%, for Excluder-Viabahn and 0%, 0% 67% for
Endurant-BeGraft). Again, infolding was observed in
most 40% oversized models and in most 30% oversized
Excluder-Viabahn combinations with three parallel
stents (Table II; Fig 4).

As in the two parallel-stent group, the Excluder-Viabahn
combination showed significantly smaller gutters, but
with higher stent compression than Endurant-BeGraft
combinations for all oversizings (144 mm? 233 mm?
P =.009 and 15%, 2%, P =.007; Table Ill). The Excluder de-
vices also demonstrated slightly more cases of infolding
than the Endurant (33% vs 11% in the two parallel-stent
group, and 56% vs 22% in three parallel-stent group;
P = 576 and 335), despite insignificant differences
(Tables Il and IlI; Fig 3).

DISCUSSION

Parallel stents (usually described as chimney, when a
parallel stent is placed in the proximal part of the endog-
raft, as snorkel or periscope, when it is placed in the distal
part and as sandwich, when it is placed in between
endografts)®'"" is an off-label use of aortic endografts
and stents, employed in selected patients considered
unsuitable for other endografting techniques. In non-
randomized clinical series and registries, excellent
short-term patency rates and low rates of proximal endo-
leaks without differences between parallel stents or
endografts have been depicted.”"" "™ In spite of good
initial results with chimney technique and the lack of
strong evidence, type | endoleak rates during follow-up
could be higher with chimney EVAR than in standard
or fenestrated EVAR, particularly when no infrarenal seal-
ing zone exists and when more than two chimneys are
used.>'

There is no strong evidence regarding which should be
the best endograft oversizing and the best combination
of endograft and parallel stents. Most groups are
using Endurant and Zenith (Cook Medical Inc, Blooming-
ton, Ind) endografts in combination with balloon-
expandable parallel stents (V12 or BeGraft), or Excluder
endografts with self-expanding parallel stents (Via-
bahn).>""#'* Therefore, we chose as most suitable two
of the more prevalent combinations: Endurant (suprare-
nal fixation endograft and high radial expandable force)
with BeGraft (balloon-expandable, PTFE-covered stent
with high crushing resistance) and Excluder (infrarenal
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Table Il. Differences in gutters, parallel-stent compression (median measures and ranges [difference between maximum
and minimum value]) and main endograft infolding (% and number), among different main body endograft oversizings,
independently in two and three parallel-stent models (Kruskal-Wallis and Fisher exact tests)

Two parallel-stent models
Gutters (median and range), mm?

All 18 167 (24) 134 (20) 138 (0) 834

Excluder-Viabahn 9 76 (3) 67 (5) 128 (M) 079

Endurant-BeGraft 9 233 (8) 229 (5) 148 (6) 061
Stent compression (median % compression and range), %

All 18 7% (36%) 9% (41%) 8% (17%) 947

Excluder-Viabahn 9 26% (28%) 19% (25%) N% (8%) 393

Endurant-BeGraft 9 3% (6%) 0% (2%) 2% (4%) 361
Infolding (% of cases and total number)

All 18 0% (0/6) 0% (0/6) 67% (4/6) .015

Excluder-Viabahn 9 0% (0/3) 0% (0/3) 100% (3/3) 036

Endurant-BeGraft 9 0% (0B3) 0%  (073) 33% (/3 1000

Three parallel-stent models
Gutters (median and range), mm?

All 18 17.4  (44) 213 (26) 145 (25) 519

Excluder-Viabahn 9 136 (5) 193  (14) 144 (8) 430

Endurant-BeGraft 9 405 (35) 233 (19) 217 (18) 393
Stent compression (median % compression and range), %

All 18 10% (29%) 3% (20%) 7% (23%) 523

Excluder-Viabahn 9 27% (22%) 3% (19%) 15% (14%) 252

Endurant-BeGraft 9 4% (13%) 2% (4%) 1% (3%) 733
Infolding (% of cases and total number)

All 18 0% (0/6) 33% (2/6) 83% (5/6) .018

Excluder-Viabahn 9 0% (0B) 67% (23) 100%  (3/3) 143

Endurant-BeGraft 9 0% (0/3) 0% (0/3) 67% (2/3) 250

Fig 4. Two examples of endograft infolding in 30% (A) and 40% (B) oversized Excluder endografts with three
Viabahn parallel stents.

fixation endograft with low radial expandable force) with estimations are based on clinical experience and previ-
Viabahn stent (auto-expandable and with low radial ous in vitro trials, because of the scarcity of published
force; this radial force and crushing resistance comparative studies of their mechanical properties, and
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Table Ill. Differences in gutters, parallel-stent compression (median measures and ranges), and main endograft infolding
(% and number) among each endograft parallel-stent combination (Mann-Whitney and Fisher exact tests), independently

of oversizing

' Two parallel-stent models

Excluder-Viabahn 9 82 16 .002
Endurant-BeGraft S 226 22

Three parallel-stent models
Excluder-Viabahn 9 144 19 009
Endurant-BeGraft 9 233 4]

18% 33% <.001 33 3/9 .576
2% 6% nooe

15% 27% 007 56 59 335
2% 13% 22 2/9

may also depend on oversizing, so accurate estimations
are intricate).” Other combinations were not examined
because of the high rate of parallel-stent compression
seen in our previous one parallel-stent study” (Endur-
ant-Viabahn), because they were of no additional benefit
to these common combinations (Excluder-BeCraft), and
because we tried to reproduce the most commonly used
combinations in the published literature (Excluder-Via-
bahn and Endurant-BeGraft).>'"'#'

Moreover, we selected the BeGraft stent, instead of the
Advanta-V12° (because of BeGraft's is increasingly used in
daily practice, and delivery delays and temporary volun-
tary withdrawal in our country of Advant-V12). As previ-
ously described, both are similar balloon-expandable
stents; very low comparable rates of parallel-stent
compression have been observed in all studies.

The presence of a parallel stent increases aortic neck
perimeter, and probably, by determining proximal
endograft oversizing only by aortic circumference diam-
eter (supposing a perfect circle and ignoring parallel
stent), leads to underestimation and bigger gutters.
Indeed, some groups advocate using excessive oversizing
(25%-35%) with this technique.? However, the majority
of reports on the parallel-stent technique either use the
most commonly recommended stent graft oversizing
without parallel stents (10%-15%)."° or simply do not
report the stent graft oversizing.”'® In our previous one
parallel-stent study, 30% oversizing was the most
optimal, resulting in a decreased gutter area without
augmentation of stent compression and contributing
to a minimal risk of stent graft infolding.”

Specifically, in one parallel-stent conditions® the
Excluder-Viabahn combination showed smaller gutters
but with higher stent compression than the Endurant-
V12. In these two and three parallel-stent models, the
Endurant-BeGraft combination, indeed, showed a
nonsignificant tendency toward decreasing gutters
when increasing oversizing (Table [l). However, it was
not observed in the Excluder-Viabahn combination,
where gutters increased in the 30% and 40% oversizing
groups, probably related to the high rate of infolding of
Excluder devices in these oversizings, which avoided

endograft-parallel stent increased
gutters.

Stent compression was higher in self-expanding than in
balloon-expandable parallel stents, and showed nonsig-
nificant changes with increasing endograft oversizing in
the one parallel-stent study.” It was observed again in
these two and three parallel-stent studies. However, the
Excluder-Viabahn combinations showed a tendency
toward lower stent compression when oversizing
increased. Again, it was probably due to the high rate
of infolding of Excluder devices in 30% and 40% over-
sized endografts, avoiding correct endograft-parallel
stent apposition, and not due to oversizing itself.

Regarding infolding, as in our previous one parallel-
stent study,” the progressive increase of stent graft over-
sizing resulted in a significant increment in endograft
infolding, again mainly for Excluder-Viabahn combina-
tions (Table II). Increasing oversizing and the number of
chimneys complicates endograft deployment, thereby
increasing infolding, mainly with Excluder devices. It but-
tresses previous reports of collapsed thoracic and
abdominal endografts, mainly Excluder and TAG devices
(W. L. Gore and Associates), where excessive oversizing
and lack of proximal apposition were supposed to be
related.”?° This infolding could be related to type |
endoleaks, collapse, and migration. Thus, it seems
reasonable to always recommend 30% oversizing
(except for Excluder-Viabahn combination in three
parallel stents, where only 15% oversizing seems to be
safe).

Concerning the optimum endograft-parallel stent com-
binations, balloon-expandable parallel stents (even if
only analyzed in combination with Endurant endografts),
showed higher crushing forces than self-expanding
stents (Viabahn, combined with Excluder endografts),
with a lower tendency of compression, but inherently
lower capacity to fill the gaps between stents, thus,
increasing gutters. Thus, using Endurant-BeGraft combi-
nation could be related to higher risk of type | endoleaks,
and Excluder-Viabahn to higher risk of parallel-stent
occlusion. Both complications are of the upmost impor-
tance, so this in vitro information does not allow us to

apposition and

77



Publicaciones

1234 Mestres et al

make clinical recommendations regarding endograft
and parallel-stent combination.” These are similar results
to the one parallel-stent study.”

Despite the lack of clinical evidence and consensus
supporting these recommendations, our group is actu-
ally using these endograft combinations with 30%
endograft oversizing, successfully, in daily clinical prac-
tice. Other groups use self-expanding parallel stents
with internal reinforcement with balloon-expandable
stents, to obtain pliability of the self-expanding external
stent, but avoiding parallel-stent compression.?' Howev-
er, clinical benefits are nebulous.

We endeavored to simulate morphologic conditions,
such as the most common aortic diameters and stent
graft oversizing, slightly downward pointing of the
visceral vessels, saline bath, temperature, and kissing
balloon remodeling. However, evident limitations affect
our study: silicon aortic models do not replicate native
aortic elasticity and pulsatility (where performance of
endografts and parallel stents, stent compression, or
bending in the junction with the visceral branch are dis-
similar®?), only two endograft-parallel stent models were
tested under ideal conditions, and they will probably not
respond with the same performance in more chal-
lenging aortic morphologies (with mural thrombus,
angulation, or calcification). Furthermore, all parallel-
stents lay in a longitudinal cranial-caudal parallel and
separate position, which does not always occur in real
life; actually, in our work, in some infolding cases with
three parallel stents, some parallel stents were in close
proximity because of endograft malpositioning/infolding
and its inability to maintain them in the original separate
position (Fig 4). It may explain the confusing results of
gutter area and stent compression in highly oversized
and infolded models. Furthermore, only the middle
part of parallel stent-endograft interaction was analyzed
and not in different proximal and distal zones (to simplify
the measures and comparisons, and to avoid interfer-
ence with radiopaque markers or distal inclination of
the parallel stent in a very short distance). However,
future studies with more complex three-dimensional
analysis of the whole model could provide more infor-
mation about radial-force interactions.

CT measurements are also conducive to errors (mainly
defining the limit of the metallic struts in axial slices);
therefore, comparisons between groups are of higher
value than absolute measures. Endografts and parallel
stents were reused in some models (up to three times,
but no damage occurred in any model), and every model
of this study was performed only once (because of inves-
tigators and CT time and material consumption for every
model), ending in 36 models. Repeating all models
several times, with new material, might have added to
the reduction of the variability, ameliorated the quality
of the results, and increased statistical significance. In
addition, interpretation of which percentage of stent
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compression or infolding is clinically important, is very
complex, therefore, extrapolation of in vitro data to daily
clinical practice should be performed with prudence.
This study analyzes the radial forces between the endog-
raft and parallel stents, against the intended aortic wall,
not taking into account the flow. Although it is a clear
limitation of our study, we analyzed the pure effect of
these forces as a first step. Introducing pulsating flow
into to this model added difficulty creating and
analyzing the models. To solve this limitation, we are
already developing computational fluid dynamics and
in vitro pulsatile flow models to better analyze the effect
of flow in the parallel-stent technique.

CONCLUSIONS

When using two and three parallel-stent techniques
during EVAR, increasing endograft oversizing is related
to a nonsignificant tendency to smaller gutters and not
an increase in stent compression. However, infolding
appears in most 40% oversized models, is more frequent
with three parallel stents and with Excluder-Viabahn
combination. Therefore, 30% oversizing is the most
optimal oversizing. Smaller gutters, but higher stent
compression, are achieved with Excluder-Viabahn than
with Endurant-BeGraft combinations.
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Parallel-Stenting Technique in a Sandwich
Configuration for Hypogastric Artery
Preservation during Endovascular Aneurysm
Repair: An In Vitro Study

Xavier Yugueros,' Gaspar Mestres,' Savino Pasquadibisceglie,' Xavier Alomar,’
Ana Apodaka,' and Vincent Riambau,' Barcelona, Spain

Background: The aim of the study was to identify the best conditions in iliac sandwich proced-
ure for hypogastric artery preservation during endovascular aneurysm repair, testing different
devices, different oversizing (OS) degrees as well as different methods to measure it.
Methods: Four external iliac devices (16-mm Endurant and 12-mm Aorfix limb extensions; 11-
and 13-mm Viabahn endografts) were tested with 2 distinct internal iliac stent grafts (8-mm
Advanta V12 and 8-mm Viabahn) inside different proximal silicon iliac limb models (10, 12,
14, 16, and 18 mm), simulating an iliac sandwich procedure for hypogastric preservation. After
remodeling all devices in a saline bath at 37°C, the combinations were computed tomography
scanned. Gutter size, parallel-stent compression, and inadequate parallel-stent deployment or
infolding were recorded. Oversizing between both parallel stents and the iliac limb models
were examined in terms of added diameter, perimeter, and area being additionally compared.
Results: All three sizing methods (diameter, perimeter, and area) were highly correlated (diam-
eter OS to perimeter and area OS correlation coefficient 0.998 and 0.997, respectively,
P < 0.001 for both); thus, diameter OS was used for further comparisons. Increasing diameter
OS (< 30%, 30—55%, 55—75%, and > 75%) showed a significant tendency toward smaller gut-
ters (38.9, 12.2, 5.4, and 2.6 mm?, respectively, P < 0.001) but also increasing parallel-stent
compression (13.5%, 28.9%, 43.9%, and 55.1%, P < 0.001) and infolding (0%, 0%, 38%,
and 60%, P < 0.001). There were no significant differences between the analyzed devices.
Conclusions: In iliac sandwich procedures, better apposition is usually achieved when using
30—-55% diameter OS; higher OS is related to smaller gutters but higher rates of malpositioning
and parallel-stent compression. No clear recommendations in material selection can be per-
formed. All sizing methods are highly correlated and predictable.

INTRODUCTION

Since Parodi et al' in 1991 and Volodos et al” in 1986
demonstrated the feasibility of aortic aneurysm

exclusion with endografts (endovascular aneurysm
repair), this technique has been exponentially
employed and widespread. Different devices, configu-
rations, delivery systems, and implantation tech-
niques have also been developed in order to
increase indications and improve long-term
outcomes.

The instructions for use of every endograft detail
the conditions for implanting the device requiring a
minimum distal iliac neck to ensure distal sealing.
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However, this is not always possible to obtain in
the common iliac artery due to extension of the
aneurismal disease to the iliac bifurcation. To treat
these patients, the classical solution has been to
extend the distal sealing to the external iliac artery
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with prior embolization of the internal iliac to avoid
type II endoleak. Nevertheless, the sacrifice of the
internal iliac artery (IIA), especially when bilateral,
can be harmful and may cause buttock claudication,
erectile dysfunction and, less frequently, gluteal ne-
crosis, colonic or spinal cord ischemia.’

To avoid these complications, different proced-
ures have been developed like bell-bottomed or iliac
branch devices as well as open surgical revasculariza-
tion, but all of these interventions are technically
demanding and most have important anatomical
limitations.” ® The iliac sandwich procedure,
described first by Lobato,” entails placing 2 conven-
tional stent grafts side by side (parallel-stenting tech-
nique) into an existing common iliac limb to create
an off-the-shelf bifurcated component to preserve
flow to both the internal and external iliac arteries.

Despite the initial good results with high internal
iliac patency, no major complications, and low
endoleak rate," '' as any parallel-stenting tech-
nique, sandwich procedure involves an inherent
risk of a type III endoleak due to gaps between de-
vices so adequate material selection and sizing
should be specially considered. However, there is a
paucity of specific information regarding this issue
in published data describing a variety of techniques
(classical versus modified sandwich technique),”'?
materials (different stent grafts), and methods
(different parallel-stent oversizing [OS]), making
this procedure hard to standardize.

The objective of this study is to analyze the iliac
sandwich technique procedure using an in vitro
model, trying to describe which are the best condi-
tions regarding materials, distinct OSs, and different
measuring methods.

METHODS

For this in vitro study, plastic models of an endograft
common iliac limb were constructed using an exter-
nally reinforced silicon tube of 10, 12, 14, 16, and
18 mm inner diameters. Plastic models were
selected instead of standard iliac limb devices, to
simplify posterior computed tomography (CT) scan
evaluation in order to reduce metallic reverberation
and artifacts when doing parallel-stent measure-
ments. Model diameters were selected to obtain
different OSs within external and internal iliac
parallel stents.

Inside these models, stent grafts were deployed
in a parallel configuration simulating an iliac
sandwich technique for external iliac and hypo-
gastric preservation (Fig. 1). A minimum device
overlapping of 50 mm between sandwich

Annals of Vascular Surgery

components was applied, following previously
published recommendations.”

Four different currently accessible devices were
used as an external iliac parallel stent (EIA):

- 16-mm Endurant limbs (Medtronic Endurant
Abdominal Stent Graft, Medtronic AVE, Santa
Rosa, CA, USA)

- 12-mm Aorfix limbs (Lombard Medical Abdom-
inal Stent Graft, Laguna Canyon RD, Irvine,
CA, USA)

-11-mm and 13-mm Viabahn (Gore Viabahn
Endoprosthesis, W.L. Gore & Associates, Flag-
staff, AZ, USA).

These devices were selected due to be the most re-
ported in the previous studies.” "' Diameters were
chosen according to the usual proximal diameter
of the iliac limb of every specific device (16 mm
for Endurant platform and 12 mm for Aorfix),
where the sandwich itself with the internal iliac
stent is done. For straight grafts as Viabahn, 11 and
13 mm were selected considering a standard
external iliac landing zone from 9.5 to 12 mm.

Two different devices were utilized as parallel
stents for the ITA:

- Viabahn (Gore Viabahn Endoprosthesis, W.L.
Gore & Associates, Flagstaff, AZ, USA).

-V12 (Atrium Advanta V12, Atrium Medical
Corporation, Hudson, NH, USA).

Viabahn was selected due to be the most reported
for the IIA in iliac sandwich procedures.” ' V12
was selected in order to compare with Viabahn
because of their different composition (stainless
steel versus nitinol) and different radial force. In
both cases, an 8-mm stent was selected, in concor-
dance with the most used diameter for hypogastric
artery endovascular procedures.” '’

Models were introduced in a 37°C saline bath
simulating in vivo conditions, and then, both paral-
lel stents were simultaneously dilated (kissing bal-
looned), with an endograft remodeling balloon
(Reliant stent-graft balloon catheter, Medtronic
AVE, Santa Rosa, CA, USA) for the external iliac
limb and a 8-mm balloon (Bentley InnoMed,
Hechingen, Germany) for the internal iliac stent
graft.

A CT scan (Toshiba Aquilion One multidetector
CT, 80 detectors protocol, 0.8 pitch, 0.5 mm slice
thickness, 0.3-mm reconstruction interval, fc07
and adaptive iterative dose reduction three-
dimensional filters, 120 kv, 150 ma, 0.5 s turn, 30
x 30 cm fov, 512 x 512 matrix) was performed of

Downloaded for Eulalia Grifol Clar (egrifol@fhalcorcon es) at Hospital Alcorcon from ClinicalKey.com by Elsevier on August 11, 2018.
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Fig. 1. (A) Silicon model of parallel stent configuration
(16-mm Endurant limb and 8-mm V12 parallel stent, in
a proximal 18-mm ID tube), (B) lateral view of the CT

the 37°C saline bath with the silicon models fixated
in such away as to avoid inadvertent movementin a
craniocaudal fashion. Axial CT slices were recorded
in blind codification of every model and later
exported to an external measurement program.

Two independent investigators performed a blind
analysis of all CT scans with an external imaging
program: OsiriX Imaging Software v3.8.1, 32 bit
(Pixmeo, Geneva, Switzerland) and measured it
twice independently (in order to procure intraob-
server and interobserver concordance).

In axial slices, for every model, the following data
were manually measured (Fig. 2):

- Gutters or gaps (mm?): Inner area of the silicon
model not covered by parallel stents measured
in axial slices in the middle length of

liac sandwich technique during EVAR: An in vitro study 223

reconstruction of this model, and (C) axial view of the
same model. ID, inner diameter.

overlapping zone. This point was recorded to
standardize the measurement method. In every
model, left and right gutter areas were
measured using OsiriX’s close polygon function
and added.

Parallel-stent area compression (%): Internal
area of the parallel stent, at the same level of
the above-mentioned measure (compressed
area, in mm?), divided by mean internal area of
the same parallel-stent type in separate CT scan
without endograft compression (maximum stent
area, in 1111112). It was calculated for IIA and EIA
parallel stents, independently.

Parallel-stent malpositioning or infolding: The
presence of inadequate parallel-stent deploy-
ment or folding of one or both stents inside
the silicon model, avoiding adequate parallel-
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Fig. 2. CT scan axial slice with gutters and parallel stents
area measures.

stent deployment, creating new areas of gutters
or gaps, or intricating flow through them.

Three different methods to calculate parallel-
stent OS were also analyzed, using diameters, pe-
rimeters, and areas (Table I):

- Diameter OS (%): Internal iliac parallel-stent
diameter (d1) plus external iliac parallel-stent
diameter (d2) minus iliac limb model diameter
(d3) divided by iliac limb model diameter ([d1
+ d2—d3]/d3 x 100).

- Perimeter OS (%): Both parallel-stent perim-
eter (using the theoretical formula pi x diam-
eter [d1 and d2]: pl and p2), minus diameter
of both parallel stents (as a correction factor,
in order to reject the inner common part where
both stent walls are side to side), minus iliac
limb model perimeter (p3), and then divided
by iliac limb model perimeter ([{pl + p2}—{dl
+ d2}—p3]/p3 x 100).

- Area OS (%): Both parallel-stent areas (calcu-
lated as pi x [0.5 x d]? for d1 and d2: al + a2),
minus iliac limb model area (a3), divided by iliac
limb model area ([al + a2—a3]/a3 x 100).

Despite being an in vitro study (without
involving patients or their data), the protocol of
this study was submitted and approved by the Insti-
tutional Review Board of our center.

STATISTICAL ANALYSIS

Descriptive parameters (described as median and
interquartile ranges [difference between first and

Annals of Vascular Surgery

forth quartile values]) and frequencies from all
data were described using the Statistical Package
for Social Sciences, version 20.0 statistical package
(IBM Corp, Armonk, NY, USA). Intraobserver and
interobserver agreements were calculated using
the interclass correlation coefficient for absolute
agreement. Comparisons of different methods of
OS (diameter, perimeter, and area OS) were made
using Spearman’s rho correlation, and predictions
between different measurement methods were
calculated using linear regression. Comparisons
between different OS groups (gutters, stent
compression and infolding between OS groups,
external iliac parallel stent, and internal iliac
parallel stent) were made using the nonparametric
Kruskal—Wallis, = Mann—Whitney tests and
Fisher’s exact test, and the backward linear
regression. Pvalue < 0.05 was considered to be sta-
tistically noteworthy.

RESULTS

Intraobserver and interobserver agreements were
excellent (0.991 [95% confidence interval {CI}:
0.985—0.994]) and 0.988 [95% CI: 0.981—0.992],
P < 0.001); therefore, mean measures between
both observers were used.

The 3 methods used to analyze OS revealed a
high rate of correlation (diameter OS was highly
correlated to perimeter OS and area OS: correlation
coefficient 0.998 and 0.997, respectively, P < 0.001
for both; Spearman’s rho correlation). Using the
linear regression to predict area OS and perimeter
OS after diameter OS, we observed that diameter
0OS = 63.66 + perimeter OS (95% CI and P not
applicable as they are mathematical equivalent for-
mulas) and diameter OS = 36.62 + 0.534 x area
0S (95% CI: 34.572—38.667, P < 0.001 and
0.508—0.561, P < 0.001, respectively). All 3 OS
methods were highly predictable between them;
thus, diameter OS was used afterward, as it is the
easiest method to calculate and can highly predict
the other methods. In order to compare groups,
we decided to stratify OS using 4 different
diameter OS categories: < 30%, 30—55%, 55—
75%, and > 75%.

Comparing gap rate, mean stent compression,
and infolding between different OS groups, we
observed that as OS increased, gaps decreased,
mean stent compression increased, and infolding
increased (P > 0.001 for all comparisons; Table II;
Fig. 3).

Referring to internal iliac parallel stent, gaps, IIA
stent compression, and infolding between both used

Downloaded for Eulalia Grifol Clar (egrifol@fhalcorcon es) at Hospital Alcorcon from ClinicalKey.com by Elsevier on August 11, 2018.
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Table 1. Models analyzed in the study, with common iliac (CIA) models of different diameters (mm),
internal iliac (ITA) parallel stents (8 mm V12 and Viabahn were sequentially analyzed for all models), and
external iliac (EIA) parallel stents (different devices of 11, 12, 13, and 16 mm)

CIA JIN EIA Perimeter OS (%) Diameter OS (%) Area OS (%)
10 8 Endurant 16 76 140 220
Viabahn 13 46 110 133
Aorfix 12 36 100 108
Viabahn 11 26 90 85
12 8 Endurant 16 36 100 122
Viabahn 13 11 75 62
Aorfix 12 3 67 44
Viabahn 11 -5 58 28
14 8 Endurant 16 8 71 63
Viabahn 13 —-14 50 19
Aorfix 12 -21 43 6
Viabahn 11 -28 36 —6
16 8 Endurant 16 -14 50 25
Viabahn 13 -32 31 -9
Aorfix 12 -39 25 -19
Viabahn 11 —45 19 -28
18 8 Endurant 16 -30 33 -1
Viabahn 13 —47 17 -28
Aorfix 12 —-53 11 —-36
Viabahn 11 —58 6 —43

Perimeter, diameter, and area OS are described for every model.

Table II. Description of gaps, mean internal iliac, and external iliac stent compression and infolding,

against different diameter OS groups

Gap (mm?) Mean ITA and EIA stent compression (%) Infolding
Diameter OS Median 1Q range Median 1Q range % N
< 30% 38.9 26.9 13.5 30.9 0 0/10
30—55% 12.3 8.3 28.9 19.8 0 0/12
55—75% 5353 T 439 10.2 38 3/8
> 75% 2.6 2.6 992 8.6 60 6/10
P < 0.001 < 0.001 0.001

IQ range, interquartile range.
“Kruskal—Wallis test and Fisher’s exact test.

internal iliac parallel stents (Viabahn and V12) were
compared. No remarkable differences were
observed, but a tendency toward lower infolding
was found when Viabahn was used (10% vs. 35%,
P = 0.127; Table III).

Finally, adjusting EIA parallel stent used to spe-
cific diameter OS (no directly comparable), using a
backward lineal regression, no EIA parallel stent
was significantly related to higher or lower
parallel-stent infolding, gaps, IIA, or EIA compres-
sion (P > 0.005 for all comparisons).

DISCUSSION

The iliac sandwich technique is an off-the-shelf pro-
cedure to maintain blood flow to the hypogastric ar-
tery in complex aortoiliac aneurysms. Published
results show high internal iliac patency rates
(around 94% at 12 months), no major complica-
tions, and a very low endoleak rate (around
2.5%).”"! Furthermore, it uses conventional stent
grafts to perform a customized bifurcated device,
avoiding anatomical limitations related to iliac
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Fig. 3. Comparing gaps, stent compression and infolding
between different diameter oversizing groups (OS) and
with different internal iliac (ITA) parallel stents (Viabahn
and V12). As oversizing increased, gaps decreased,
although high diameter OS (> 55%) was associated
with infolding and higher stent compression.

branched devices, especially in short, small, or very
tortuous iliac anatomy.”® In spite of a variety of
techniques,”'? materials, and methods, this proced-
ure is still based on empirical suggestions, making
this procedure hard to standardize. In this study,
we endeavored to objectively demonstrate using a
bench model, which are the best conditions when
applying iliac sandwich techniques.

As any parallel-stent technique, sandwich pro-
cedure involves an inherent risk of a type III endo-
leak due to gaps between devices. Therefore, a
long overlapping between sandwich components
as well as a proper OS of both parallel stents within
the common iliac limb should be usually advocated.
However, as well as most series recommend an spe-
cific overlapping between sandwich components

Annals of Vascular Surgery

(usually around 30—50 mm),”*'? neither OS nor

the methods to measure it are usually reported.

Regarding measuring, selection of parallel stent
using area OS is roughly the only reported
method." """ Thus, stent grafts are selected, in addi-
tion to the target vessel diameter, in such a manner
that their added cross-sectional area (calculated
mathematically as pi x [0.5 x d]?) slightly exceeds
(around 20—30%) the area of the iliac limb to where
they are deployed. However, this method supposes
that both parallel-stent cross sections are perfect cir-
cles, which isnotalways really accurate due to adap-
tation inside the iliac limb and uses mathematical
formulation that could be time-consuming.

In our study, two other sizing methods apart from
area OS have been analyzed: perimeter OS and
diameter OS (an easier and more direct sizing
method that avoids calculations, just using nominal
stent diameters). Comparisons between these 3
methods have been made, resulting all of them
highly correlated and predictable (area and perim-
eter OS with diameter OS correlation coefficient
0.998 and 0.997, respectively, P < 0.001). There-
fore, diameter OS has been considered as the sizing
method for the rest of the study due to its simplicity.

Considering diameter OS, gutters and correct
parallel-stent deployment have been tested in 4
different  OS groups. Our results showed
that increasing OS (< 30%, 30—55%, 55—75%,
and > 75%) led to better apposition of both parallel
stents to the iliac limb reducing gutter area. Howev-
er, excessive OS increased parallel-stent compres-
sion rate and malpositioning with infolding.
Despite the fact that no clinical data can assure which
is the boundary of minimal safe gutter area and safe
stent compression, greater gutters suggest higher
risk of significant endoleaks, while higher compres-
sion suggests higher risk of stent thrombosis.'"

According to these results, we consider diameter
OS an easy and straight forward method for predict-
ing best parallel-stent apposition in iliac sandwich
procedures avoiding time-consuming calculations.
Moreover, we suggest that a 30—55% diameter OS
between parallel stents and the common iliac limb
could be take in consideration in preoperative plan-
ning of iliac sandwich procedures in order to ensure
the fewest gutters without parallel-stent malposi-
tioning or infolding.

Regarding material selection, there is again no
clear evidence about which are the best devices to
be used. Covered self-expandable stents like Via-
bahn are the most reported device in the IIA due
to their flexibility and conformability, followed by
Advanta V12 balloon expandable stents.'”'* Long
devices (100 mm long) are usually recommended
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Table III. Description of gaps, IIA stent compression, and infolding, between both IIA parallel stents used

Viabahn V12
ITA parallel stent Median (or %) 1Q range (or N) Median (or %) IQ range (or N) P
Gap (mmz) 9.9 18.2 7.6 20.2 0.570
ITA stent compression (%) 28.3 14.4 32.0 313 0.256
EIA stent compression (%) 46.2 55.9 40.6 38.6 0.725
Infolding (%) 10 2/20 35 7/20 0.127

1Q range, interquartile range.
“Mann—Whitney test and Fisher’s exact test.

in order to ensure a proper distal sealing (at least
20 mm inside nondiseased internal iliac) as well as
a long overlapping (around 30—50 mm) with the
external iliac stent.” '

In our study, the use of Viabahn in the IIA has
been compared with high radial force balloon
expandable stents (Advanta V12). Results suggest
that both stents are similar in terms of gaps and
compression rate, although a slight tendency to-
ward lower infolding with Viabahn.

For the externaliliac, Aorfixis the preferred endog-
raft for most authors due to its better adaptability
associated with its helical stent design.””'* In our
study, Aorfix results are similar to other endografts
tested (Endurant and Viabahn), without any differ-
ence regarding gaps, stent compression, or infolding.

Following our results, no clear recommendations
could be performed in material selection.

Despite that, the use of Viabahn devices for both
external and internal iliac stents or combination of
Viabahn for the internal iliac and an Aorfix platform
for the rest of the endovascular aneurysm repair, are
the preferred options for iliac sandwich procedure in
our daily practice.

In this in vitro study, we endeavored to simulate
morphological and technical conditions existing in
real iliac sandwich procedures, such as the most
commonly reported iliac diameters, material and
stent-graft OS, saline bath, temperature, kissing
balloon remodeling... However, they are evident
limitations affecting this study: silicon models elas-
ticity do not replicate the same of an endograft iliac
limb, iliac tortuosity is not represented, and pulsatile
flow is not used. Furthermore, endoleak rate de-
pends also in physiological conditions as blood dy-
namics in the sac (inflow, outflow), and
physiological blood properties so extrapolation of
all these in vitro data to daily clinical practice should
be performed with prudence. Moreover, overlap-
ping distance has not been analyzed as it was not
the objective of this study, but obviously it will
also influence sandwich technique results.

Future experiments with pulsatile flow and a
mathematical approach analyzing fluid dynamics
are advised in order to better estimate the true
parallel-stent performance during iliac sandwich
technique.

CONCLUSIONS

In iliac sandwich procedures, better apposition is
usually achieved when using 30—55% diameter
0OS; higher OS is related to smaller gutters but higher
rates of malpositioning and parallel-stent compres-
sion. No clear recommendations in material selec-
tion can be performed. All sizing methods are
highly correlated and predictable.
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Resultados

6.1 Resultados del analisis de los modelos de stenting paralelo con 2-3 chimeneas.

Respecto el grado de sobredimension de la endoprotesis principal, nuestros resultados
indican (Tabla 2) que a mayor sobredimension (15%, 30% o 40%), mejor adaptacion de los
componentes con una tendencia no significativa a una menor area de gutters (17.6, 13.4,
13.8 mm?y 17.4, 21.3, 14.5 mm? en los modelos con 2 y 3 stents paralelos respectivamente),
aunque asociando un incremento del riesgo de compresion del stent paralelo y sobretodo de
infolding. Este ultimo es especialmente importante en los modelos con 3 stents paralelos y
en aquellos con dispositivos de baja fuerza radial (Endoprotesis Excluder y stents paralelos
tipo Viabahn), presentando valores “prohibitivos” a sobredimensiones = 30% (67 y 100% en

modelos con sobredimension del 30 y el 40% respectivamente) (Tabla 3).

Tabla 2. Gutters, compresién del stent paralelo e infolding a diferentes grados de sobredimensién

Sobredimensién

15 % 30% 40% p
2 stents paralelos
Gutters (mm?) 16.7  (24) 13.4 (20) |13.8 (0) 0.834
Compresion 7% (36%) 9%  (41%) 8% (17%) | 0.947
Infolding 0% (0/6) 0% (0/6) |67% (4/6) |0.006
3 stents paralelos
Gutters (mm?) 17.4  (44) 21.3 (26) |145 (25) |0.519
Compresién 10% (29%) 3% (20%) | 7%  (23%) | 0.523
Infolding 0% (0/6) 33% (2/6) |83% (5/6) |0.012
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Tabla 3 Gutters, compresion del stent paralelo e infolding a diferentes grados de

sobredimension y distinta combinacion de materiales

2 stents paralelos
Gutters (mm?)
Endurant-BeGraft
Excluder-Viabahn
Compresion (%)
Endurant-BeGraft
Excluder-Viabahn
Infolding (% / N)
Endurant-BeGraft

Excluder-Viabahn

3 stents paralelos

Gutters (mm?)
Endurant-BeGraft
Excluder-Viabahn

Compresion
Endurant-BeGraft

Excluder-Viabahn

Infolding
Endurant-BeGraft

Excluder-Viabahn

Sobredimension

15 % 30% 40% p
233 8 [229 5 |148 6 |0.061
76 3 |67 5 [12.8 11 |0.079
3 6 |0 2 |2 4 |0.393
26 28|19 25|11 8 |0.361
O 0/3|/0 0/3/33 1/3|1.000
O 0/3/0 0/3]/100 3/3|0.030
405 35 |23.3 19 |21.7 18 |0.393
13.6 5 |19.3 14 144 8 |0.430
4 13|2 4 |1 3 |0.753
27 22 (3 19 |15 14 |0.252
0O 0/3|0 0/3|67 2/3|0.250
0O 0/3|67 2/3/100 3/3|0.143
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Analizando las distintas combinaciones de materiales, nuestros resultados muestran que
tanto para 2 como para 3 chimeneas, los stents balon expandibles (como BeGraft), se
comprimen menos que los stents autoexpandibles (como Viabahn) debido probablemente a
sus diferencias en cuanto a composicion y fuerza radial. Si los analizamos en conjunto con la
endoprotesis principal, se observa que aquellas combinaciones con materiales de alta fuerza
radial (como seria la combinacién Endurant-BeGraft) también presentan una menor tasa de
compresion del stent paralelo (2% vs. 18% y 2% vs. 15% de compresion para dos y tres
stents paralelos respectivamente), aunque parece a expensas de una peor adaptabilidad de
la endoprétesis principal, con una significativa mayor area de gutters (22.6 vs. 8.2 mm? y
23.3 vs. 14.4 mm? para dos y tres stents paralelos respectivamente) en comparacién con
aquellas combinaciones de baja fuerza radial como serian las formadas por endoprotesis

Excluder y stents tipo Viabahn. (Tabla 4)

Tabla 4. Gutters, compresion del stent paralelo e infolding en funcién de los distintos
dispositivos utilizados

Gutters (mm?2) Compresion Infolding
Mediana Rango P Mediana Rango P % N P
2 stents paralelos
8.2 (16) 18% (33%) 33% (3/9)
Excluder-Viabhan
Endurant-BeGraft 22.6 (22) 0.002 2% (6%) <0.001 11% (1/9) 0.257
3 stents paralelos
14.4  (19) 15%  (27%) 56% (5/9)
Excluder-Viabhan
Endurant-BeGraft  23.3  (41) 0.009 2%  (13%) 0.007 22% (2/9) 0.147
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6.2 Resultados del analisis de los modelos de stenting paralelo tipo sandwich iliaco.

Respecto la mejor manera de calcular la sobredimension, se han comparado tres métodos

84—86,90,91)

distintos: la sobredimension por areas (el méas descrito previamente , la

sobredimensién por perimetro (también descrito %

aunque de manera mucho menos
frecuente) y la sobredimension por didmetro, un nuevo método hasta ahora no descrito

basado directamente en el diAmetro nominal de los stents a utilizar.

Nuestros resultados muestran que los tres métodos estan altamente interrelacionados con
un coeficiente de correlacion rho practicamente perfecto (sobredimension de diametros en
relacién con sobredimensién de perimetros y de areas de 0.097 y de 0.098 respectivamente,
p < 0.001). Ademas, son altamente predecibles entre si pudiéndose extrapolar los resultados

de un método a través de los otros mediante regresion lineal (Figural6).

.d‘"
125.00 A “ B
o
100.004 0 . o
4 - (A): Diam OS=63,66+Perim OS
IC 95% 63.662 — 63.662, P -
75.00 c?
9
0 * - (B): Diam 0S=36,62+0,534*Area OS
50.00] o} o
P IC 95% 34.572-38.667 y 0.508-0.561, P<0,001
§ & y <0,001 respectivamente
25.00-] p '
Q 0
lo )
@
.00 /
—lIOO (I) 160 Z(I)O

Figura 16. Rectas de regresion lineal mostrando la predictibilidad matematica del
sobredimensionamiento (OS) de perimetro y de é&rea a través del de didmetro (recta A y B
respectivamente) .DiamOS: Sobredimension de didmetros. AreaOS: Sobredimension de areas. Perim
OS: Sobredimension de perimetros.
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Dada la equivalencia matematica entre todos los métodos de medida y su mayor sencillez de
célculo, la sobredimension de diametros fue el parametro de medicion utilizado para el resto
de comparaciones del estudio mediante 4 categorias distintas: > 30%, 30-55%, 55-75% y >

75%.

Respecto el grado optimo de sobredimension, nuestros resultados muestran que a mayor
sobredimension de diametro, mejor adaptacion de los componentes, con una reduccién
progresiva del area de gutters (38.9, 12.3, 5.5 y 2.6 mm? a sobredimensiones <30%, 30-
55%, 55-75% y > 75% respectivamente) aunque a expensas de una mayor compresion del
stent paralelo y de un mayor infolding, sobretodo en grados de extremos (sobredimension >

al 55%). (Tabla 5)

Tabla 5. Gutters, compresion e infolding a diferentes valores de de sobredimensién de diametro

Gutters (mm?2) Compresion (%) Infolding (%)
Diam OS
Mediana Rango Mediana Rango % N
38.9 26.9 13.5 30.9 0 0/10
< 30% (26.9) (30.9) (0/10)
12.3 8.3 28.9 19.8 0 0/12
30-55% (8.3) (19.8) (0/12)
5.5 5.7 43.9 10.2 38 3/8
— (5.7) (10.2) (3/8)
> 750 2.6 (2.6) 55.2 (8.6) 60 (6/10)
P <0.001 <0.001 0.001

Diam OS: Sobredimension de diametro
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Se analiz6é también la mejor combinacion de dispositivos, evidenciando que para la iliaca
interna, los stents autoexpandibles y los expandibles por balon funcionan de manera similar
con una tasa de gutters y compresion parecida aunque con una tendencia no significativa
(10 vs. 35%, p=0.127) a un menor infolding con los stents autoexpandibles como Viabahn.

(Tabla 6)

Tabla 6. Gutters, compresion (valorada de manera independiente entre dispositivos para la iliaca
interna o iliaca externa) y malposicionamiento o infolding en funcién del tipo de stent utilizado.

Viabahn V12
Stent II1A
Medianao % Rangoo N Medianao % Rango o N P
Gutters (mmz2) 9.9 (18.2) 7.6 (20.2) 0.570
Compresion stent 1A (%) 28.3 (14.4) 32.0 (31.3) 0.256
Compresion stent EIA (%) 46.2 (55.9) 40.6 (38.6) 0.725
Infolding (%) 10 (2/20) 35 (7120) 0.127

EIA: Arteria iliaca externa
IIA: Arteria iliaca interna

No se evidencid una diferencia estadisticamente significativa respecto mayor o0 menor area
de gutters, compresion o infolding (p> 0.05 para todas las comparaciones) entre los distintos
dispositivos utilizados como stent paralelo para la arteria iliaca externa (Endoprétesis

Excluder, Aorfix o stents Viabahn).
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Discusion

El stenting paralelo es una técnica endovascular relativamente reciente descubierta como
procedimiento de rescate en la cobertura accidental de las arterias viscerales durante el
EVAR estandar. A pesar de ello, su uso como procedimiento electivo en el tratamiento de los
aneurismas complejos sin cuello se ha ido extendiendo cada vez mas, debido a sus buenos

50,73,76,83

resultados , Su relativa sencillez técnica y la posibilidad de realizacion incluso en

casos urgentes o preferentes.

Sus principales inconvenientes se basan en el riesgo inherente de endofuga entre los
dispositivos, afectando a la durabilidad del procedimiento, y a la relativa falta de
estandarizacion de la técnica. A pesar de importantes avances obtenidos en este campo en
estos Ultimos afios, sobretodo en el campo de los aneurismas yuxtarrenales con la
configuracion en chimenea, a dia de hoy siguen existiendo todavia numerosas cuestiones

por resolver en las que esta tesis a ha pretendido aportar algo de luz.

Respecto la configuracion en chimenea para el tratamiento de los aneurismas sin cuello
infrarrenal, se ha evaluado el comportamiento in vitro de modelos de chEVAR con 2 y con 3
stents paralelos, analizando por un lado que combinacion de materiales (tipos de
endoprotesis y de stent paralelo) se adapta mejor asi como el grado Optimo de

sobredimension de la endoproétesis principal.

Evaluando el grado de sobredimensién de la endoprotesis principal, nuestros resultados
indican (Tabla 2) que a mayor sobredimension, mejor adaptacion de los componentes con
una tendencia no significativa a una reduccion progresiva del area de gutters aunque a
expensas de un mayor riesgo de compresion del stent paralelo y sobretodo infolding,

especialmente en los modelos con 3 stents paralelos y sobredimensiones > 30%.
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Por ello, para 2 como para 3 stents paralelos, una sobredimension de la endoprotesis
principal entorno al 30% se consideraria la ideal debido a que asegura la menor area de
gutters sin asociar un aumento significativo de compresién del stent paralelo y sobretodo de

infolding.

Este resultado es similar a lo publicado en estudios previos, tanto in vitro 8 como series in

Vivo 50,76,93

, para un anico stent paralelo por lo que, segun nuestros resultados, el hecho de
utilizar mas (2 o incluso 3), no requiere modificar la pauta de sobredimensionamiento del

30% habitual.

Desde un punto de vista teorico, se podria suponer que a mayor numero de stents paralelos
se necesita una mayor sobredimension de la endoprétesis principal ya que cada stent
aumenta el perimetro interno de la zona de sello con la aorta nativa requiriendo por tanto
una endoproétesis mayor para cubrir toda la zona. Nuestros resultados rechazan en principio
esta suposicion ya que no se ha objetivado un aumento significativo del area de gutters para
un mismo grado de sobredimension en los modelos con 3 respecto a los de 2 stents
paralelos (16.7 vs. 17.4, 13.4 vs. 21.3, 13.8 vs. 14.5 mm? en los modelos con 2 vs. 3 stents

paralelos a 15, 30 y 40% de sobredimension respectivamente) (Tabla 2).

Analizando la literatura, no se ha encontrado una recomendacion especifica en cuanto si el
grado de sobredimension habitual en el chEVAR se debe modificar en funcion del nimero de
stents utilizados. De hecho la gran parte de la evidencia disponible (derivada en su mayoria
de registro PERICLES *° y el estudio PROTAGORAS "°) se basa en pacientes con una o dos
chimeneas renales (1.7 y 1.4 stents paralelos de media por paciente en PERICLES y

PROTAGORAS respectivamente) recomendando en ambos casos una misma
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sobredimension del 30%. Ademas, en dichos estudios no se recomienda de rutina la
utilizacion de 3 0 mas stents paralelos debido a un aumento significativo de oclusion de la

rama visceral, de endofuga tipo la e incluso de mortalidad ®’.

Los resultados de nuestra serie in vitro son en parte concordantes con dicha recomendacion
evidenciando peores resultados en aquellas combinaciones con 3 stents paralelos respecto
aquellas con 2. Asi, los modelos con 3 stents presentan una tendencia a una mayor
compresion de la rama visceral, relacionado in vivo con el riesgo de trombosis de la misma,
y también un aumento del malposicionamiento o infolding estando relacionado con el riesgo

de endofuga tipo la (Figura 15).

Figura 15: Compresion del stent paralelo (*) e infolding de la endoprétesis principal (flecha) en
modelos con 3 stents Viabahn combinados con una endoprotesis Excluder a una sobredimension del
30% (A) y del 40% (B)

Esto es especialmente importante cuando se usan combinaciones de materiales de baja
fuerza radial, como por ejemplo Excluder-Viabahn, con tasas de compresion del stent
paralelo y sobretodo infolding del 67% y 100% de los modelos testados a sobredimensiones
del 30 y el 40% respectivamente. Asi, segun nuestros resultados, en caso de plantear la
realizacion de un chEVAR con 3 0 mas chimeneas, se sugeriria evitar los dispositivos de

baja fuerza radial y la sobredimension excesiva valorando incluso la posibilidad de reducir la
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misma al 15-30% (similar area de gutters y riesgo de compresion que con una

sobredimension estandar del 30% pero con una minima probabilidad de infolding). (Tabla 3)

Respecto a las distintas combinaciones de materiales, nuestros resultados muestran que
tanto para 2 como para 3 chimeneas, los stents balén expandibles (como BeGraft), se
comprimen menos que los stents autoexpandibles (como Viabahn) debido probablemente a
sus diferencias en cuanto a composicion y fuerza radial. Si los analizamos en conjunto con la
endoprotesis principal, se observa que aquellas combinaciones con materiales de alta fuerza
radial (como seria la combinacion Endurant-BeGraft) también presentan una menor tasa de
compresion del stent paralelo, aunque parece a expensas de una peor adaptabilidad de la
endoprétesis principal, con una significativa mayor area de gutters en comparacion con
aguellas combinaciones de baja fuerza radial (Tabla 4). Asi podriamos suponer que los
stents balon expandibles con su mayor fuerza radial limitan la capacidad de compresion de
los mismos por la endoproétesis principal pero a la vez, evitan la expansién completa de la

misma generando mas gutters y por tanto pudiendo aumentar el riesgo de endofuga tipo la.

Estos resultados son similares a los ya publicados en estudios previos in vitro con una sola
chimenea #° y concordantes con los publicados en series in vivo 8’ donde los procedimientos
realizados con stents paralelos autoexpandibles asocian una mayor tasa de oclusion de la
rama visceral (potencialmente explicable por la mayor compresion del stent paralelo)
respecto los stents balon expandibles. A pesar de ello, los registros in vivo no reportan
diferencias significativas en cuanto a la tasa de endofugas tipo la entre distintos tipos de
stent. Esto puede explicarse al hecho que para que una endofuga aparezca no depende
exclusivamente de la presencia de mas o menos gutters (aunque obviamente a mayor area

de gutters mas riesgo) sino que ademas va muy condicionado a la longitud o continuidad de
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los mismos a lo largo de toda la zona de sello, la dinAmica de presiones y flujos dentro del

saco aneurismatico asi como las propiedades fisioldgicas de la sangre.

Por tanto, basandonos en nuestros resultados, en los casos de chEVAR con 2 y 3
chimeneas viscerales parece recomendable plantear el uso rutinario de stents baldn
expandibles como el stent paralelo de eleccion especialmente en combinacién con
endoprotesis de alta fuerza radial. Aunque no se ha analizado especificamente en nuestro
estudio, se recomienda evitar la combinacion de stents autoexpandibles con endoprétesis de
alta fuerza radial (como seria por ejemplo la combinacién Endurant-Viabahn) por el alto

riesgo de compresion del stent paralelo y por tanto de oclusion de la rama visceral.

La segunda parte de este estudio se ha basado en el andlisis de un procedimiento de

sandwich iliaco, una técnica con unos buenos resultados publicados ">73:8183.84

, aungque muy
heterogéneos y en gran parte basada en experiencias personales con una importante

variabilidad en cuanto a materiales y técnica de realizacion se refiere.

Respecto los tres métodos analizados para medir la sobredimensién, nuestros resultados
muestran una coeficiente de correlacibn rho practicamente perfecto siendo ademas
altamente predecibles entre si pudiéndose extrapolar los resultados a través regresion lineal

(Figural®e).

A nuestro conocimiento, no hay estudios en la literatura similares que comparen distintos

métodos de medicién. De hecho, la mayoria de los reportes publicados o bien directamente

72,73,94

no detallan el tipo ni el grado de sobredimensionamiento utilizado , 0 lo dejan como un
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aspecto que se consensuod con la casa comercial del dispositivo sin detallar un tipo ni un

valor concreto 81859,

Las mayoria de las escasas referencias especificas encontradas al respecto 54919
consideran adecuada una sobredimension de areas entorno al 10-30%, es decir que el area
transversal combinada (calculada matematicamente mediante la férmula del area de la
circunferencia T x radio %) de los dos injertos tipo sandwich (los respectivos para la arteria
iliaca interna y externa) debe ser algo mayor (10-30%) que el area transversal del dispositivo
iliaco comun en el que se dispondrian.

Esto implica que cada vez que se quiere planear la realizacion de un procedimiento de
sandwich iliaco, debemos dedicarnos a calcular areas de circunferencia lo que no deja de
ser engorroso y a la vez consumir tiempo. A su vez, se basa en la suposicion de que la
seccion transversal de ambos stents paralelos es una circunferencia perfecta cosa que rara
vez sucede ya que la forma de ambos stents se modifica para adaptarse al dispositivo iliaco

que los contiene adoptando mas una forma de “doble D”. (Figura 17)

Segun nuestros resultados, el uso del sobredimensionamiento de diametro exclusivamente
podria simplificar de manera importante la planificacion del caso siendo su calculo mucho
mas sencillo (no implica formulacién) pudiéndose incluso en muchos casos realizar
mentalmente. Ademas, como se refleja en nuestro estudio este valor esta en relacion
directa con la sobredimension de areas por lo que, a la practica, estariamos reflejando la
misma relacion (cuan mayor son los injertos para la iliaca interna y externa respecto el injerto

para la iliaca comun) aunque de una manera mucho mas simple.
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Basandonos en la sobredimension de diametro, se ha analizado también cual es el grado
optimo de la misma para reducir al minimo el area de gutters sin aparicion de
complicaciones. Asi, nuestros resultados muestran que a mayor sobredimension de diametro
mejor adaptacion de los componentes, con una reduccion progresiva del area de gutters
aunque a expensas de una mayor compresion del stent paralelo y de un mayor infolding,

sobretodo en grados de extremos de sobredimension (> al 55%). (Tabla 5)

Asi, segun estos resultados, el grado de sobredimensionamiento de didmetro ideal deberia
ser entorno al 30-55% al asegurar la menor area de gutters, aunque a la vez que sin asociar

un alto grado de compresion ni sobretodo infolding (Figural?).

Figura 17: Imagenes de los modelos de sandwich iliaco a diferentes grados de sobredimension de
diametro siendo 30-55% el grado aparentemente ideal con una préctica ausencia de gutters (*) y sin
aparicion de compresioén o infolding (flecha).

Es dificil contrastar estos hallazgos con los previamente publicados en la literatura ante la ya

comentada escasez y heterogeneicidad de la informacién al respecto.

A pesar que muchas series clinicas no reportan su valor exacto, si analizamos los
dispositivos utilizados, podemos calcular el grado de sobredimension de diametro utilizado.

Asi por ejemplo, la serie de Lim CS ®!, una de las series publicadas con mayor nimero de
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casos (25) y con muy buenos resultados clinicos (éxito técnico 100%, no mortalidad
atribuible al procedimiento, permeabilidad hipogastrica a 17 meses del 90%, no endofugas
persistentes en el seguimiento), reporta la utilizacion de stents Viabahn entre 6 y 11mm para
la iliaca interna paralelamente a una extension iliaca externa Aorfix personalizada de 20mm
proximal y 12mm distal; y siendo ambas dispuestas en el interior de una extension iliaca
comun de 20mm de diametro. Si a través de estos datos calculamos el
sobredimensionamiento de diametro utilizado (mediante la formula {[(d1 + d2) - d3] / d3} x
100 (Figura 18) siendo d1 el diametro del stent de hipogastrica, d2 el diametro del stent de
iliaca externa en donde se realiza el sandwich y d3 el diametro de la extension iliaca
proximal) obtenemos un valor de 30-55% (respectivamente en funcion del stent hipogastrico

utilizado) siendo totalmente coincidente con nuestros resultados obtenidos.

(d1+ d2) - d3
Diam OS = = X 100

Figura 18: Esquema y representacion gréafica del calculo de la sobredimension de didmetro (Diam
0S)

De la misma manera, analizando en detalle la relacion hallada en nuestro estudio entre la
sobredimension de area y la sobredimension de diametro (Diam OS=36.62+0.534xArea0S)
podemos observar el valor 6ptimo de sobredimension de area habitualmente reportado en la

literatura (10-30%) se corresponde mateméaticamente con una sobredimension de didmetro
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de 42-53%. Asi por lo que podriamos decir que, en gran parte, el grado de sobredimension
de didmetro obtenido experimentalmente in vitro en nuestro estudio es practicamente
concordante con lo previamente con la clasica sobredimension de area recomendada en las

series in vivo publicadas.

Por tanto, segun nuestro estudio, a la hora de planear un procedimiento de sandwich iliaco,
recomendamos la utilizacién de una sobredimensién de diametro entre dispositivos del 30-
55%, siendo una medida equivalente a la clasica sobredimension por area del 10-30%

habitualmente descrita pero mucho mas facil y directa de calcular.

Por dltimo, respecto a los materiales a utilizar, nuestro estudio no muestra diferencias
significativas entre los distintos dispositivos utilizados salvo una tendencia no significativa a
un menor infolding con los stents autoexpandibles como dispositivo para la arteria iliaca

interna. (Tabla 6).

Lamentablemente, tampoco podemos comparar nuestros resultados con lo previamente
publicado ya que no existe una recomendacion clara en la literatura de cuales son los
mejores dispositivos a utilizar. Respecto al dispositivo para la arteria iliaca interna, la
mayoria de autores reporta la utilizacion de stents autoexpandibles, fundamentalmente
Viabahn®:828591.94 = gosiblemente debido a su mayor flexibilidad y adaptabilidad,
caracteristicas especialmente Utiles en el sector iliaco. Se suele recomendar ademas la

utilizacién de stents largos %%

(100mm) permitiendo asegurar un adecuado sello distal en
la arteria de unos 15-20mm asi como un buen solapamiento (al menos 30-50mm) dentro del

sandwich.
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Respecto la iliaca externa, hay una gran variabilidad de dispositivos utilizados sin un
consenso claro aunque, igual que para la iliaca interna, se considera importante la utilizacion

de materiales altamente flexibles y adaptables a la frecuente tortuosidad del sector iliaco.

Asi, analizando nuestros resultados, no podemos extraer una conclusion especifica sobre
cual es la mejor combinacion de materiales para la realizacion de un procedimiento de
sandwich iliaco. A pesar de ello, basandonos en los mismos y los reportes previos en la
literatura, creemos que la utilizacion de stents autoexpandibles tipo Viabahn puede ser una

buena alternativa como stent para la iliaca interna.

En este estudio in vitro hemos intentado simular las condiciones anatémicas y técnicas
existentes en procedimientos reales de stenting paralelo utilizando los mismos materiales y
didmetros, simulando la anatomia estandar (vasos viscerales de calibre y orientacidon
habitual en los modelos de chEVAR) realizando la misma técnica (remodelado simultaneo
con balén o kissing balloon), manteniendo los dispositivos en un bafio de suero salino

fisiologico a temperatura corporal, etc.

Sin embargo, son evidentes las limitaciones que pueden afectar a este trabajo como por
ejemplo la distinta elasticidad de modelos protésicos en comparacién con la aorta visceral
(para el estudio del chEVAR) o con una endoprétesis iliaca (en el estudio del sandwich
iliaco); la ausencia de flujo pulsatil y presion arterial; o de la potencial inexactitud de las
medidas realizadas mediante TC. Por otra parte, el estudio se ha centrado en el analisis de
la mejor combinacion de materiales y la mejor sobredimension existiendo otros parametros
técnicos de igual importancia que no evaluados como por ejemplo la distancia de

solapamiento de los dispositivos paralelos en los procedimientos de sandwich iliaco.
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Ademas, la posibilidad de un evento clinico como por ejemplo una endofuga o la trombosis
de un stent visceral no depende exclusivamente de la presencia de mayor o menor area de
gutters o de una mayor compresion del stent sino también de condiciones derivadas de las
dindmicas de flujos y propiedades fisioldégicas propias de la sangre, por lo que la
extrapolacion de todos estos datos in vitro a la practica clinica diaria deben ser realizado con

prudencia.
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Conclusiones

1. En la configuracién en 2-3 chimeneas viscerales, la sobredimension ideal es del 30%
al reducir al minimo el area de gutters sin generar compresion significativa de la rama

visceral ni tampoco infolding.

2. En la configuracion en 2-3 chimeneas viscerales, los dispositivos de alta fuerza radial
se comprimen menos que las combinaciones de baja fuerza radial, aunque a
expensas de una significativa mayor area de gutters en estos ultimos sin poder por

tanto extrapolar una recomendacion clinica especifica al respecto.

3. En la reparacién mediante sandwich iliaco, el mejor grado de sobredimensionamiento
para conseguir un optimo sellado es una sobredimension de didmetros entre el 30 y
el 55%, al reducir al minimo el area de gutters sin generar compresion significativa de

la rama visceral ni tampoco infolding.

4. En la reparacion mediante sandwich iliaco, no hay diferencias significativas que
apoyen una determinada combinacion de materiales a pesar de un menor riesgo de

infolding con la utilizacion de stents autoexpandibles para la arteria iliaca interna.

5. En la reparacion mediante sandwich iliaco, todas las formas de medicion de la
sobredimension evaluadas en este estudio (por areas, perimetros y diametros) son
equivalentes entre si, recomendando el uso de la sobredimension de didmetros en la
planificacion de un procedimiento de este tipo al simplificar de manera importante el

célculo de la misma.
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