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CAPITULO 1. RESUMEN

1. Introduccién

La angulacion del cuello aértico, asi como su remodelacion temporal tras
la EVAR, se postulan como los factores mas determinantes a la hora de
condicionar resultados negativos del tratamiento, incluyendo endofuga tipo la,
migracién de la endoprotesis, intervenciones secundarias y conversién a cirugia
abierta.

2. Material y método

Estudio unicéntrico, analitico y retrospectivo de los 78 pacientes
intervenidos de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal asintomaticos
mediante endoprotesis aorto-biiliaca durante el periodo de abril de 2014 a junio
de 2016 por el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario
Virgen del Rocio de Sevilla. Los pacientes se dividen en dos grupos: 47
pacientes tratados mediante endoprotesis sin fijacién suprarrenal tipo
Anaconda® y 31 tratados mediante endoprotesis con fijacion suprarrenal tipo
Ovation®. Los 66 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion fueron
seguidos durante 1 afno mediante angiotomografia axial computarizada (angio-
TC) segun protocolo (1 y 12 meses tras la intervencion) y se dividen en dos
grupos: 41 pacientes tratados mediante endoprétesis Anaconda® (grupo ANA)
y 25 mediante endoprétesis Ovation® (grupo OVA).

El objetivo de este estudio es determinar si la remodelacion angular del cuello

aortico en los pacientes tratados mediante endoprétesis Ovation® es mayor que
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en los pacientes tratados mediante Anaconda®, y determinar si esta
remodelacién esta relacionada con la aparicién de complicaciones (endofugas,
exitus, otras). También describir el comportamiento de los dos tipos de
endoprétesis en cuanto a la degeneracion del cuello aneurismatico y a la
migracion de la endoprétesis, y demostrar la eficacia (ausencia de remodelacion
angular del cuello adrtico tras la EVAR) y la seguridad (ausencia de
complicaciones locales o sistémicas (migracion protésica, endofuga tipo la,
reintervencién y de exitus relacionada con el procedimiento) durante el primer
mes y afio tras la intervencién del tratamiento con estos dos tipos de

endoprétesis utilizadas en nuestro medio.

3. Resultados

Tras realizar estudio de homogeneidad de grupos en cuanto a
caracteristicas demograficas y de la morfologia adrtica se realizan mediciones
en las reconstrucciones obtenidas en los angio-TC de control realizado al mes
del procedimiento de: la angulacién del cuello adrtico a, de su remodelado y de
su relacion con la presencia de endofuga tipo la, tasa de reintervencion y de
exitus relacionada con el procedimiento. También medimos la dilatacion del
cuello adrtico y la posicién de la endoprétesis con respecto a la arteria renal mas
baja. Posteriormente se realizan mediciones en los angio-TC de control al afio
del procedimiento de: la angulaciéon del cuello aértico a y su variacion con
respecto a las angulaciones previas (remodelado) y su relacion con la presencia

de endofuga tipo la, tasa de reintervencién y de exitus relacionada con el
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procedimiento, de la dilatacion del cuello aortico y de la migracién de la
endoprotesis.

Durante primer mes de seguimiento se produce una remodelacion positiva
(rectificacion) del angulo del cuello adrtico en el grupo ANA de 0,50° [-3,20 -4,95],
y en el grupo OVA de 0,60° [-2,30-4,42], p=0,869). Durante los siguientes 11
meses se experimenta una rectificacion en el grupo ANA de 1,00° [-2,20 -4,60],
y del grupo OVA de 0,00° [-5,05 -3,65], p=0,275). En global, durante el primer
ano, se produce una rectificacion en el grupo ANA de 2,7° [-1,50 -7,60], y en el
grupo OVA (angulacion) de -1,50° [-4,80 -5,65], p=0,046).

La migracién protésica en el grupo ANA fue de -1,4 mm [-4,05-0,55] mm y en el
grupo OVA -0,1 mm [-1,4-1,2], p=0,032).

Durante el primer mes, una dilatacion del cuello adrtico en el grupo ANA de 1,9
mm [1,3-2,95] y en el grupo OVA de 1,5 mm [0,5-2,2], p=0,118). Durante los
siguientes 11 meses existe una dilatacion total en el grupo ANA de 0,8 mm [0,1-
1,5] y en el grupo OVA de -0,2 [-0,9-0,75], p<0,001). Durante el primer afo existe
una dilatacién en el grupo ANA de 3,0 mm [2,05-4,45] y en el grupo OVA de 1,1
mm [0,5-2,6], p<0,001).

No se describe la presencia de endofugas tipo la en ningun paciente, ni en el
primer angio-TC de control al mes ni en el segundo control al afio tras EVAR. La
tasa de reintervencion al afio tanto en el grupo ANA como en el grupo OVA fue

de 0%.

4. Conclusiones

Durante el primer afio de seguimiento se produce una remodelacion

angular del cuello aértico mayor en el grupo de pacientes tratados mediante
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endoprétesis Anaconda® que en el grupo tratado mediante endoprotesis
Ovation®.

Durante el afio de seguimiento también se produce una mayor dilatacion del
cuello adrtico en los pacientes tratados mediante endoprétesis Anaconda®.
Existid6 una migracion protésica proximal estadisticamente significativa en el
grupo tratado mediante Anaconda® de aproximadamente 1 mm, y siendo
practicamente nula en el grupo tratado mediante Ovation®.

Tras estudio multivariante obtenemos que la remodelacién (angulacion-
rectificacion) no esta condicionada por el tipo de prétesis ni por la dilatacion
aislada del cuello aneurismatico durante el afio de seguimiento. Sin embargo, la
migracion protésica influye sobre la rectificacion del angulo.

Durante el afio de seguimiento no se observa la presencia de endofugas tipo Ia,

de reintervenciones ni de exitus relacionada con el procedimiento.
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CAPITULO 2. INTRODUCCION.

2.1. Evolucion histérica del tratamiento de aneurismas de aorta

abdominal.

La palabra aneurisma deriva del griego aneurysma, que significa
ampliacion. La primera evidencia de aneurisma de aorta abdominal (AAA) se
registra en el "Tratado del Corazén" del Papiro Ebers del antiguo Egipto, datado
en el afio 1550 aC.(1), donde se afirma que "s6lo la magia puede curar tumores
de las arterias". Galeno (130-200 dC), cirujano de la antigua Roma, fue el primero
que describe formalmente estos "tumores" como localizados y pulsétiles que
desaparecen con la presion.(2)

Antilo, cirujano griego, realiza la primera intervencion quirdrgica para el
tratamiento del AAA, mediante una laparotomia media, ligadura proximal y distal
de la aorta, incision en el centro del saco aneurismatico y evacuacion del material
trombadtico.(3) Este método de Antilo se describe mas adelante en el siglo VII por
Aetius en su libro De Vosorum Dilatatione.(4)

Pocos avances se hicieron en el tratamiento de aneurismas durante el
milenio siguiente. Con el Renacimiento surgié la Anatomia Moderna, y con ella
una adecuada comprensién de la morfologia de la aorta. En 1554 Vesalio realiza
las laminas anatdmicas basados en disecciones de cadaveres, en De Humani
Corporis Fabrica (5) y las correcciones anatdmicas realizadas por Vesalio dieron
comienzo a casi 300 afos de progreso médico allanando el camino a los grandes
anatémicos de los siglos XVI, XVIl y XVIII, siendo durante este periodo donde se

avanzo en el conocimiento anatdmico y patolégico de los AAA.
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En 1923, Rudolph Matas realizé con éxito la primera ligadura de la aorta
para un AAA roto, logrando sobrevivir el paciente diecisiete meses y morir a
causa de la tuberculosis.(6) Matas también desarrolldé la técnica de
endoaneurismorrafia, que implicaba la ligadura del saco aneurismatico sobre si
mismo para restaurar el flujo luminal normal. Esta fue la primera técnica
registrada con el objetivo de aportar flujo sanguineo a las extremidades
inferiores, uno de los primeros preludios de los injertos y de la reparacion
endovascular del aneurisma de aorta (EVAR).

A pesar del éxito de Matas los resultados de las intervenciones quirargicas
obtenidos eran desalentadores. Tal temor impuls6 un resurgimiento de técnicas
de introduccion de materiales exdgenos en la luz aneurismatica con objeto de
provocar su trombosis. El primero en intentarlo fue Velpeau en 1831 (7) con
agujas de coser, técnica modificada por Moore (8) en 1965, usando alambres de
hierro. Corradi utiliza un sistema parecido haciendo pasar una corriente eléctrica
a través del alambre para inducir la trombosis. Estas técnicas fueron perdiendo

popularidad.

Otra alternativa consistié en empaquetar el aneurisma con material con el
objeto de inducir la fibrosis y contener el saco. Rudolph Nissen realiz6 el 31 de
diciembre de 1948 una laparotomia exploradora por dolor abdominal a Albert
Einstein, siendo el hallazgo un AAA “del tamafio de una mandarina”, procediendo
a cubrirlo con celofan con el fin de reforzar la pared de la aorta. Einstein
permanecio relativamente asintomatico durante 6 afos y medio, hasta que un
dia en 1955 comenzé a experimentar vagos dolores abdominales y tres dias

después éstos se hicieron mas fuertes, agregandose nauseas y vémitos. Sus
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médicos propusieron una nueva intervencion dada las sospechas de colecistitis
0 una grieta en el aneurisma. Al no brindarle garantias sobre el resultado de la
cirugia, Einstein la rechazé diciendo la siguiente frase: "Quiero irme cuando
quiero. Es de mal gusto prolongar artificialmente la vida. He hecho mi parte, es
hora de irse. Yo lo haré con elegancia".(9)

El New York World-Telegram anuncia la muerte del Dr. Einstein el 18 de abril de
1955 a los 76 afos de edad bajo el epigrafe: “Burst Artety Proves Fatal To

Phycisist”.

Figura 1. Portada del diario New York World-Telegram del 18 de abril de 1955
anunciando la muerte a los 76 arios de Albert Einstein.
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La primera reseccion de AAA con la restauracion de la continuidad arterial
puede ser atribuido a Charles Dubost en 1951 a un paciente de 51 afios de edad,
que recibio la aorta de una mujer joven.(10)

Este breve periodo de entusiasmo desaparecioé rapidamente cuando se
cercioraron de que la permeabilidad a largo plazo de los homoinjertos aérticos
era corta, aunque sirvid para establecer las bases de la edad de los injertos

aorticos sintéticos.

En 1952 Voorhees inserta el primer injerto sintético de vinyon-N en un
AAA roto, y durante los siguientes dos afios habia implantado con éxito 17 AAA
con similares injertos.(11) Schumacker y Muhm realizarian simultdneamente
similares procedimientos con injertos de nylon.(12) Materiales similares con una
mejor resistencia a la traccion se utilizan en la reparacion de AAA abierta hoy,

incluyendo teflén, dacron y politetrafluoroetileno (PTFE).

Con el desarrollo del material de injerto adecuado comenzé la edad de oro
de la reparacion abierta del AAA, siendo ésta la Unica técnica terapéutica durante
los siguientes 40 afios. A principios de la década de 1950, DeBakey y Cooley
desarrollaron un asombroso numero de técnicas quirurgicas de cirugia aortica.
En 1952 se realiz6 en Francia la primera reparacion de aneurisma de aorta
toracica y un afio mas tarde, la primera reparacion de aneurisma de arco aértico.
Fue en esta época cuando el riesgo de la isquemia de la médula espinal durante
la cirugia aértica se hizo evidente, disminuyendo con la hipotermia moderada y

posteriormente con la cirugia extracorpérea. En 1973, Crawford simplifica la
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técnica de DeBakey y Cooley mediante el clampaje secuencial de la aorta,

permitiendo realizar injertos mas complejos. (13)

Estas técnicas abrieron el camino para poder mejorar los resultados de la
reparacion abierta de los AAA. Cuando antafio los cirujanos temian por los
resultados del tratamiento de esta patologia, actualmente la cirugia abierta tiene

una mortalidad por todas las causas alrededor del 5% a los 30 dias.(14)

El primer caso clinico de reparacion EVAR se realiz6 el 7 de septiembre
de 1990, por el innovador cirujano vascular Juan Parodi en Buenos Aires,
Argentina.(15) Desde entonces, la historia de la EVAR ha estado en continuo
desarrollo. El dispositivo inicial que Parodi desarroll6 y utilizé consistia en un
injerto aorto-aortico en forma de tubo suturado en cada extremo a un balén con
stent expandible basado en el disefio de radidlogo Julio Palmaz. En 1994, este
enfoque basico evolucioné en los dispositivos bifurcados, convirtiéndose
rapidamente en popular. A partir de entonces, comenzaron a surgir dispositivos

de multiples componentes (dos, tres, o incluso mas segmentos).

Hoy en dia, existe una amplia gama de endoproétesis disponibles que
incluyen multiples configuraciones y tamafos de componentes para adaptarse
mejor a diferentes y desafiantes anatomias. Los dispositivos de liberacion
también han progresado, asi como el material de la endoproétesis y su disefio en
varias formas para mejorar la adaptabilidad, reducir la fractura, y minimizar las

tasas de migracién del dispositivo. Los catéteres, que eran inicialmente rigidos
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y voluminosos, se convirtieron en mas estrechos y mucho mas flexibles, lo que

permite un mejor acceso a los vasos tortuosos

La EVAR es ahora una opcion comunmente disponible para una poblacion
creciente de pacientes que requieren tratamiento para AAA. Los nuevos
dispositivos fenestrados y con ramas han incrementado el nimero de pacientes
subsidiarios a tratamiento. La investigacion reciente demuestra que ahora la
EVAR ofrece tasas de mortalidad a corto plazo reducidas (1,7%) en comparacion

con la cirugia abierta (4,7%).(16)(17)

2.2. Aneurisma de aorta abdominal

2.2.1. Definicion

Un aneurisma en la terminologia médica es una dilatacion permanente
localizada de un vaso sanguineo. La dilatacion afecta a toda la pared arterial
incluyendo las 3 capas (intima, media y adventicia). Los aneurismas se definen
como dilataciones focales de al menos un 50% mas grandes que el didmetro
arterial normal esperado.(18) La dilatacién se relaciona con un debilitamiento de
la pared adrtica, que ocurre con mayor frecuencia en la aorta abdominal por
debajo de las arterias renales, y que se conoce como AAA infrarrenal, mientras
que los AAA del segmento suprarrenal representan solamente el 5% de los

casos.(19)(20)
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Una definicién practica de AAA es un diametro transversal de 23 cm, que
representa mas de 2 derivaciones estandar sobre el diametro medio para
hombres y mujeres. Normalmente el diametro de la aorta disminuye
gradualmente desde el térax a la localizacion infrarrenal (28 mm y 20 mm
respectivamente en hombres). (21) En todos los niveles, el diametro de la aorta
normal es de aproximadamente 2 mm menor en mujeres que en hombres. El

diametro aumenta con la edad y con el aumento de la superficie corporal.(22)

Los AAA, segun su forma, pueden ser caracterizados como saculares,
cuando solo afectan a la parte de la circunferencia del vaso, o fusiforme, cuando

afectan a todo el diametro del vaso.

2.2.2. Epidemiologia.

Aproximadamente el 1,7% de las mujeres y el 5% de los hombres mayores
de 65 afios tiene un diametro de aorta infrarrenal mayor de 3 cm, y la incidencia
aumenta un 6% cada década posterior. En un reciente metaanalisis de 56
estudios epidemioldgicos se encontré una prevalencia de 4,8% en la poblacién
general (un 6% en hombres y un 1.6% en mujeres).(23) Es de dos a tres veces
mas frecuente en negros que en blancos.(24) En hombres empiezan a aparecer
aproximadamente a partir de los 50 afios. El pico de incidencia se encuentra
sobre los 80 anos.(25) En mujeres, el inicio de los AAA se produce mas tarde,

aproximadamente a los 60, y la incidencia aumente progresivamente con la
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edad. Segun algunos estudios, en Espafa la prevalencia de AAA en mayores de

65 afos es de alrededor del 3-4%.(26)(27)

Mas del 1% de los fallecimientos en varones por encima de los 55 afios
es a causa de la rotura de un AAA, siendo la décima causa de muerte en este
grupo de edad.(28) Dado que la mayoria son asintomaticos y que la rotura es la
primera manifestacion clinica, la tasa de mortalidad es muy alta (entre un 65 y
un 85%). Alrededor de la mitad de las muertes ocurre antes de que el paciente

sea intervenido quirdrgicamente.

2.2.3. Etiologia y factores de riesgo.

Existe una superposicion significativa entre los factores de riesgo que
contribuyen al desarrollo de AAA y los factores de riesgo que contribuyen a la
expansion y su rotura. Sin embargo, la contribucion relativa de cada factor de
riesgo al desarrollo, expansion y rotura varia. El habito tabaquico parece ser el
principal factor de riesgo modificable para el desarrollo de AAA. Los factores
protectores para el desarrollo de AAA incluyen el sexo femenino, la raza no
caucasica, la diabetes y el consumo moderado de alcohol.

La historia natural del AAA es expandirse de forma progresiva debido a la
degeneracion bioldgica de la pared arterial. La tasa de crecimiento promedio de
los AAA entre los 30-50 mm es de unos 2-3 mm por afio, y es variable en funcion
del diametro, y de los factores de riesgo o patologias concomitantes. Los de

tamano mas grande estan asociados a tasas de crecimiento mas rapido.

- Factores de riesgo de expansion del aneurisma:
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El riesgo de AAA aumenta drasticamente después de los 60 afos de edad. Los
aneurismas clinicamente relevantes (mas de 4 cm de diametro) estan presentes
en aproximadamente el 1% de los hombres entre 55 y 64 afios de edad, y la
prevalencia aumenta en un 2% a 4% por década después. (29) Los AAA son de
4 a 6 veces mas comunes en hombres que en mujeres y se desarrollan unos 10
anos después que en los hombres y existe una prevalencia 10 veces mayor en

blancos que en negros. (30)

- Habito tabaquico

Es el factor modificable que mas fuertemente se asocia con el desarrollo de AAA
y se relaciona directamente con el numero de afios de habito. Asociacién que

disminuye con el nimero de afios después del cese de fumar.

-Otros factores predisponentes

Los AAA son mas comunes en pacientes con aterosclerosis, con una prevalencia
de aproximadamente el 5% en los pacientes con enfermedad coronaria y
aproximadamente el 10% en los pacientes con arteriosclerosis obliterante.(31)
También se ha encontrado que la hipertensién arterial (HTA) esta asociada con
AAA, asi como una menor prevalencia en pacientes con diabetes mellitus. Una
historia familiar positiva es otro factor potencial que aumenta significativamente
el riesgo, siendo cuatro veces mayor si existe antecedente de intervencion

quirurgica de AAA en un familiar de primer grado.(32)
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2.2.4. Diagnostico.

El diagnéstico de un AAA se debe realizar idealmente antes del desarrollo
de los sintomas clinicos para prevenir la rotura.(33) Aproximadamente el 30% de
los AAA asintomaticos se descubren como masa abdominal pulséatil en el
examen fisico de rutina. Este puede revelar una masa pulsatil, expansiva en el
ombligo o por encima de mismo. El examen vascular debe incluir auscultacion
abdominal porque la presencia de un soplo puede indicar una enfermedad

ateroesclerotica aortica o visceral, o raramente una fistula aortocava.

En pacientes delgados con aneurismas grandes la identificacién puede
ser sencilla, ocurriendo de forma contraria en pacientes obesos con aneurismas
pequenos. La sensibilidad del examen fisico para la identificacion de un AAA

oscila entre el 22% y el 96% dependiendo de las caracteristicas del paciente.

El diagnostico de un AAA asintomatico se descubre habitualmente de
forma incidental mediante pruebas de imagen realizadas con otros fines, tales
como ecografia abdominal, tomografia axial computarizada (TAC) o resonancia
magnética (RM).(34) También se puede encontrar un AAA con pruebas de

radiografia simple si éste presenta la suficiente calcificacion.

La ecografia abdominal es un método seguro. Presenta una sensibilidad
del 95% al 100% y una especificidad de casi el 100%. Representa una excelente
herramienta para el diagndstico y el seguimiento de los AAA. Como desventaja,
decir que es operador dependiente y la interpretacion de las imagenes se ve

limitada por el gas intestinal o la obesidad.

=25 -
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 07/09/2020 12:56:48 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION

8744200004 publicas.

0068 https://sede.administraciones| li gob.es/valida
GEISER-1f47-7343-3e68-4¢55-b244-751f-fd86-6880

3e68-4c5



https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Figura 2. Imagen ecogréfica que muestra un AAA infrarrenal de 52,5 mm con
escaso trombo mural.

La angiotomografia axial computarizada (angio-TC) evalua el abdomen
con mas detalle, la forma del aneurisma con detalles anatdmicos de las arterias
mesentérica e iliacas, y también proporciona una mejor imagen de los
aneurismas suprarrenales. También es esencial para la planificacion de la
intervencion en casos en los que esta indicado el tratamiento endovascular. Las
desventajas del angio-TC son la necesidad de utilizacion de contrastes, la

exposicién a la radiacion con exploraciones repetidas y el mayor coste que la

ecografia.
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La angiografia por resonancia magnética es probablemente mas precisa

que el angio-TC, pero es mas costosa y no universalmente disponible.

Figura 3. Corte axial de Angio-TC de aorta abdominal que muestra AAA
infrarrenal no complicado de 62 mm.

El tamafio del aneurisma es uno de los predictores mas importantes del
riesgo de rotura. Dicho riesgo aumenta notablemente en diametros de aneurisma
mayores de 55 mm. La tasa de rotura acumulada de cinco afios de aneurismas
diagnosticados incidentalmente en muestras basadas en la poblacién es de 25%
a 40% si el didmetro es mayor de 50 mm, en comparacion con 1% a 7% para

aneurismas de 40 mm a 50 mm de diametro. (33)(35) El diametro aneurismatico
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inicial es un factor de riesgo independiente para su rotura. Cuando un AAA
supera los 55 mm o la tasa de dilatacion supera los 5 mm en 6 meses, el riesgo
de rotura se incrementa. La asociacion entre el didmetro y el riesgo de rotura a

los 12 meses se representan en la siguiente tabla:

F.L. Moll et al. Eur J Vasc Endovasc Surg (2011) 41, S1-S58.

Tabla 1. Relacion entre diametro de AAA y el riesgo de rotura anual.

La tasa de expansion es un determinante importante del riesgo de rotura,
y se considera que un pequefio AAA que se expande 5 mm o0 mas durante seis
meses de seguimiento esta en alto riesgo de ruptura.(36) El crecimiento tiende
a ser mas rapido en los fumadores, y menos lento en los pacientes con diabetes

mellitus o enfermedad arterial periférica.

Otros factores que se han asociado con un aumento riesgo de rotura de
AAA incluyen: sexo femenino, tabaquismo, la hipertensién arterial, la tasa de

expansion aneurismatico y el pico de estrés de la pared. Los estudios
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individuales han sugerido un riesgo incrementado de AAA ruptura para los
pacientes con aumento rapido de trombo intraluminal, aumento de la rigidez de

la pared, un FEV1 bajo y pacientes trasplantados.

2.3. Tratamiento del aneurisma de aorta abdominal asintomatico.

Cuando se diagnostica un aneurisma, es posible poner en practica varias
medidas para optimizar el régimen médico del paciente y minimizar
potencialmente la velocidad de expansion del aneurisma y la tasa de rotura.(37)
La suspension del tabaco obtiene beneficios respecto a la morbilidad y la
mortalidad perioperatorias si el aneurisma requiere finalmente ser reparado.

Se ha propuesto que el control de la presién arterial y la tasa de
incremento de la presion en el ventriculo izquierdo son importantes para reducir
la tension de la pared y es posible que contribuyan a la expansion o rotura del
aneurisma. Sin embargo, los estudios de bloqueo B-adrenérgico con propranolol,
destinado a lograr ambos objetivos, no consiguieron demostrar efectos sobre la
expansion del aneurisma.

Mas recientemente, inhibidores de la enzima conversora de la
angiotensina (IECA), bloqueantes de receptores de angiotensina (BRA),
estatinas y antibioticos (p. €j., doxiciclina) se han asociado con una tasa menor

de expansion.(38)

La decisién de realizar cirugia electiva para prevenir la rotura del

aneurisma es complicada. La seleccion apropiada del paciente y el tiempo para
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la reparacion del aneurisma se basa en la identificacion de individuos con mayor
riesgo.

Una vez que se produce la rotura, se indica la reparacion de emergencia,
pero la mortalidad es extremadamente alta.(39) La tasa de letalidad cuando se
realiza una cirugia de urgencia por AAA roto en pacientes que sobreviven lo
suficiente para llegar al hospital es del 50% en comparacion con el 1% al 5%
(dependiendo de comorbilidades y tipo de reparacién) cuando se realiza una
reparacion electiva).(33)

Las guias recomiendan la reparacion quirurgica de los AAA de 55 mm de
diametro o0 mas en pacientes asintomaticos. Los pacientes con aneurismas
sintomaticos y cuyos aneurismas aumentan de diametro en 5 mm o mas en 6
meses también deben someterse a reparacion, independientemente del
diametro de la aneurisma.

Para los pacientes no tratados quirirgicamente, es necesaria la vigilancia
regular mediante técnicas de imagen. Se recomienda que los aneurismas de 30
a 40 mm de diametro sean vigilados mediante ecografia cada dos o tres afios y
aquellos con un diametro entre 40 mm y 54 mm mediante ecografia o angio-TC

cada 6-12 meses.

2.4. Tratamiento quirdrgico del aneurisma de aorta abdominal
asintomatico.
Existen dos enfoques ampliamente practicados para la reparacion del

aneurisma abierto: transperitoneal y retroperitoneal.

e Abordaje transperitoneal
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El paciente se coloca en decubito supino en la mesa de operaciones con
los brazos secuestrados y el abdomen reparado y cubierto desde las mamilas
hasta las rodillas. Se realiza incision en la linea media desde la xifoides al pubis.
El epiplon y el colon transverso se retraen cefélicamente y el intestino delgado

hacia en el hemiabdomen derecho.

Un retractor auto-estatico, como el Omni (Omni-Tract®, St. Paul, Minn),

facilita en gran medida la exposicion.

Para exponer la aorta, se divide el ligamento de Treitz, la tercera y la
cuarta porciones del duodeno se reflejan hacia la derecha del paciente y los

tejidos linfaticos y conectivos periadrticos se ligan y dividen.

Figura 4. Exposicion adrtica
mediante incision retroperitoneo
posterior.

Woo EY, et al. Rutherford’s
Vascular Surgery. Philadelphia,
PA. Elsevier;2014. Chapter 131,
Abdominal aortic aneurysms:
open surgical treatment; p. 2029.
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La incision en el peritoneo posterior se continla caudalmente en este
plano para exponer toda la aorta infrarrenal. Aunque comenzando a la izquierda
de la aorta en el ligamento de Treitz, la incision en el peritoneo posterior debe
recurrir a la derecha de la linea media adrtica para prevenir la lesion de la arteria
mesentérica inferior, el mesenterio del colon sigmoide y el plexo nervioso

autonomo en la bifurcacion.

Una vez expuestos los segmentos adrticos apropiados, se identifican los
sitios de sujecion proximal y distal. No es necesario controlar los vasos con cinta
de silicona (Vessel Loop) o mediante cinta de tela. Sélo se necesita la exposicion

suficiente para utilizar un clamp. El paciente esta heparinizado sistémicamente.
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Los clamps
distales se ponen

generalmente
primero para evitar
que cualquier
trombo embolice
durante el

clampaje proximal.

El

aneurisma se abre

a través de una

aortotomia

longitudinal, que

transita a una incision en forma de T en los extremos proximal y distal para

permitir la anastomosis del injerto.

Figura 5. Apertura del saco aneurismatico con incision en forma de T.

Woo EY, et al. Rutherford’s Vascular Surgery. Philadelphia, PA. Elsevier;2014.
Chapter 131, Abdominal aortic aneurysms: open surgical treatment; p. 2031.

El sitio anastomotico proximal se libera de trombo y calcio, y se realiza

anastomosis término-terminal utilizando una sutura de polipropileno.
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El trombo se libera entonces del resto del saco del aneurisma y se
controlan los vasos lumbares de sangrado posterior, realizando ligadura de los

mismos, asi como de generalmente la arteria mesentérica inferior.

La reconstruccion distal se realiza de una manera similar que permite el
lavado hacia delante del sangrado
del injerto y posterior del vaso distal

antes de completar la anastomosis.

Figura 6. Reparacion completa
mediante protesis recta (A) o protesis bifurcada (B).

Woo EY, et al. Rutherford’s Vascular Surgery. Philadelphia, PA. Elsevier;2014.
Chapter 131, Abdominal aortic aneurysms: open surgical treatment; p. 2032.
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Una vez realizada la hemostasia, el saco del aneurisma se cierra sobre el

injerto usando una sutura absorbible corriente. El peritoneo posterior se sutura

de igual forma Ambas maniobras ayudan a excluir el intestino del retroperitoneo

y evitar asi el contacto entre el intestino y el injerto, para prevenir una futura

fistulizacién aorto-entérica. Si el
saco o retroperotineo no se pueden
aproximar para cubrir el injerto se
puede interponer una porcion de

omento.

Figura 7. Cierre del saco
aneurismatico y del retroperitoneo

Woo EY, et al. Rutherford’s Vascular Surgery. Philadelphia, PA. Elsevier;2014.
Chapter 131, Abdominal aortic aneurysms: open surgical treatment; p. 2031.

El paquete intestinal se devuelve a su posicion anatémica normal, y se

cierra la pared abdominal anterior cerrada segun la preferencia del cirujano.
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e Abordaje retroperitoneal

El paciente se coloca en decubito lateral derecho con la flexura la mesa de
quiréfano centrada en la cresta iliaca, se flexiona y se nivela. Se debe tener
cuidado de tapar adecuadamente y proteger la axila derecha. Se preparan el
torax, el abdomen vy la ingle izquierda, cubriéndose de forma habitual. En caso
de necesidad de acceso femoral derecho se flexionando las caderas

posteriormente.

La incisién comienza en el 10° espacio intercostal en la linea axilar posterior.
Esto puede variar dependiendo de la extension proximal del aneurisma vy
llegando al abdomen, donde se extiende lateralmente y paralelo al borde lateral
del muasculo recto izquierdo y termina por debajo del ombligo a un nivel
determinado por la extension distal de la reconstruccion arterial prevista. La piel
y el tejido celular subcutaneo se dividen para exponer la fascia anterior del

oblicuo externo

Figura 8. Incision
retroperitoneal para
exposicion adrtica.

Woo EY, et al.

Rutherford’s ~ Vascular

Surgery. Philadelphia, PA. Elsevier;2014. Chapter 131, Abdominal aortic
aneurysms: open surgical treatment; p. 2032.
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Se realiza apertura de los musculos oblicuo externo, oblicuo interno y transverso
mediante combinaciéon de diseccion romo y electrocauterio. Se debe tener
cuidado de no abrir la cavidad peritoneal. A continuacion, el peritoneo se libera
de la pared abdominal y del diafragma utilizando una diseccién digital cuidadosa.
Esto permite que la cavidad abdominal se abra al nivel del diafragma. Se
identifica el muasculo psoas iliaco izquierdo y los contenidos peritoneal y
retroperitoneal se desplazan anteromedialmente a lo largo de la longitud de la
herida, asi como de la superficie inferior del diafragma, exponiendo asi toda la
aorta intraabdominal.

En esta maniobra, es importante identificar el uréter izquierdo, ya que se extiende
ante la aorta y la arteria iliaca comun izquierda. Al permanecer en un plano
directamente anterior a las arterias iliacas, el uréter derecho también se puede
identificar y proteger. Un retractor de Omni puede ahora ser puesto en el lugar

para ayudar con la exposicion.

Si el paciente tiene una vena renal posterior izquierda, puede ser aconsejable no
movilizar el rifidn durante la exposicién adrtica y dejarlo en su lugar en el
retroperitoneo. Alternativamente, se puede dividir para la exposicion, siempre y

cuando la rama gonadal se conserve.

El uso de una incisién retroperitoneal es ideal para la reconstruccion de los
aneurismas suprarrenales y de la aorta toracoabdominal de tipo IV, dada la
exposicién que proporciona. Después de la heparinizacién y de la sujecién
cruzada supraceliaca, el aneurisma se abre con una aortotomia longitudinal

hasta el nivel de la aorta proximal normal, tras lo cual la aortotomia se transforma
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en una incision en forma de T; Es importante haber identificado previamente el
origen de la arteria renal izquierda y haber dividido las venas lumbares renales
para evitar lesionar estas estructuras durante esta maniobra. La arteria renal
izquierda se libera de la pared aértica con un pequeno manguito de la aorta
circundante y se retira del campo inmediato.

Una vez que se ha abierto la extensién proximal del aneurisma, la arteria renal,
el tronco celiaco y la arteria mesentérica superior (AMS) se identifican desde el
interior de la aorta. Cualquier estenosis significativa detectada en el angio-TC
preoperatorio o en el momento de la operacion puede ser tratada bien con
endarterectomia o con un stent montado en globo desplegado a través de la
aorta abierta. La extensién proximal del injerto esta biselada para incorporar la
AMS y tronco celiaco, Y las arterias renales derechas, y la anastomosis proximal
se completa usando una sutura de polipropileno. El injerto proximal se sujeta y
se retira el clamp supraceliaco para permitir la perfusion de las visceras y del

rindn derecho.

El rindn izquierdo es ahora revascularizado por derivacién con un brazo lateral
del injerto. Si se va a realizar un bypass, se puede formar un injerto de stent
hibrido como un brazo lateral del injerto principal antes del clampaje aortico para
reducir el tiempo de isquemia renal izquierda y facilitar la anastomosis.

Una vez que se ha completado la anastomosis de la arteria renal izquierda, se
puede desplazar el clamp aértico distalmente sobre el injerto para permitir la
perfusion renal completa. En este punto el saco del aneurisma se libera de
trombo, y las arterias lumbares de sangrado posterior se ligan. Al dejar el trombo

in situ hasta este punto, se reduce el tiempo isquémico visceral y renal, ya que

-38 -
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 07/09/2020 12:56:48 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION

8744200004 publicas.

0068 https://sede.administraciones| li gob.es/valida
GEISER-1f47-7343-3e68-4¢55-b244-751f-fd86-6880

3e68-4c5



https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

no se desperdicia el tiempo controlando el sangrado con una pinza supraceliaca
en su lugar. Ademas, el trombo actia para obstruir los vasos de sangrado

posterior y minimizar sangrado.

Después de obtener la hemostasia, se retira el sistema retractor autoestatico y
el saco peritoneal vuelve a su configuracion anatémica normal. Debido a que el
peritoneo no ha sido abierto, el injerto permanece separado del contenido
peritoneal y el saco del aneurisma no necesita ser cerrado al final de la
reparacion. Las costillas y el diafragma se pueden incorporar en el cierre de los
musculos transversos versus abdominales y oblicuos internos en una sola capa
de sutura absorbible corriente. Se debe tener mucho cuidado para evitar lesiones
en el colon inadvertidas durante el cierre porque la consecuencia de esto seria
desastrosa. El oblicuo externo, con su fascia asociada, se cierra con sutura

continua porque proporciona la fuerza para el cierre.

2.5. Tratamiento endovascular del aneurisma de aorta abdominal

asintomatico.

Planteamiento preoperatorio

Todos los pacientes requieren un dispositivo de tamafio personalizado

que se ajuste a su particular anatomia. Es de vital importancia que se realicen
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unas medidas y una planificacién preoperatoria precisas y adecuadas para

garantizar el éxito de los resultados iniciales y a largo plazo después de la EVAR.

- Técnica de imagen preoperatoria

El angio-TC es el patrén de oro (gold standard) de laimagen preoperatoria
para la EVAR. El diametro minimo recomendado para los cortes es de 2,5 mm
para los dispositivos estandar, mientras que el dimensionado para dispositivos
fenestrados o ramificados requiere cortes de 1 mm o menos.
A menos que el paciente tenga insuficiencia renal severa, se debe administrar
de forma rutinaria contraste intravenoso previa a la realizaciéon del angio-TC.
Mediante software se realizan reconstrucciones axial, coronal, sagital y
tridimensional, permitiendo mediciones de longitud y didmetro. Los pacientes con
insuficiencia renal significativa constituyen un reto en la imagen preoperatoria
antes de la EVAR. La TC tomografia axial computarizada sin contraste
proporciona suficiente informacién anatémica para proceder con EVAR estandar.
Sin embargo, puede faltar informacion anatémica potencialmente importante
como la presencia de trombo laminado en el cuello adrtico, la permeabilidad de
las arterias hipogastricas, la enfermedad oclusiva de arterias iliacas comunes o
externas y la calcificacion significativa en las arterias iliacas, pudiendo todos

estos detalles anatémicos afectar negativamente al rendimiento de la EVAR.

- Mediciones
Para llevar a cabo correctamente la EVAR se precisa de la previa

realizacion de una medicion anatémica precisa basada en el estudio angio-TC
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de aorta del paciente a tratar. Existen diferentes equipos radiolégicos y
programas especificos, mas o0 menos automatizados (e-Vida® Vascular, OsiriX,
Horos, 3-Mensio...) que permiten el procesamiento del formato de imagen

médicas digitales (DICOM) para realizar una planificacion adecuada.(40)

- Diametro del cuello aértico

La medida del diametro del cuello adrtico se debe medir a nivel de la
arteria renal mas baja (inferior renal artery — IR) y a 15 mm caudal a la misma.
Las mediciones se deben realizar a partir del eje menor de cortes axiales que
permiten una vista en el plano perpendicular a la linea central con el objetivo de
no ser sobreestimado debido a la tortuosidad presente de forma habitual. Las

medidas se realizan desde adventicia a adventicia.

Las endoprétesis se deben sobredimensionar de un 10% a un 20% con
respecto a la medida del cuello adrtico, que a efectos practicos suele ser 3 a 4
mm mayor que el diametro del cuello. Un sobredimensionamiento de mas del
30% puede tener un efecto negativo en los resultados de la EVAR (41) (42),
aumentando el riesgo de inadecuada fijacion y endofuga tipo la. Estos efectos
deletéreos son independientes del dispositivo utilizado. Los dispositivos actuales

presentan medidas de 20 a 36 mm, pudiendo acomodarse para cuellos de 18

hasta 32 mm.
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- Medicion de longitudes

La realizacion de una adecuada medicion de las longitudes entre la zona
de sellado proximal y distales es crucial a la hora de la eleccién de los

componentes de la endoprotesis.

En los casos de EVAR, sobre los cortes axiales, se calcula la distancia
entre la IR y la bifurcacion aértica, en ausencia de tortuosidad significativa o
angulacién del cuello adrtico. Las medidas axiales subestimaran la longitud entre
la bifurcacion aortica y las arterias hipogastricas, especialmente con vasos muy
tortuosos. Por el contrario, las mediciones de longitud basadas en calculos de
linea central con EVAR frecuentemente sobreestimaran la longitud verdadera

requerida.

En situaciones en las que se requiera dispositivos iliacos mas largos de lo
que las mediciones sugieren, como en casos de tortuosidad de la iliaca externa
y cuando existe la necesidad de extenderse a las arterias iliacas externas, es

prudente elegir una longitud mas larga en caso de duda.

Los dispositivos modulares también permitiran cierto grado de flexibilidad
en el momento del implante ajustando la cantidad de solapamiento entre los
componentes. Los dispositivos modulares con longitudes de cuerpo variables
dan flexibilidad adicional en el dimensionamiento. Con este dispositivo, la
compuerta iliaca contralateral se situa idealmente a 1 a 2 cm de la bifurcacién
aortica. A diferencia de los componentes iliacos, en caso de duda sobre la

longitud correcta del cuerpo es recomendable elegir la longitud mas corta.
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- Diametro de las arterias iliacas

Los dispositivos para las arterias iliacas deben tener un tamafo del 10% al 20%
mayor que su didmetro menor del eje. Esto generalmente se traduce en un
diametro de la extremidad iliaca de 1 a 3 mm mas grande que el vaso. Se debe
prestar especial atencién a la longitud correcta de la arteria iliaca por si se
requiere una extension. Un excesivo sobredimensionamiento del dispositivo de
mas del 15% dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis de

extremidad.(43)

- Seleccion de pacientes

El principal factor actor anatémico para predecir la idoneidad de la EVAR
es el caracter del cuello adrtico. La longitud, el didmetro, la angulacion y la forma
del cuello adrtico son factores importantes.(44)

Las instrucciones de uso (instructions for use — IFU) de la mayoria de los
dispositivos actuales sugieren una longitud minima del cuello de 10 a 15 mm,
una angulacion del cuello de menos de 45°-60°, asi como ausencia de trombo y
calcificacion mayor del 50%.(45) Por ello, para garantizar un buen resultado se
requiere de una buena planificacién preoperatoria.(46)

Teniendo en cuenta el tamanio adrtico y los tamafios de endoprétesis disponibles
se pueden acomodar diametros adrticos de hasta 32 mm. La forma del cuello

también es importante en el éxito inmediato y a largo plazo. Lo ideal es un cuello
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paralelo sin ningun trombo laminado excéntrico. La presencia de calcificacion y
trombo mural en el cuello proximal puede provocar problemas comprometiendo

la fijacién proximal.

Los pacientes con cuellos de forma irregular tendran un mayor riesgo de
un sello inadecuado. En los casos de pacientes con cuello cénico o cénico
invertido puede comprometer la zona de sellado. El tratamiento de los cuellos
anatémicamente anatémicamente desfavorables puede afectar negativamente a
los resultados a corto y largo plazo de EVAR.(47)

Aungue los cuellos altamente angulados estan asociados con resultados
inferiores, si la longitud del cuello es de mas de 2 cm y la forma del cuello es
paralela, el paciente puede ser un candidato a una EVAR razonable. (48)Los
pacientes con longitudes de cuello de 10 a 15 mm pueden alcanzar con
frecuencia un buen resultado inicial en ausencia de otro compromiso anatémico.
Sin embargo, es probable que aumente el riesgo de degeneracién tardia del
cuello y una posterior endofuga tipo la, particularmente en el caso de un diametro
mayor del cuello adrtico.

Todos los dispositivos tendran resultados prometedores si se superan
profundamente las limitaciones anatémicas. Los pacientes con cuello aértico de
menos de 10 mm de longitud deben ser considerados para una reparacion

abierta o EVAR con técnicas endovasculares asociadas (fenestraciones, ramas,

chimenea...).
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La siguiente imagen muestra de forma esquematica las mediciones que se

realizan sobre los angio-TC previos a la intervencion.

Figura 9. Esquematizacion de las mediciones que se realizan sobre los angio-

TC previos a la intervencion.
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Consideraciones para el acto quirurgico

- Preparacion del paciente
La preparacién quirurgica consiste en dieta liquida durante el dia anterior
a la intervencion y dieta absoluta 8 horas antes de la cirugia. Se realiza
protocolo de nefroproteccion a contrastes yodados: 600 mg acetilcisteina la
noche previa a intervencién + bicarbonato 1/6 M, 3 MI/Kg a pasar durante la
hora previa a la intervencién + bicarbonato 1/6M, 1 mL/Kg a pasar en una

hora durante 6 horas tras la intervencion.

- Anestesia

La eleccion de la técnica anestésica se puede adaptar a las
comorbilidades y el habito corporal del paciente.(49) Lo ideal es poder controlar
las respiraciones de los pacientes, ya sea pidiéndoles que contengan la
respiracion o hacerlo manualmente con el respirador. En el caso de acceso
vascular abierto, la mayoria de los cirujanos vasculares prefieren la anestesia
raquidea o general, y aunque la infiltracion local y la sedacién intravenosa son
posibles en tales escenarios, con frecuencia es dificil mantener al paciente
cémodo y a veces es necesaria una cantidad sustancial de sedacion intravenosa
con la consiguiente disminucioén del estado de alerta del paciente y la dificultad
que ello provoca a la hora de realizar una retencion efectiva de la respiracién y

pudiendo comprometer la precision de la colocacion del endoprotesis proximal.
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- Colocacién en quiréfano

El paciente se coloca en decubito supino. EI abdomen debe quedar
preparado para una eventual conversion a cirugia abierta. Ademas, la posicion
debe permitir el desplazamiento del arco radiolégico a lo largo de la zona que se
va a tratar. La posicion mas habitualmente empleada es la del brazo derecho
separado e izquierdo pegado al cuerpo (para permitir el paso libre del arco), o

bien los dos brazos pegados.

- Implante de la endoproétesis
Las técnicas de implante pueden variar un poco segun el tipo de dispositivo. Aqui

pasaré a describir los pasos mas comunes.

o Acceso femoral
Mediante incision de piel longitudinal, vertical u oblicua se realiza diseccion
quirurgica de la arteria femoral. Las ventajas de una incision vertical incluyen la
facilidad de obtener una exposicion adicional al vaso femoral. Si las imagenes
preoperatorias sugieren una enfermedad oclusiva de la arteria femoral
significativa que podria requerir una endarterectomia prolongada y una
angioplastia con parche. Los problemas de la herida postoperatoria pueden
minimizarse manteniendo la incisién por encima del pliegue femoral, que es
posible en la mayoria de los pacientes. Después de realizar diseccion de tejido
celular subcutaneo (TCS) en el plano paralelo a la incision de la piel, se realiza
una diseccién mas profunda orientada verticalmente. Esta exposicién abierta

puede ser particularmente Util en pacientes con obesidad madrbida.
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En los ultimos afios ha ido aumentando la realizacion de acceso percutaneo para
EVAR. Presenta un tiempo de procedimiento potencialmente mas corto, un
menor dolor postoperatorio y un menor riesgo de problemas relacionados con la
herida quirdrgica.(50) Las desventajas incluyen un mayor costo hospitalario y la

necesidad ocasional de conversién urgente a reparacion abierta.(51)

o Cateterizacion de la aorta

Una vez logrado el acceso femoral bilateral (ya sea abierto o percutaneo) se
punciona la arteria femoral comun (AFC) mediante aguja de puncién 17 0 18 G
de forma bilateral y se colocan introductores de 9 Fr.

Se cateteriza la arteria femoral por la cual se introduce el cuerpo principal de la
endoprétesis mediante guia hidrofilica de 0.035 y se realiza intercambio por una
guia rigida mediante catéter. Posteriormente se cateteriza la arteria femoral
contralateral con la guia hidrofilica y se introduce catéter pigtail centimetrado por

encima del origen de las arterias renales.

o Introduccion del cuerpo de la endoprotesis

Se introduce el cuerpo principal de la endoprotesis a través de la guia rigida de
0.035” y avanzamos la endoprétesis hasta el origen de las arterias renales.
Posteriormente se realizar una arteriografia a través del catéter pigtail
centimetrado utilizando la bomba de contraste a 25 mL/s y un volumen de 15 mL.
Para desplegar la endoprotesis en una posicion adecuada (siempre verificando
su correcto posicionamiento mediante los marcadores radiopacos que presenta

la misma) se puede marcar mediante un rotulador en la pantalla el origen de las
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arterias renales, o bien se puede utilizar el road mapping (uso de una imagen de
referencia sobre la cual se puede superponer con una imagen obtenida en

tiempo real).

Una vez desplegada la endoproétesis y esta liberada la rama contralateral se
vuelve a verificar su posicién y si se encuentra correctamente ubicada se

procede a liberar el resto del dispositivo.

o Introduccién de la rama contralateral
La cateterizacion de la rama contralateral se realiza mediante una guia hidrofilica
de 0.035” y un catéter multipropdsito desde la arteria iliaca iliaca contralateral.
Antes de colorar la extension contralateral hay que asegurarse de que se ha
cateterizado correctamente. En ocasiones es necesario colocar mas extensiones
en ambas ramas iliacas y ha de verificarse el origen de las arterias iliacas

internas mediante angiografia con objeto de no ocluirlas.

o Adaptacion con balén
Una vez colocados todos los modulos de la endoprétesis se debe dilatar con
balén compliante dentro de la endoprétesis para acoplar bien las endoproétesis a

la aorta e iliacas y entre los distintos médulos.

o Arteriografia de control
Una vez terminado el proceso de implantacion de la endoprétesis, se realiza una

arteriografia de control a través de catéter pigtail centimetrado colocado en aorta
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a nivel de la salida de las arterias renales. Se recomienda el uso de una bomba
de inyecciodn con una tasa de inyecciéon de 15 mL/s una cantidad total de 30 mL.
Debido a que el tamarfio de la vaina grande de los dispositivos frecuentemente
reducira el flujo iliaco, habitualmente aspiramos estas vainas con jeringas de 20
mL durante la inyeccidon. La adquisicion de la imagen debe continuar por un
minimo de 5 segundos después de que el contraste en las arterias iliacas haya
desaparecido, de modo que se puedan visualizar las endofugas tardias de tipo
Il.

El estudio de la arteriografia de control ha de realizarse de una forma sistematica
y cuidadosa y que confirme la permeabilidad de las arterias renales e iliacas
internas, la precisién de las zonas de anclaje proximal y distal de la endoprétesis,
la presencia de enfermedad iliaca externa oclusiva no sospechada, y la

presencia de endofugas.

En la siguiente tabla se hace un resumen esquematico del material empleado y

el procedimiento estandar de tratamiento endovascular de aneurisma de aorta

abdominal.
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Tabla 2. Material y procedimiento utilizados en EVAR estandar.

Maeso J, et al. Vaquero C. 2009. Capitulo de Cirugia Endovascular. Sociedad
Espariola de Angiologia y Cirugia Vascular. Valladolid 2009. P57. Tratamiento
endovascular de la patologia aneurismatica de la aorta abdominal. Manual de
Guias de procedimientos Endovasculares.
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- Complicaciones postoperatorias
o Relacionadas con la herida inguinal
Las complicaciones locales de la herida, con una incidencia del 1 al 10%,
incluyen hematoma de la ingle, infeccién o linfocele.(52) Puede ser necesario la
realizacion de pruebas de imagen como ecografia o angio-TC para evaluar la
extension de la lesion. Como actitudes terapéuticas se incluye tratamiento

médico o reparacion quirurgica dependiendo del caso.

o Relacionadas con el acceso arterial

La trombosis arterial, la disecciéon o la formacion de pseudoaneurismas
pueden ocurrir hasta en un 3% de los procedimientos relacionados con la EVAR.
Es obligatoria una evaluacion preoperatoria de las arterias femoral e iliacas
comunes, con especial atencion al diametro del vaso de acceso, la tortuosidad y
el grado de calcificacion.(53) La introduccion de las guias y catéteres puede
inducir la diseccion de la pared del vaso o incluso la perforacion. En el caso de
pseudoaneurisma inguinal posquirdrgico se puede tratar mediante la inyeccion
de trombina guiada por ecografia; si el cuello del pseudoaneurisma es
demasiado grande y no se consigue la trombosis del mismo, puede ser necesaria

la reparacion quirurgica.

o Endofugas
La endofuga se define como la persistencia del flujo sanguineo en el saco
aneurismatico después de la EVAR.(54) Estan presentes en un 15-25% de los

pacientes durante los primeros 30 dias después del procedimiento y suelen ser
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asintomaticas. El aumento del flujo sanguineo en el saco del aneurisma puede

aumentar la presion y causar la rotura del mismo. Se requiere la realizacién de

pruebas de imagen de control y seguimiento de por vida para su deteccion.(55)

Existen 5 tipos y se clasifican segun Veith et al (56) acorde al origen del flujo

sanguineo que la provoca:

- Las endofugas tipo | son fugas en los sitios de anclaje proximal (la) o distal
(Ib). Se pueden ver durante el implante de la endoproétesis o en las pruebas
de imagen de control y seguimiento. Debe ser reparada, bien mediante
angioplastia de la zona de anclaje, y si no se consigue, mediante implante de
stent metalico en dicha zona. Si todavia persiste se puede colocar otro stent

recubierto. (57)

- Las endofugas de tipo Il son las mas frecuentes (presentes en el 10-20 % en
el primer angio-TC) y se producen por flujo retrégrado a través de vasos
colaterales al saco del aneurisma, mas frecuentemente a través de la arteria
mesentérica inferior (AMI) o de las arterias lumbares. La mayoria se
trombosan de forma espontédnea y solamente requieren vigilancia si no
provocan crecimiento del saco.(58) Existen diversas opciones de tratamiento:
embolizacion de las arterias implicadas, ligadura via laparoscopica,
laparotomia media con ligadura e inyeccion intrasaco de trombina,

etc.(43)(59)

- Las endofugas de tipo Ill se producen por defectos del material de la
endoprotesis, fallo de las estructuras o solapamiento inadecuado, que

provoca la separacion de los componentes del injerto. Al igual que las de tipo
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| precisan de reparacion inmediata, ya que existe una comunicacion directa
entre la circulacion sistémica y el saco aneurismatico. Su reparaciéon se

realiza mediante implante de endoprétesis en la zona de separacion.

- Las fugas de tipo IV representan paredes de injerto porosas. Se observan en
la arteriografia de control intraoperatoria. Son autolimitadas y generalmente
se suelen resolver a medida que se revierte la anticoagulacion del

paciente.(60)

- Endofugas de tipo V o fendémeno de endotension. Se produce una expansion
del saco aneurismatico sin evidenciarse endofugas.(61) Es un fenédmeno
poco estudiado y se cree que puede ser debido a la transmision del pulso al

injerto, 0 a una endofuga que no se evidencia en las pruebas de imagen.(62)
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Figura 10. Clasificacion de las endogufas de Veith.

o Migracion
La migracion se considera generalmente significativa a partir de 5—10 mm
(63). Quizas sea la complicacion a largo plazo mas insidiosa, pero es detectable
durante el seguimiento; de no ser tratada puede presentar un curso maligno
resultando en endofuga tipo la, expansiéon del saco aneurismatico y su rotura
como complicacion mas catastrofica; como potenciales riesgos de migracién se
incluyen tamafo proximal de fijacion pequefio, dilatacion del cuello,

sobredimensionamiento endoprotésica, y fallo estructural. (64)
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o Infeccidn protésica

La infeccion endoprotésica, aunque relativamente poco frecuente (tasa
<1%), asocia una alta mortalidad.(65) La causa mas frecuente es la
contaminacion durante el procedimiento. También se puede producir desde
lugares remotos de infecciébn que colonizan la endoprétesis. La fistula
aortoentérica es una complicacién rara que puede provocar hemorragia masiva,
infeccion de la endoprétesis y shock hipovolémico.(66)
El tratamiento puede consistir en la reparacion in situ con reseccién de injerto
afectado y colocacion de otro injerto protésico, injerto con vena autéloga o injerto
criopreservado. La reconstruccién extraanatdmica a menudo se realiza en
pacientes de alto riesgo.(67) A esto se asocia tratamiento antibiético intravenoso

que se convertira a régimen oral durante tiempo prologado.

o Complicaciones renales

Para el correcto posicionamiento y despliegue de la endoprétesis se necesita
alta calidad de fluoroscopia y angiografia con imagen en substraccion digital
usando contraste iodado; Para un procedimiento de EVAR se utiliza de media
unos 50-100 mL de contraste. La nefropatia inducida por contraste, resultando
en fallo renal agudo ocurre en un 6,7% de los casos.(68)

Por otra parte la colocacién inadvertida de la endoprétesis con cobertura parcial
o total de una o ambas arterias renales ocurre en menos del 5% de los casos y
se asocia a la falta de aspectos tecnolégicos como imagenes de alta calidad para
realizar una EVAR y una buena curva de aprendizaje por parte del equipo.(69)

En un reciente metaanalisis Miller et al(70) no encontraron diferencias
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significativas entre endoprétesis con y sin fijacion suprarrenal en cuanto al riesgo
de disfuncion renal, estenosis u oclusiones de arterias renales o necesidad de

hemodialisis post procedimiento en un afio de seguimiento.

o Complicaciones isquémicas
La isquemia intestinal tras EVAR presenta una incidencia actual del 1,5%
al 3%, aunque con una tasa de mortalidad postoperatoria de hasta el 50%. Entre
las causas que la provocan podemos encontrar la isquemia no oclusiva debida
a shock o farmacos vasopresores, la oclusion de las arterias mesentérica inferior,

arterias iliacas internas y / o ateroembolizacion. (71)

La trombosis de las extremidades inferiores tras EVAR es una
complicacién relativamente frecuente, con una tasa que oscila entre 0% y 5% de
los casos. (72) En la mayoria de las ocasiones ocurre dentro de los dos primeros
meses tras EVAR, y es debido al acodamiento del stent y al pequefio diametro
de la extension de la arteria iliaca externa. Como tratamiento se incluyen
diversas técnicas de revascularizacion quirdrgica y endovascular dependiendo
del estado general del paciente y de los cambios anatomicos locales de la

endoprotesis y del aneurisma excluido.

La isquemia medular después de EVAR es infrecuente.(73) Como
mecanismo se postula la embolizacién ateromatosa y la interrupcion de la
circulacién colateral desde las arterias iliacas lumbares e internas junto con una

anatomia variable de la arteria de Adamkiewicz. El tratamiento consiste en el
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drenaje del liquido cefalorraquideo (LCR) vy, si esta indicado, la recanalizacion

de las arterias colaterales ocluidas como la arteria iliaca interna.

- Mortalidad postoperatoria
Gran parte del impacto que los estudios sobre comorbilidades y
morbimortalidad postoperatoria tienen sobre la cirugia abierta en el tratamiento
de los aneurismas de aorta ha quedado algo minimizado por el eco que ha tenido
en este tratamiento la reparacion endovascular debido a su menor

morbimortalidad inmediata.

Entre los estudios comparativos entre EVAR y cirugia abierta convencional
destaca el estudio EVART1, aleatorizado y multicéntrico, con un total de 1.252
pacientes aleatorizados a EVAR o a cirugia abierta, mostr6 una menor
mortalidad en el grupo EVAR (1,8% vs 4,3%, p = 0,02)(74); el estudio OVER45
incluy6 881 pacientes, y el grupo endovascular presenté menor mortalidad (0,5%
vs 3,0%, p = 0,004)(75). Por lo tanto, el resultado inmediato del grupo EVAR
ofrece mejores resultados en cuanto a morbilidad, mortalidad y menor

agresividad, lo que justifica una gran aceptacién por parte de los pacientes.

- Seguimiento
Las técnicas endovasculares son de aplicacion relativamente reciente vy,
por lo tanto, el seguimiento a largo plazo todavia no ofrece datos suficientes para
llegar a conclusiones validas. Se requieren controles regulares a fin de detectar

fallos y la evolucién del remodelado adrtico, como dilatacion del cuello, las
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endofugas, la migracién o la fractura del stent. (76)

La mayoria de autores insisten en la necesidad de una continua, intensiva
y cuidadosa vigilancia. En el mas optimista de los escenarios en alrededor del
40% de los pacientes no puede asegurarse la eliminacién del riesgo de rotura en
el primer afo, por lo que la monitorizacion de cambios en el tamafio parece ser
el método de eleccién para el seguimiento tras tratamiento endovascular del

aneurisma.(77)

2.6. Evolucion dispositivos endovasculares

Han pasado mas de dos décadas desde que Parodi et al.(15) realizaron
el primer tratamiento endovascular de un AAA usando un tubo de Dacron
insertado a través de la arteria femoral y fijjado con un stent de Palmaz
expandible con balén. Casi dos afos mas tarde, Marin et al.(78), instruidos por
Parodi, realizan esta intervencién por primera vez en EEUU, y empezaron a ser

utilizadas en pacientes no candidatos a cirugia abierta por alto riesgo quirurgico.

En 1994 se empezaron a comercializar dispositivos bifurcados como EVT
(Endovascular Endoprosthesis), constituidos por una prétesis autoexpandible
en “Z” con forma tubular y suturada a un injerto flexible de Dacron.(79) Este
dispositivo, al igual que el de Chuter(80) o el de Stenor(81) presentan en la
superficie externa una serie de ganchos para mejorar su fijacién a la pared del
vaso.

En 1997 empiezan a utilizarse injertos aorto-uni-iliaco(82), lo cual requeria

la oclusién de la arteria iliaca comun contralateral y la realizacién de un bypass
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fémoro-femoral. Este enfoque endovascular para el tratamiento de los AAA rotos
fue descrito inicialmente por Yusuf et al en 1994(83) y, desde entonces se ha
extendido cada vez mas su uso, considerandose por muchos como el estandar
para el tratamiento endovascular de los aneurismas rotos.

Desde que los sistemas modulares bifurcados apareciesen por primera vez en
1994, han ido evolucionando hasta el dia de hoy en varias generaciones de
dispositivos para poder ir adaptandose cada vez mas a la anatomia vascular,
permitiendo combinaciones de tamafos modulares para las arterias iliacas y el
cuerpo. Estos pueden consistir en dos o tres componentes. La fijacion proximal
puede consistir en un stent de sellado infrarrenal (con o sin ganchos) o un stent

libre suprarrenal.(84)

Las endoprotesis bifurcadas disponibles en el mercado y que mas estan

siendo utilizadas actualmente son las siguientes:
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- Endurant® (Medtronic)

Formado mediante stents cortos de nitinol
superelastico electropulido. Presenta un
stent suprarrenal con ganchos. El disefio
proximal es de FreeFlo. El sistema de
liberacion es de bajo perfil (diametro exterior
de 18F a 20F para el cuerpo principal y de
14F a 16F para las extensiones)(85), y se
realiza mediante una rueda giratoria.
Presenta cuatro marcas radioopacas y una

extension del recubrimiento hidrofilico en

toda la extension del introductor.

- Zenith® (Cook Medical, Inc).

Endoprotesis  bifurcada, modular, con
sistema de tres componentes. Formada por
anillos metalicos de acero cubiertos de tela
de poliéster (Dacron). Tambien de bajo perfil
(diametro exterior de 18F a 20F para el

cuerpo principal y de 14F a 16F para las
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extensiones). En la parte proximal tiene un
stent libre largo con ganchos para su fijacion
suprarrenal, liberandose de forma
controlada. El sistema de introduccion Z-

Trak.(86)

- Excluder® (W.L. Gore & Associates,

Inc.).

Endoproétesis modular bifurcada
autoexpandible compuesta por un esqueleto
de stents y con cubierta de tela de teflon
ePTFE sin suturas, con ganchos dobles de
fijacidon proximal. Su colocacion se realiza
con un dispositivo C3 que logra una
implantacién precisa. Permite reposicionar la
parte proximal de la  endoprotesis
adecuandola al cuello del aneurisma
controlando el proceso y disminuyendo
considerablemente el margen de error en su

implantacién.(87)
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- Treovance® (Bolton)

Endoprétesis modular bifurcada de tres

piezas. De bajo perfil y autoexpandible.

Formada por un stent de nitinol con cubierta
de poliéster woven. Presenta un stent
proximal no cubierto con ganchos sujetos
para su liberacion controlada. Sistema de

liberacion Navitel.(88)
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- Nellix® (Endologix)

Endoprotesis bifurcada compuesta de 2
stents de cromocobalto montado sobre balon
expandible, con recubrimiento de ePTFE
multi-laminado. Cada stent esta integrado en
una endo-bolsa de poliuretano que se rellena
con polimero.(89) Los stents existen en
varias longitudes y permiten adaptarse a la
anatomia del paciente. Permite el sellado
total del aneurisma. No se necesitan
extensiones. El sistema se coloca mediante
una consola que permite activar y rellenar las

2 endo-bolsas de manera simultanea.
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- Anaconda® (Vascutek Terumo)

Endoprotesis  bifurcada infrarrenal, con
soporte  anillado. Dacron. Presenta
capacidad para ser reposicionada de forma
completa con movimientos de rotacion,
avance Yy retraccion, siendo particularmente
util en cuellos angulados, adaptando asi la
liberacion de la endoprotesis a las diferentes
proyecciones angiograficas. El disefio del
stent anillado le permite adaptarse de forma
adecuada a la morfologia aorto-iliaca. Otra
caracteristica es el sistema de iman para la
cateterizacion de la pata contralateral, util en
anatomias aorto-iliacas tortuosas. El soporte
de las ramas iliacas esta provisto de anillos
de nitinol separados, haciéndola flexible.(90)
Para este tipo de endoprotesis existen

cuerpos de 21, 23, 25, 28, 30, 32 y 34 mm.
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- Ovation® (Endologix)

Endoprotesis  bifurcada de bajo perfil.
Presenta un mecanismo de sellado proximal
disefiado para acomodarse al cuello adrtico.
Esta endoprétesis se caracteriza por un
disefio trimodular, con el cuerpo principal
recubierto por un catéter hidréfilo de 14F de
diametro externo, flexible. El cuerpo adrtico
consiste en un PTFE y un stent de nitinol
suprarrenal con anclajes integrales para

lograr una fijacion activa a la pared aortica.

El cuerpo de la aorta contiene una red de
canales inflables y anillos de sellado que se
llenan durante el despliegue con un polimero
radioopaco de baja viscosidad que se
solidifica in situ para que cura en crear un
sellado adaptado al cuello adrtico. Las
extensiones del cuerpo para las iliacas
consisten en stents de nitinol altamente

flexibles encapsulados en PTFE de baja
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permeabilidad y estan ensamblados en
sistemas de bajo perfil (13F-14F).(91)
Para este tipo de endoprotesis existen

cuerpos de 20, 23, 26, 29, y 34 mm.
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CAPITULO 3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En los ultimos afios, el tratamiento mediante cirugia endovascular del
aneurisma de aorta abdominal ha pasado de ser la técnica de eleccién en
pacientes de alto riesgo quirurgico con edad avanzada y anatomia favorable, a
indicarse en casi todos los casos debido al crecimiento exponencial del
desarrollo de nuevos materiales y dispositivos. Del mismo modo, con el avance
y perfeccionamiento de la técnica endovascular y el disefio de diferentes tipos
de endoprotesis, cada vez se intervienen casos con anatomia mas compleja, que
anteriormente estaban relegados a la cirugia abierta.
A pesar de ello, dicha técnica no esta exenta de complicaciones, ya que puede
precisar de reintervenciones o tener mortalidad (aumento del riesgo de rotura del
aneurisma).
La angulacién del cuello adrtico, asi como su remodelaciéon temporal tras el
implante, se postulan como los factores mas determinantes a la hora de
condicionar resultados negativos en la EVAR, incluyendo endofuga tipo la,
migracién de la endoprotesis, intervenciones secundarias y conversion a cirugia
abierta.
Analizamos entre los dos grupos de endoprotesis mas utilizadas en nuestro
medio la eficacia (ausencia de remodelacién angular del cuello aértico tras
EVAR) y la seguridad (desarrollo de complicaciones locales o sistémicas)
durante el primer mes y afo tras la intervencion. Dentro de las complicaciones
englobamos la migracion protésica, endofuga tipo la, reintervencion y de exitus

relacionados con el procedimiento
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También se analiza la presencia de cualquier otro tipo de endofuga (tipo Ib, tipo
I, tipo I, tipo IV o tipo V) que pudiera promover la aparicion de migracién

protésica y actuando como factor confusor.
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CAPITULO 4. HIPOTESIS
4.1: Hipotesis.
- Hipotesis nula (HO):
La endoprotesis con fijacién suprarrenal (Ovation®) produce una remodelacién
similar en la angulacion del cuello aértico durante el primer afio que las

endoprétesis sin fijacion suprarrenal (Anaconda®).

- Hipotesis alternativa (H1):

La endoprotesis con fijacion suprarrenal (Ovation®) produce una mayor
remodelacién en la angulacién del cuello adrtico durante el primer afio que las

endoprétesis sin fijacion suprarrenal (Anaconda®).

4.2. Hipétesis secundaria:
Las endoprotesis con fijacion suprarrenal (Ovation®) tienen mas complicaciones

locales y sistémicas que las endoprétesis sin fijacion suprarrenal (Anaconda®).
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CAPITULO 5. OBJETIVOS

5.1 Obijetivo principal:

- Determinar si la remodelacion angular del cuello adrtico en los
pacientes tratados mediante endoprotesis aorto-biiliaca tipo
Ovation® es mayor que en los pacientes tratados mediante

endoprétesis aorto-biiliaca tipo Anaconda®.

5.2 Objetivos secundarios:

Determinar si la remodelacion angular del cuello aértico esta
relacionada con la aparicion de complicaciones (endofugas,
exitus, otras).

- Describir el comportamiento en el tiempo de los dos tipos de
endoprétesis del estudio en cuanto a la degeneracion del cuello
aneurismatico.

- Describir el comportamiento en el tiempo de los dos tipos de
endoprotesis del estudio en cuanto a la migracion de la
endoprotesis.

- Demostrar la seguridad (ausencia de complicaciones) del

tratamiento endovascular de aneurismas de aorta abdominal

asintomatico con endoprotesis aorto-biiliaca tipo Ovation® vy

tipo Anaconda®.
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CAPITULO 6. MATERIAL Y METODOS
6.1. Metodologia
6.1.1. Tipo de estudio

Estudio unicéntrico, analitico y retrospectivo.

6.1.2. Poblacién de estudio

Pacientes intervenidos de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal
asintomaticos mediante endoprotesis aorto-biiliaca durante el periodo de abril de
2014 ajunio de 2016 por el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital

Universitario Virgen del Rocio de Sevilla y con un seguimiento medio de 1 afo.

6.2. Criterios de seleccion

6.2.1. Criterios de inclusion

Mayor de 18 afios.

¢ Indicacién realizada en Sesion Clinica del servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular del Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.

¢ Entiende y firma los consentimientos informados.

¢ Ausencia de alergia a contrastes yodados.

6.2.2. Criterios de exclusién
¢ Asociacion de procedimientos adicionales al tratamiento endovascular
mediante endoprotesis aorto-biiliaca (técnica chimenea).

e Uso de endoproétesis aorto-biiliaca con fenestraciones.
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¢ Controles realizados mediante otro procedimiento de diagndstico por
imagen distinto a angio-TC (ecografia abdominal o tomografia axial
computarizada sin contraste).

e Pérdida de seguimiento: controles y seguimiento realizados en otro

centro o exitus no relacionado con el procedimiento.

6.2. Recogida de informacion

Método de reclutamiento: base de datos de actividad quirdrgica del Servicio de
Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario Virgen del Rocio de
Sevilla. Pacientes intervenidos de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal
asintomaticos mediante endoprotesis aorto-biiliaca durante el periodo de abril de

2014 a junio de 2016.

Informacion _de la exposicidon: archivos de Historias Clinicas del Hospital

Universitario Virgen del Rocio (Estacion Clinica — DIRAYA).

6.3. Pacientes y procedimiento

Durante el periodo de abril de 2014 a junio de 2016 se han intervenido un total
de 78 pacientes mediante endoprétesis aorto-biiliaca por aneurisma de aorta
abdominal infrarrenal asintomatico. Los pacientes se dividen en dos grupos: 47
pacientes tratados mediante endoprotesis sin fijacion suprarrenal tipo
Anaconda® y 31 tratados mediante endoproétesis con fijacion suprarrenal tipo

Ovation®. Todos los pacientes fueron tratados segun técnica habitual, acorde a
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las instrucciones de uso (instructions for use -IFU-) de la endoproétesis. La
eleccioén entre el implante de endoprotesis sin fijacion suprarrenal Anaconda® y
el de endoprotesis con fijacion suprarrenal Ovation® se realizd en Sesion Clinica
del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario Virgen
del Rocio, y esta eleccion fue motivada por particularidades técnicas de las

endoprétesis y por aspectos morfoldgicos de los accesos:

- En caso de tortuosidad de arterias iliacas la tendencia fue la eleccién de
endoprétesis sin fijacién suprarrenal Anaconda® porque su sistema de
canalizacién de la rama contralateral mediante iman disminuiria, a priori,
el tiempo quirurgico.

- En caso de arterias femorales de pequefio tamano la tendencia de
eleccién fue de endoprétesis con fijacién suprarrenal Ovation® debido a
su menor perfil (13-14 Fr) vs. 20-22 Fr de endoprétesis sin fijacion

suprarrenal Anaconda®.
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De los 78 pacientes, 12 no se incluyen por cumplir alguno de los criterios de

exclusion:

/8 pacientes EVAR

66 pacientes

Endoprotesis sin fijacion
suprarrenal (Anaconda)

Grupo ANA
41 25

Endoprotesis con fijacion
suprarrenal (Ovation)

Grupo OVA

12 pacientes excluidos

— 1: Asociacion otros procedimientos
- Técnica chimenea (1)

— 2: Fenestraciones

— 5: Control otro procedimiento diagndstico
- TC sin contraste (3)
- Ecografia (2)

— 3: Pérdida seguimiento
- Control otro centro (2)

- Exitus no relacionado (1)

Figura 11. Esquema criterios de seleccion y exclusion.

- Asociacion de procedimientos adicionales a endoproétesis aorto-biiliaca:

o Técnica Chimenea (1 paciente).

- Uso de endoprotesis aortobi-iliaca con fenestraciones (2 pacientes).

- Controles realizados mediante otro procedimiento de diagndstico por imagen

distinto a angio-TC:

o Tomografia axial computarizada sin contraste (3 pacientes).

o Ecografia abdominal (2 pacientes).

- Pérdida de seguimiento:

o Controles y seguimiento realizados en otro centro (2 pacientes).
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o Exitus no relacionado con el procedimiento: neoplasia pulmonar (1

paciente) y accidente cerebrovascular (1 paciente).

De ellos, 66 fueron seguidos durante al menos 1 afio mediante angiotomografia
axial computarizada (angio-TC) segun protocolo (1 y 12 meses tras la
intervencién). Estos pacientes que se incluyen en este estudio son divididos en
dos grupos:
a. 41 pacientes (62,1%) tratados mediante endoprotesis sin fijacion
suprarrenal tipo Anaconda® (grupo ANA).
b. 25 pacientes (37,9%) tratados mediante endoprotesis con fijacion

suprarrenal tipo Ovation® (grupo OVA).

Tabla 3.- Distribucién de los pacientes por grupos

N (%)

GRUPO ANA 41 (62.1)

GRUPO OVA 25 (37.9)

TOTAL 66 (100)
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6.3.1. Evaluacion preoperatoria de los pacientes

Fueron evaluados los datos demograficos (edad, sexo), factores de riesgo
cardiovascular (hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipemia, habito
tabaquico), enfermedades concomitantes (cardiopatia isquémica, insuficiencia
renal, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad arterial periférica)

y riesgo anestésico, segun la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA).

Se realizan mediciones en las reconstrucciones obtenidas en los angio-TC de
aorta abdominal, con adquisicion helicoidal multidetector con cortes de 1 mm vy
administracién de contraste intravenoso (ClV), tras la debida cumplimentacién
del protocolo de consentimiento informado para la realizacion del mismo. Las
mediciones que realizamos son:

- Didmetro maximo del AAA (mm): diametro maximo del aneurisma medido en

corte axial.
Figura 12. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de
medicion de diametro maximo de AAA.
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- Longitud cuello (mm): longitud desde la zona distal de la arteria renal mas baja

hasta el inicio de la zona aneurismatica. Esta zona es la de anclaje proximal de

la endoprotesis.

Figura 13. Reconstruccion en 3D de angio-TC que muestra técnica de medida
de longitud del cuello aneurismatico.

- Diametro adrtico (mm) en los siguientes niveles: diametro maximo medido en

corte axial del cuello aértico en distintos niveles.
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¢ [R-35 (mm): diametro adrtico a 35 mm por encima de la arteria renal

mas baja — inferior renal 0 (IR0).

Figura 14. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de medida de diametro
aodrtico a 35 mm por encima de la arterial renal mas baja.

e |R-15 (mm): diametro adrtico a 15 mm por encima de IRO.

Figura 15. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de medida de diametro
aortico a 15 mm por encima de la arterial renal mas baja.
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¢ |RO (mm): diametro adrtico a nivel de IRO.

Figura 16. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de medida de diametro
aortico a nivel de la arterial renal méas baja.

e |IR+13 (mm): didmetro adrtico a 13 mm por debajo de IRO.

Figura 17. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de medida de diametro
aortico a 13 mm por debajo de la arterial renal mas baja.
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e |IR+15 (mm): didmetro adrtico a 15 mm por debajo de IRO.

Figura 18. Corte axial de angio-TC que muestra técnica de medida de diametro
aortico a 15 mm por debajo de la arterial renal mas baja.

- Angulo del cuello aértico o (grados): angulo formado por los puntos IR-35, IR0

e IR+15. La técnica de medicion del angulo a se detalla a continuacion:
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Figura 19. Reconstruccién en 3D de angio-TC que muestra técnica de medida
del angulo del cuello adrtico a.

6.3.2. Técnica de medicién del angulo del cuello aédrtico a.
Realizamos mediante programa informatico eVida®Vascular, la medicion de la
forma que se describe a continuacion:
- Angulo del cuello aértico a:
1. Se realiza reconstruccién 3D de angio-TC de aorta.
2. Se dibuja de forma semiautomatica el center lumen line (CLL), que se calcula
después de designar los puntos del angulo al que llamaremos a [(IR-35, IR0
y bifurcaciéon adrtica (BA)]. La posicién del CLL se comprueba de forma
manual en los planos transversal, ortogonal y sagital por si necesita la
correccién manual de algun punto situado de forma incorrecta debido a la
posible presencia de trombo o calcificacion.
3. Adquisicion del angulo (a) formado por los tres puntos:
a. Punto A: IR-35 del CLL aorta suprarrenal (35 mm por encima de IRO
[arteria renal mas baja)).
b. Punto B: (vértice del angulo a): IR0 del CLL.
c. Punto C: IR+15 del CLL aorta infrarrenal (15 mm por debajo de IR0).
4. Lareconstruccion 3D de la aorta se gira 360 ° alrededor del vértice del &ngulo.
Mientras gira la reconstruccion 3D, la vista se mantiene perpendicular a la
CLL. Se rota la reconstruccion tridimensional 360° realizando la medicién del

angulo mas acusado, siendo éste a.
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Figura 20. Técnica de medicién de angulo del cuello adrtico sobre las
reconstrucciones 3D obtenidas a partir de los angio-TC. Se realiza un giro 360°
alrededor del vértice del angulo, siendo el mas agudo el angulo a.
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6.3.3. Sobredimensionamiento del cuerpo protésico.

Se recomienda un sobredimensionamiento de la endoprétesis de un 10-20% con
respecto al diametro del cuello proximal para que asi, la fuerza radial resultante
contra la pared arterial permita un correcto sellado y anclaje proximal. Se analiza
el porcentaje de sobredimensionamiento de eleccidon del cuerpo protésico con

respecto al diametro del cuello aneurismatico en IR0 para los distintos grupos.

6.3.4. Evaluacion y seguimiento postoperatorio de los pacientes en el

primer mes.

La angulacién del cuello adrtico, asi como su remodelacion temporal se postulan

como los factores mas determinantes a la hora de condicionar resultados

negativos en la EVAR, incluyendo las endofuga tipo la, la migracién de la
endoprotesis, las intervenciones secundarias y la conversion a cirugia abierta.

Para dar respuesta a la hipotesis de este estudio, analizamos entre los dos

grupos la diferencia del remodelado (rectificacion — angulacion) de la angulacion

del cuello adrtico y su relaciéon con la presencia de endofuga tipo la, tasa de
reintervencién y de exitus relacionada con el procedimiento durante el primer
mes tras la intervencion.

Se realizan mediciones en las reconstrucciones obtenidas en los angio-TC de

control realizado al mes del procedimiento de:

- La angulacion del cuello aértico a, su variacion con respecto a la
angulacion previa (remodelado) y su relacion con la presencia de endofuga
tipo la, tasa de reintervencion y de exitus relacionada con el procedimiento;

- El diametro el cuello aértico en IR0 y su variacion con respecto a previo de

la EVAR (dilatacion del cuello adrtico).
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- Laposicion de la endoprétesis (T1) con respecto a la arteria renal mas baja
(IRO).

- El diametro maximo del saco aneurismatico (DM1).

También se analiza la presencia de cualquier otro tipo de endofuga (tipo Ib, tipo
I, tipo I, tipo IV o tipo V) que pudiera promover la aparicion de migracién

protésica y actuando como factor confusor.

6.3.5. Evaluaciéon y seguimiento postoperatorio de los pacientes en el

primer ano.

Analizamos entre los dos grupos la diferencia del remodelado (rectificacion —

angulacion) de la angulacion del cuello adrtico y la relacién con la presencia

migracion protésica (variacion con respecto a angio-TC de primer mes), de
endofuga tipo la, tasa de reintervencion y de exitus relacionada con el
procedimiento durante el primer mes tras la intervencion.

Se realizan mediciones en las reconstrucciones obtenidas en los angio-TC de

control realizado al afio del procedimiento de:

- La angulacion del cuello aértico a, su variacion con respecto a las
angulaciones previas (remodelado) y su relacién con la presencia de
endofuga tipo la, tasa de reintervencion y de exitus relacionada con el
procedimiento;

- El diametro el cuello aértico en IR0 y su variacion (dilatacién del cuello
aortico) con respecto al previo de la EVAR y en angio-TC de control tras un

mes. -> Dilatacion del cuello aneurismatico.
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- Laposicion de la endoprétesis (T2) con respecto a la arteria renal mas baja
(IRO) y la diferencia con respecto a la posicion en el primer angio-TC de
control tras la EVAR -> Migracién.

- El diametro maximo del saco aneurismatico (DM2) y la diferencia con
respecto al previo (DM2 — DM1).

- También se analiza la presencia de cualquier otro tipo de endofuga (tipo Ib,
tipo Il, tipo Ill, tipo IV o tipo V) que pudiera promover la aparicién de migracion

protésica y actuando como factor confusor.

También analizamos la tasa de reintervencion y de exitus relacionada con el

procedimiento durante el primer afo tras la intervencion.

6.3.6. Técnica de medicién de la migracion protésica:
Dependiendo del tipo de endoprotesis, la técnica de medicion de la migracion va
a ser distinta:

A. Endoprétesis con fijacion suprarrenal Ovation®:

a. Primer angio-TC de control (tras un mes de la intervencion): medimos
distancia entre IR0 e inicio de las marcas radioopacas de la endoproétesis
(T1).

b. Segundo angio-TC de control (tras un afo de la intervencién): medimos
distancia entre IR0 e inicio de las marcas radioopacas (T2).

c. Definimos migracion la diferencia de posicion entre T2 y T1

(migracion=T2-T1), medida en mm.
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Figura 21. Representacion grafica esquematizada de la técnica de la medicién
de la migracién en endoproétesis con fijacion suprarrenal Ovation ®:

B. Endoprotesis sin fijacion suprarrenal Anaconda®:

a. Primer angio-TC de control (primer mes tras intervencion): medimos la
distancia entre IR0 e inicio de las marcas/tela de la endoprétesis (T1).

b. Segundo angio-TC de control (primer afio tras intervencion): medimos la
distancia entre IRO e inicio de las marcas/tela (T2).

c. Definimos migracion la diferencia de posicion entre T2 y T1

(migracion=T2-T1), medida en mm.
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Figura 22. Representacion grafica esquematizada de la técnica de la medicién
de la migracién en endoproétesis con fijacion suprarrenal Anaconda®:

6.3.7. Regresion del saco aneurismatico

Se realiza medicion del diametro mayor del saco aneurismatico en los angio-TC
de control de un mes (DM1) y 1 afio tras (DM.) tras EVAR. Definimos la regresioén
del saco aneurismatico para este trabajo como incremento nulo o negativo del

tamano del saco aneurismatico (DM2 — DMy).
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6.4. Variables a estudio

Dependientes:

e}

e}

Angulacién / rectificacion angulo adrtico, (grados).

Endofuga tipo la, (si/no).

Otro tipo de endofuga, (si/no).

Migracién protésica, (si/no).

Dilatacion cuello, (mm).

Regresién del saco aneurismatico, (mm).

Independientes

o Demogréficos:

Edad, (afhos).

Sexo, (mujer/hombre).

o Factores de riesgo cardiovascular:

Hipertension arterial, (si/no): tension arterial sistolica >140
mmHg y/o diastélica 290 mmHg, medidas en al menos fres

ocasiones separadas en el tiempo.

Diabetes mellitus, (si/no): glucemia basal >126 mg/dL, glucemia
al azar >200 mg/dL con sintomas, una sobrecarga oral a las 2
horas >200 mg/dL o una HbA1c >6,5%.

Dislipidemia, (si/no): colesterol total >220 mg/dL.

Habito tabaquico, (si/no).

o Enfermedades concomitantes:

Cardiopatia isquémica, (si/no): antecedentes de sindrome

coronario agudo.
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» |nsuficiencia renal, (si/no): alteracién estructural o funcional
renal que persiste mas de tres meses, con o sin deterioro de la
funcion renal, o filtrado glomerular (FG) < 60 mL/min/1,73m?2,

= Enfermedad cerebrovascular, (si/no): antecedente de episodio
de focalidad neurolégica o lesion demostrable en pruebas de
diagnéstico por imagen.

» Enfermedad pulmonar obstructiva crénica, (si/no): presencia de
signos radioldgicos en radiografia de térax o indice de Tiffeneau
(FEV1/FVC) <70% en espirometria.

» Enfermedad arterial periférica, (si/no): clinica de claudicacion
intermitente, ausencia de pulsos distales o indice tobillo-brazo

(ITB) <0,9.

o Clasificacion riesgo anestésico perioperatoria segun la Sociedad
Americana de Anestesiologia. (<ASA lI/>ASA II):

= ASA | - Sano. Paciente sin afectacion organica, fisioldgica,

bioquimica o psiquiatrica. El proceso patolégico para la

intervencion esta localizado y no produce alteracién sistémica.

= ASA Il - Enfermedad sistémica leve. Afectacion sistémica

encausada por el proceso patoldégico u otra afectacion
fisiopatolégica.

= ASA lll - Enfermedad sistémica grave sin limitacion funcional.

Afectacion sistémica grave o severa de cualquier causa.
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= ASA IV — Enfermedad sistémica grave con amenaza para la
vida. Las alteraciones sistémicas no son siempre corregibles
por la intervencion.

= ASA V - Paciente moribundo. Situacién desesperada con

pocas posibilidades de sobrevivir.

o Mediciones anatomicas:
= Diametro maximo del AAA, (mm).
= Didametro méximo del cuello proximal, (mm):
» Longitud de cuello proximal, (mm):
= Presencia de trombo mural en la superficie del cuello,
(<50%/>50 %), (si/no).
= Calcificacién de la superficie del cuello, (<50%/>50 %), (si/no).

= Angulo del cuello aértico, (grados).
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6.5. Aspectos éticos
Se obtiene certificado dictamen unico en la Comunidad Auténoma de Andalucia
aprobado por secretario del CEl de los hospitales universitarios Virgen

Macarena-Virgen del Rocio, segun el cual se certifica que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en
relacion con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios éticos
aplicables a este tipo de estudios.

- La capacidad del/de la investigador/a y los medios disponibles son

apropiados para llevar a cabo el estudio.

- Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los

participantes.

- Que los aspectos economicos involucrados en el proyecto, no

interfieren con respecto a los postulados éticos.

- Y que este Comité considera, que dicho estudio puede ser realizado
en los Centros de la Comunidad Autdbnoma de Andalucia que se
relacionan, para lo cual corresponde a la Direccion del Centro
correspondiente determinar si la capacidad y los medios disponibles

son apropiados para llevar a cabo el estudio.
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6.6. Método estadistico

Las variables categdricas ordinales 0 nominales se describieron mediante el
numero de casos en cada categoria incluyendo el numero de datos faltantes

0 missing con el porcentaje respecto al total entre paréntesis.

Se compararon mediante la prueba Chi cuadrado o mediante la prueba
exacta de Fisher, cuando no se cumplan los criterios de aplicacién de la
primera (menos de 5 casos por casilla, o valores esperados bajos) para

restablecer las diferencias entre los grupos.

Las variables cuantitativas continuas se describieron con medidas de

centralizacion y de dispersion: mediana (rango intercuartilico).

Se compararon mediante la prueba t de Student y el analisis de la varianza
(ANOVA). Cuando una distribuciéon normal no estaba presente, las variables
continuas se expresaron como mediana y rango y se compararon mediante

la prueba U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis.

Un valor de p >0,05 fue considerado significativo en todas las pruebas.
Todos los anadlisis se realizaron utilizando el software estadistico

IBM® SPSS® Statistics V24.0 (IBM Co. Armonk, NY, USA).
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6.7. Descripcién de la muestra

La mediana de edad de los pacientes fue de 73 afios [67-77,2], con diametro
maximo del aneurisma de 61,2 mm [56,4-66,3] y un angulo o de 166 [172-158]°.

El resto de variables se describen en la siguiente tabla.

Tabla 4. Descripcion de la muestra. Variables cuantitativas.

N 66
Edad (afos) 73 [67-77,2]
Cr (mg/dL) 0,92 [0,78-1,15]
Diametro max. AAA (mm) 61,2 [56,4-66,3]
Longitud cuello (mm) 28,2 [19,1-45,1]
IR-35 (mm) 25,45 [24-26 6]
IR-15 (mm) 24,0 [22,78-25,85]
IR0 (mm) 22,65 [20,5-24,2]
IR+13 (mm) 23,65 [20,6-25,63]
IR+15 (mm) 23,8 [20,68-26,5]
Angulo a (°) 166 [158-172]

Cr: nivel creatinina; IR0: diametro adrtico a nivel de la arteria renal mas baja; IR-35: diametro
aortico a 35 mm por encima de IRO0; IR-15: diametro adrtico a 15 mm por encima de IR0; IR+13:

diametro adrtico a 13 mm por debajo de IRO; [R+15: diametro adrtico a 13 mm por debajo de IR0;
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Tabla 5. Descripcion de la muestra. Variables cualitativas.

N 66

Sexo varén 65 (98,5)
Fumador 57 (86,4)
HTA 59 (89,4)
Cardiopat. Isq. 39 (59,1)
DM 23 (34,8)
DLP 44 (66,7)
EPOC 26 (39.4)
ERC 5(7.,6)

Enfermedad CV 16 (24,2)
EAP 17 (25,8)
ASA llI-IV 54 (81,8)

HTA: hipertension arterial; DM: diabetes mellitus; DLP: dislipemia; EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva crénica; ERC: enfermedad renal cronica; Enfermedad CV: enfermedad
cardiovascular; EAP: enfermedad arterial periférica; ASA: Clasificacion riesgo anestésico

perioperatoria segun la Sociedad Americana de Anestesiologia;
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CAPITULO 7. RESULTADOS

Los resultados se exponen segun los objetivos descritos anteriormente.

7.1. Estudio de homogeneidad de los grupos.
Ambos grupos no tienen diferencias estadisticamente significativas. Es decir,
son comparables y los resultados obtenidos se deben a la intervencion realizada.
La mediana de edad media del grupo ANA fue 73 afos [69-78,5] y la del
grupo OVA de 72 afios [66-76,5], p=0,479. El nimero de hombres fue de 41
(100%) en el grupo ANA (100%) y de 24 (96%) en el grupo OVA, p=0,379. No
hubo diferencias estadisticamente significativas en cuanto al numero de
fumadores [ANA 35 (85,4%) y OVA 22 (88%), p=0,999] ni en cuanto al resto de

variables estudiadas y descritas en la siguiente tabla.

Tabla 6. Caracteristicas demograficas de los grupos.

GRUPO ANA GRUPO OVA p

Edad (afios) 73 [69-78,5] 72 [66-76,5] | 0,479

Sexo varéon 41 (100) 24 (96) 0,379

Fumador 35 (85,4) 22 (88) 0,999

HTA 37 (90,2) 22 (88) 0,999

Cardiopat. Isq. 25 (61) 14 (56) 0,690

DM 15 (36,6) 8 (32) 0,705

DLP 25 (61) 19 (76) 0,209

EPOC 15 (36,6) 11 (44) 0,550
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Cr (mg/dL) 0,93 [0,78-1,24] | 0,87 [0,77-1,04] | 0,427
ERC 3(7,3) 2 (8) 0,999
Enfermedad CV 11 (26,8) 5 (20) 0,530
EAP 10 (24,4) 7 (28) 0,745
ASAllI-IlV 36 (87,8) 18 (72) 0,106
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HTA: hipertension arterial; DM: diabetes mellitus; DLP: dislipemia; EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva crénica; Cr: nivel creatinina; ERC: enfermedad renal crénica; Enfermedad CV:
enfermedad cardiovascular; EAP: enfermedad arterial periférica; ASA: Clasificacion riesgo

anestésico perioperatoria segun la Sociedad Americana de Anestesiologia;

El diametro maximo del AAA en el grupo ANA fue 60,3 mm [56,6-66,4] y en el
grupo OVA 61,7 mm [54,8-66,95], p=975). La longitud del cuello fue en el grupo
ANA 26,7 mm [18,6-45,5] y en el grupo OVA 35,7 mm [22,5-45,0], p=0,633). El
diametro aodrtico en IR-35 fue en el grupo ANA 25,5 mm [23,5-26,5] y en el grupo
OVA 25,4 mm [24,05-26,7], p=0,449). El diametro adrtico en IR-15 fue 24 mm
[22,7-26,0] en el grupo ANA y en el grupo OVA 24,1 mm [22,7-25,8], p=0,719).
El diametro adrtico en IR0 fue en el grupo ANA 22,8 mm [20,4-25,2] y en el grupo
OVA 22,5 mm [20,85-23,85], p=0,886). El diametro aértico en IR+13 fue 22,9 mm
[20,3-26,3] en el grupo ANA y 24 mm [20,6-25,2] en el grupo OVA, p=0,725). El
diametro adrtico en IR+15 fue en el grupo ANA 23,3 mm [20,8-26,6] y en el grupo
OVA 24,1 mm [20,7-26,5], p=0,805). El angulo adrtico a fue 164,6° [156,9-171,8]

en el grupo ANA y en el grupo OVA 168,4° [169,1-174,1], p=0.341)
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Tabla 7. Caracteristicas de la morfologia aértica de los grupos

GRUPO ANA GRUPO OVA p

Diametro max. AAA (mm) 60,3 [56,6-66,4] 61,7 [54,8-66,95] | 0,975
Longitud cuello (mm) 26,7 [18,6-45,5] 35,7 [22,5-450] | 0,633
IR-35 (mm) 25,5 [23,5-26,5] 25,4 [24,05-26,7] | 0,449
IR-15 (mm) 24 [22,7-26,0] 24,1[22,7-258] | 0,719
IRO (mm) 22,8 [20,4-25,2] 22,5[20,85-23,85] | 0,886
IR+13 (mm) 22,9 [20,3-26,3] 24 [20,6-25,2] 0,725
IR+15 (mm) 23,3 [20,8-26,6] 24,1[20,7-26,5] | 0,805
Angulo a0 (°) 164,6 [156,9-171,8] | 168,4 [169,1-174,1] | 0,341

Contraste de medianas mediante test U de Mann-Whitney.

AAA: Aneurisma de aorta abdominal; |IRQ: diametro adrtico a nivel de la arteria renal mas baja;
IR-35: diametro aértico a 35 mm por encima de IR0; |IR-15: didmetro adrtico a 15 mm por encima
de IRO; IR+13: diametro adrtico a 13 mm por debajo de IR0O; IR+15: diametro adrtico a 13 mm

por debajo de IR0; Angulo ao: 4ngulo del cuello adrtico previo a la EVAR.
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Figura 23. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto al diametro
maximo del AAA.

Figura 24. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la longitud

del cuello.
-99 .
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 07/09/2020 12:56:48 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
8744200004 publicas.

gob.es/valida
5-b244-751f-fd86-6880

li
4c5

0068 https://sede.administraciones|
GEISER-1f47-7343-3€68-

3e68


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Figura 25. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto al diametro
del cuello aneurismaético.

Figura 26. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto al angulo

aortico a.
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7.2. Sobredimensionamiento del cuerpo protésico.

Existio un sobredimensionamiento de eleccion de diametro del cuerpo protésico
con respecto al didmetro adrtico en IR0 de un 20% [8-24], siendo la del grupo
ANA del 19% [7,23] y la del grupo OVA del 22% [11,24], p=0,468. No existiendo

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

Tabla 8. Sobredimensionamiento protésico.

GRUPO ANA % GRUPO OVA % p

19 [7-23] 22 [11-24] 0,468

7.3. Remodelacién del angulo del cuello aértico a.

7.3.1. Remodelaciéon temporal del angulo del cuello aértico a.

El angulo del cuello adrtico inicial (a0) fue en el grupo ANA 164,6° [156,9-171,8]
y en el grupo OVA 168,4° [169,1-174,1], p=0.341). La angulacion del cuello
aortico tras el mes del tratamiento (a.1) fue en el grupo ANA 166,1° [160,6-172,8]
y en el grupo OVA 169,9° [165,3-173,3], p=0,253). La angulacién del cuello
aortico tras los 12 meses del tratamiento (a.2) fue en el grupo ANA 168,2° [161,0-

173,4] y en el grupo OVA 168,4° [162,6-172,3], p=0,974).
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Tabla 9. Remodelacién temporal del angulo del cuello aértico a.

GRUPO ANA GRUPO OVA P
Angulo o (°) 164,6 [156,9-171,8] 168,4 [169,1-174,1] 0,341
Angulo a1 (°) 166,1[160,6-172,8] 169,9 [165,3-173,3] 0,253
Angulo a2 (°) 168,2 [161,0-173,4] 168,4 [162,6-172,3] 0,974

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Angulo o: angulo del cuello adrtico previo a la EVAR; Angulo a4: angulo del cuello adrtico en el
mes 1 tras la EVAR; Angulo az: angulo del cuello adrtico en el mes 12 tras la EVAR;

7.3.2. Diferencia temporal del angulo del cuello aértico a.

Tabla 10. Diferencia temporal del angulo del cuello aértico a.

GRUPO ANA GRUPO OVA p

a1 - 00 (%) 0,50 [-3,20-4,95] 0,60 [-1,60-2,65] | 0,869
az -1 (%) 1,00 [-2,20-4,60] 0,00 [-5,05-3,65] | 0,275
az-ao(°) 2,7 [-1,50-7,60] 1,50 [-4,80-5,65] | 0,046

ao: angulo del cuello adrtico previo a la EVAR; a1: angulo del cuello adrtico en el mes 1 tras la

EVAR; a2: angulo del cuello adrtico en el mes 12 tras la EVAR,;
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NOTA: REMODELACION

-Positiva: Rectificacion: hacia 180°, hacia angulo recto: VALOR POSITIVO.

- Negativa: Angulacion: se agudiza: VALOR NEGATIVO.

Durante primer mes de seguimiento (a1 - ao), se produce una remodelacion
positiva (rectificacion) del angulo del cuello aértico en el grupo ANA de 0,50° [-
3,20 -4,95], y en el grupo OVA de 0,60° [-2,30-4,42], p=0,869). Es decir, durante
el primer mes tras implante de la endoprotesis se observa una pequefia
rectificacion del angulo en los dos grupos sin diferencias estadisticamente
significativas.

Durante los siguientes 11 meses (o2 - a.1) se experimenta una rectificacion en
el grupo ANA de 1,00° [-2,20 -4,60], y del grupo OVA de 0,00° [-5,05 -3,65],
p=0,275). Es decir, tras el primer mes del implante de la endoproétesis el grupo
ANA sigue experimentando una rectificacion en la angulacion del cuello adrtico,
a diferencia del grupo OVA que no remodela el angulo del cuello adrtico.

En global, durante el primer afo, o> - ao se produce una rectificacion en el
grupo ANA de 2,7°[-1,50 -7,60], y en el grupo OVA (angulacion) de -1,50° [-4,80

-5,65], p=0,0486).

Es decir, durante el primer afo de seguimiento, se produce una rectificacion del
grupo ANA de 2,7°, al contrario que el grupo OVA, en el que se produce una
angulacion (se hace mas agudo) de -1,50°, siendo estas diferencias
estadisticamente significativas. Estos cambios se producen durante los 11

meses siguientes al primer angio-TC de control.
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Figura 27. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la
diferencia del &ngulo del cuello adrtico « durante el primer mes (a1 - ao).

Figura 28. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la
diferencia del angulo del cuello aértico a durante el primer afo (a2 - «0).
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Figura 29. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la
diferencia del angulo del cuello adrtico « durante los ultimos 11 meses (a2 -

al).
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7.3.3. Migracion protésica

La migracién protésica en el grupo ANA fue de -1,4 mm [-4,05-0,55] mm y en el
grupo OVA -0,1 mm [-1,4-1,2], p=0,032). Es decir, de 1,4 mm en sentido proximal
(migracion proximal) en el grupo ANA y nula practicamente en el grupo OVA, con

significancia estadistica.

Tabla 11. Migracion protésica

GRUPO ANA GRUPO OVA P

Migracién (mm) | -1,4 [-4,05-0,55] | -0,1[-1,4-1,2] | 0,032

Figura 27. Representacion gréafica esquematizada de la técnica de la medicién
de la migracion.
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Figura 28. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la
migracion protésica.
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7.3.4. Dilatacion del cuello aodrtico.

Tabla 12. Dilatacion del cuello aértico.

GRUPO ANA GRUPO OVA p
IR0+-IR0, (mm) 1,9 [1,3-2,95] 1,5[0,5-2,2] 0,118
IR02-IR0+ (mm) 0,8 [0,1-1,5] 0,2 [0,9-0,75] | <0,001
IR02-IR0, (mm) 3,0 [2,05-4,45] 1,1[0,5-2,6] | <0,001

IRQo: didmetro adrtico a nivel de la arteria renal mas baja previo a la EVAR; IR01: didmetro adrtico

a nivel de la arteria renal mas baja en el mes 1 tras la EVAR; IR02: diametro adrtico a nivel de la

arteria renal mas baja a los 12 meses tras la EVAR,;

Se observa, durante el primer mes (IR0+-IR0o), una dilatacion del cuello aértico
en el grupo ANA de 1,9 mm [1,3-2,95] y en el grupo OVA de 1,5 mm [0,5-2,2],
p=0,118). Es decir, durante el primer mes hay un incremento en el diametro

aortico en el grupo ANA y en el grupo OVA, pero sin significancia estadistica.

Durante los siguientes 11 meses (IR0.-IR01) existe una dilatacién total en el
grupo ANA de 0,8 mm [0,1-1,5] y en el grupo OVA de -0,2 [-0,9-0,75], p<0,001).
Es decir, siendo en el grupo ANA de 0,8 mm y observandose un estrechamiento

del cuello adrtico en el grupo OVA de -0,2 mm con significancia estadistica.

Durante el primer afo (IR02-IR0o) existe una dilatacion en el grupo ANA de 3,0
mm [2,05-4,45] y en el grupo OVA de 1,1 mm [0,5-2,6], p<0,001). Es decir, que

la mediana del incremento del diametro aértico al afo en el grupo ANA es
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3,0 mm con respecto a 1,1 mm en el grupo OVA estadisticamente

significativa.

Figura 29. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a dilatacion
del cuello aneurismatico durante el primer mes (IR01-IRQy).
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Figura 31. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a dilatacién

del cuello aneurismatico durante los ultimos 11 meses (IR02-IR0+).

Figura 30. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a dilatacion
del cuello aneurismatico durante el primer afio (IR02-IR0o).
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7.3.5. Regresion del saco aneurismatico

Se produce una disminucion del diametro maximo aneurismatico (regresion)

desde el primer mes tras el implante de la endoprotesis y hasta los 12 meses

tras la intervencion (DM2-DM+) en el grupo ANA de -5,7 mm, lo que supone una

reduccién 9,13%, (p=0,069) y en el grupo OVA de -2,64 mm, lo que supone una

reduccién media del 4,55%, p=0,701.

En el angio-TC de control a los 12 meses tras la EVAR se evidencia un

crecimiento del saco aneurismatico en 4 pacientes del grupo ANA (3 de ellos por

endofuga tipo Il y 1 por endofuga tipo Ib), y en 2 pacientes del grupo OVA

(endofuga tipo II).

Tabla 13. Regresion saco aneurismatico. Grupo ANA.

GRUPO ANA
DMo(mm) DM, DM; DM, - DM, | DM. - DM,
(mm) (mm) (mm) (%)
51,8 51,8 39,3 -12,50 -24,13
60,3 60,3 45,7 -14,60 -24,21
714 71,4 65,2 -6,20 -8,68
59,6 59,6 59 -,60 -1,01
71,5 71,5 49,9 -21,60 -30,21
48,3 48,3 40 -8,30 -17,18
63,1 63,1 69,7 6,60° 10,46
61 61 69,9 8,90° 14,59
56,4 56,4 47,3 -9,10 -16,13
67,3 67,3 70,3 3,002 4,46
62,4 62,4 58,7 -3,70 -5,93
82,2 82,2 o1, 7 -24,50 -29,81
58,9 98,9 o4 -4,90 -8,32
28,9 28,9 22,2 -6,70 -23,18
11,1 111,1 102,9 -8,20 -7,38
57,8 57,8 37,8 -20,00 -34,60
65,5 65,5 54,8 -10,70 -16,34
51,2 51,2 46,2 -5,00 -9,77
121,7 121,7 104,9 -16,80 -13,80
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63,7 63,7 67,8 4,102 6,44
68,6 68,6 68,4 -0,0 -0,0
75,9 75,9 75 -,90 -1,19
59,9 59,9 60,3 ,40 ,67
82,9 82,9 78 -4,90 -5,91
64,3 64,3 64 -,30 -,47
41,5 41,5 41,5 ,00 ,00
63,8 63,8 62,7 -1,10 -1,72
61,8 61,8 60,1 -1,70 -2,75
56,4 56,4 45,9 -10,50 -18,62
56,4 56,4 44,5 -11,90 -21,10
62,5 62,5 58,9 -3,60 -5,76
52,9 52,9 50,2 -2,70 -5,10
59,7 59,7 57,1 -2,60 -4,36
54,5 54,5 40,1 -14,40 -26,42
63 63 61,1 -1,90 -3,02
58,9 58,9 58,9 ,00 ,00
56,7 56,7 52,3 -4,40 -7,76
59,7 59,7 59,1 -,60 -1,01
59,4 59,4 53,7 -5,70 -9,60
58,1 58,1 50,5 -7,60 -13,08
80,1 80,1 70,2 -9,90 -12,36

DMo: diametro maximo aneurismatico previo a la EVAR; DM1: diametro maximo aneurismatico al

mes tras la EVAR; DM2: didmetro maximo aneurismatico a los 12 meses tras la EVAR,;

2Crecimiento saco aneurismatico debido a endofuga tipo II.

bCrecimiento saco aneurismatico debido a endofuga tipo Ib.

Tabla 14. Regresion saco aneurismatico. Grupo OVA.

GRUPO OVA
DMo (mm) DM, DM DM: - DM; | DM.- DM,
(mm) (mm) (mm) (%)
58,8 61,4 o7 -4,40 -7,17
63 67,2 65,2 -2,00 -2,98
61,3 54,9 45,6 -9,30 -16,94
63,9 62,7 60,6 -2,10 -3,35
54,1 50,7 45,5 -5,20 -10,26
61,7 98,7 91,4 -7,30 -12,44
66 65,9 79,1 13,202 20,03
58,2 58,8 51,1 -7,70 -13,10
49,1 49,2 46,5 -2,70 -5,49
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56,7 57,2 57,1 -,10 -17
50,5 44,2 32,1 -12,10 -27,38
70 76 76 ,00 ,00
53,8 52 52 ,00 ,00
53,3 61,1 66,5 5,402 8,84
85,9 80,8 74,2 -6,60 -8,17
72,2 75,6 64 -11,60 -15,34
55,5 61,1 60 -1,10 -1,80
89,3 89,3 87 -2,30 -2,58
97,1 98,2 93,8 -4,40 -4,48
63,8 65,3 65,3 ,00 ,00
67,9 47,7 47,7 ,00 ,00
46,5 47,6 43,7 -3,90 -8,19
65 68,2 68 -,20 -,29
65,1 67,3 66,5 -,80 -1,19
60,6 61,9 61,1 -,80 -1,29

DMo: diametro maximo aneurismatico previo a la EVAR; DM1: diametro maximo aneurismatico al

mes tras la EVAR; DM2: didmetro maximo aneurismatico a los 12 meses tras la EVAR,;

aCrecimiento saco aneurismatico debido a endofuga tipo II.

Tabla 15. Regresion del saco aneurismatico.

DIF % p
GRUPO ANA -5,7390 -9,1361 0,069
GRUPO OVA -2,6400 -4,5490 0,090
GRUPO ANA GRUPO OVA |p
Crecimiento 4 (9,7) 2 (8,0) 0,701
No crecimiento 37 (90,3) 23 (92,0)
-113 -
AMBITO- PREFIJO CSsv FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER EISER-1f47-7343-3e68-4055-b244-751f-fd86-6880 07/09/2020 12:56:48 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
008744e2000040068 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
0O O A 00 OIS
GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Cadigo seguro de Verificacion : GEISER-1f47-7343-3e68-4c55-b244-751f-fd86-6880 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Figura 32. Diagrama BOX-PLOT entre grupo ANA y OVA respecto a la
regresion del saco aneurismatico (mm) desde el mes desde el implante de la
endoprotesis hasta el control anual (DM2 — DM).
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7.3.6. Analisis de la rectificacion temporal del angulo aértico a.

Seleccionadas las variables de interés y aquellas estadisticamente
relevantes (p>0,25) para confeccionar el modelo multivariante, con intencién de
controlar aquellas confusoras y sus interacciones, se llevo a cabo dicho modelo
mediante pasos hacia delante de Wald. Se excluyeron del modelo final aquellas
cuya significacion no alcanzaba el minimo (0,05) o incluyesen el valor nulo (1)
en el intervalo de confianza.

Tras realizacion de modelo multivariante mediante regresion lineal
multiple obtenemos que la remodelacién del angulo del cuello adrtico o
(angulacion-rectificacion) no esta condicionado por el tipo de prétesis (p=0,45),
ni asi como por la dilatacion del cuello tras un afio de seguimiento (p=0,647). Es
decir, no existen diferencias entre la remodelacion del angulo adrtico a entre los
dos grupos si controlamos la variable dilatacion del cuello adértico. Sin embargo,
obtenemos que el cambio en la angulacién esta influenciado de forma estadistica
e independiente por la migracién de la prétesis siendo ésta causante del
incremento de angulacién (p=0,013). De esta forma la migracién proximal
(negativa) favorece la rectificacion (remodelacién positiva) del &ngulo del cuello

aortico -0,945 mm con un IC95% de -1,65 a -0,204.
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Tabla 15. Andlisis multivariante.
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COEFIC| p | OR |IC(95%) | IC(95%)
(Constante) 2,854 527 -6,112 11,820
Grupo ANA -1,848 | 455 |-102 |-6,764 3,067
Migracion prétesis (mm) -,925 ,013 -312 | -1,647 -,204
Dilatacion cuello al afo 276 ,647 ,061 | -,923 1,476
(mm)

7.4. Complicaciones.

7.4.1. Endofugas tipo |
No se describe la presencia de endofugas tipo la (déficit sellado proximal) en
ningun paciente, ni en el primer angio-TC de control al mes ni en el segundo
control al afio tras EVAR. Se describe un paciente del grupo ANA con endofuga
tipo Ib (déficit de sellado distal en iliaca externa derecha) en el angio-TC de
control tras los 12 meses de la intervencién (Actualmente estd pendiente de

reparacién mediante extension de la rama derecha).

7.4.2. Endofuga tipo Il
Se describen durante el seguimiento de un afio 12 endofugas tipo Il

distribuidas de la siguiente forma;
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1. Grupo ANA: 6 endofugas tipo Il en el primer control mensual mediante

angio-TC, con una incidencia de 14,6%. En control anual se describe la

presencia de 5 endofugas (12,2%), tres de ellas con crecimiento de saco

aneurismatico (pendiente de tratamiento mediante embolizacion de

arterias lumbares (2) y de arteria mesentérica inferior (1). La incidencia de

endofuga tipo Il al afio es de 12,2%.

2. Grupo OVA: 8 endofugas tipo Il en el primer control mensual mediante

angio-TC, con una incidencia del 32,0%. En el control anual existe una

persistencia de 7 endofugas tipo Il, (incidencia 28,0%) de las cuales 2

experimentaron un ligero crecimiento del saco en el primer control anual

mediante angio-TC (pendiente de tratamiento mediante embolizacion de

arterias lumbares).

7.4.3. Otros tipos de endofugas

No se describe la presencia de endofugas tipo Ill, IV o V (endotension) en

ningun paciente, ni en el primer angio-TC de control al mes ni en el segundo

control al afio tras EVAR.

Tabla 16. Endofugas tipo Il en el primer mes y tras 12 meses tras la EVAR.

Grupo ANA Grupo OVA p
1 mes 8/25 (32,0%) 6/41 (14,6%) 0,94
1 afio 7/25 (28,0%) 5/41 (12,2%) 0,2
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Figura 33. Grafica de barras agrupadas con la ausencia y presencia de
endofugas tipo Il en el primer angio-TC de control en el primer mes tras la
EVAR para los grupos ANA y OVA.

Figura 34. Grafica de barras agrupadas con la ausencia y presencia de
endofugas tipo Il en el angio-TC de control tras 12 meses tras la EVAR para los

grupos ANA 'y OVA.
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7.4.4. Trombosis de rama.
Un paciente del grupo ANA presenta una trombosis subaguda de la rama
izquierda de la endoprotesis provocando una clinica de claudicacion intermitente

no invalidante, y se optd por tratamiento médico.

7.4.5. Tasa de reintervencion.

La tasa de reintervencion al afo tanto en el grupo ANA como en el grupo OVA
fue de 0%

Tras este afio de seguimiento en el grupo ANA se describe un paciente endofuga
tipo Ib (déficit de sellado distal en iliaca externa derecha) , actualmente pendiente
de tratamiento mediante extension de rama derecha), y tres con endofuga tipo Il
con crecimiento de saco aneurismatico, pendiente de ser tratados
posteriormente mediante embolizacion de arterias lumbares (2) y de arteria

mesentérica inferior (1).
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CAPITULO 8. DISCUSION

El primer caso de reparacion endovascular de aneurisma de aorta
abdominal (EVAR) fue realizado por el cirujano vascular Juan Parodi en Buenos
Aires (Argentina) el 7 de septiembre de 1990, mediante el implante de un injerto
de Dacron intraluminal, a través de la canulacion retrégrada de la arteria femoral

comun bajo anestesia loco regional (15).

Desde entonces, la EVAR ha experimentado un continuo crecimiento. Los
dispositivos iniciales que Parodi desarrollé consistian en un injerto aorto-aértico
en forma de tubo suturado en cada extremo a un stent expandible con balén
basado en el disefio de radidlogo Julio Palmaz. A partir de esta idea, en 1994
empezaron a desarrollarse dispositivos bifurcados, que se hicieron rapidamente
populares, y los sistemas de una sola pieza empezaron a evolucionar en

dispositivos de dos, tres, o incluso mas segmentos.

Hoy en dia, existe una amplia gama de endoproétesis disponibles con diversidad
de configuraciones y tamafios de sus componentes para adaptarse mejor a las
diferentes anatomias, con una mejora también en sus sistemas de liberacion.
Los catéteres, que inicialmente eran rigidos y voluminosos, se fueron
convirtiendo cada vez mas estrechos y flexibles, permitiendo un mejor acceso a
vasos tortuosos. Ademas, tanto el material del injerto como su disefio han ido
cambiado en diferentes formas con el objetivo de mejorar la capacidad de

conformacion, reducir su fractura y minimizar las tasas de migracion del mismo.
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Actualmente la EVAR es una opcion disponible para una poblacion creciente de
pacientes que requieren tratamiento para los AAA. Algunas de sus ventajas con
respecto a la cirugia abierta tradicional incluyen estancias hospitalarias mas
cortas, menor tasa de complicaciones postoperatorias y menor tiempo de
recuperacion (92). La investigacion reciente demuestra que la EVAR ofrece
menores tasas de mortalidad en comparacién con la cirugia abierta (93). Sin
embargo, requieren un seguimiento postoperatorio mas activo con el fin de
detectar las posibles complicaciones relacionadas con la endoprotesis que
pudieran surgir a medio y largo plazo, tales como endofugas, migracion, fallo

estructural, infeccién, expansion del saco o rotura del aneurisma.

La morfologia del cuello del aneurisma se considera de especial interés,
ya que objetivo en esta zona es conseguir el sellado proximal de la endoproétesis
(94). Tanto la angulacion del cuello, como su tamafo, diametro y la presencia de
trombo o calcificacién en el mismo son determinantes a la hora de conseguir un
procedimiento exitoso (95). En particular, la angulacién del cuello adrtico se
postula como el factor mas determinante, pudiendo condicionar resultados
negativos en la EVAR, incluyendo endofuga tipo la, migracién de la endoprétesis,
intervenciones secundarias y conversion a cirugia abierta (96).

Las instrucciones de uso (IFU) de la mayoria de las endoproétesis
comercialmente disponibles limita su uso cuando el angulo del cuello adrtico es
mayor de 60° con un didametro del cuello entre 17 y 32 mm. En cuanto a la
longitud del cuello se recomienda que sea de al menos 15 mm para garantizar

su sellado proximal (97).
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La angulacion del cuello adrtico se ha identificado como uno de los mas
importantes predictores de fracaso en el tratamiento mediante EVAR (98).
Aunque el gold standard para la medicion de este angulo se realiza sobre
reconstrucciones 3D y medida del centerline, la mayoria de cirujanos realizan
sus estimaciones basados en la vision coronal y sagital de las imagenes
obtenidas en angio-TC, sin embargo, ninguna de ambas mediciones representa
el angulo con precision ni como angulo total. Rockely et al. (99) describen un
método de medida mediante una férmula parecida a la disefiada para este
trabajo, que ofrece datos mas precisos. En la siguiente tabla se esquematiza las
medidas mediante un ejemplo de medicion de angulos en cortes coronal y sagital
obtenidos en 2D (angulos complementarios, usado de forma habitual) y a la
derecha, medicién en reconstruccion en 3D (método usado en este trabajo,

explicado con anterioridad).

Imagen 35. Ejemplo de medicién de angulos en cortes coronal y sagital
obtenidos en 2D (angulos complementarios) y medicién en reconstruccion en

3D.
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En este trabajo, durante el primer mes de seguimiento se produjo una
remodelacién en el grupo ANA: 0,50° [-3,20 -4,95], vs. grupo OVA: 0,60° [-2,30-
4,42], p=0,869). Es decir, durante el primer mes tras implante de la endoprotesis
hubo una rectificaciéon (remodelacion positiva) del angulo del cuello adrtico en
ambos grupos sin evidenciarse diferencias estadisticamente significativas.

Durante el primer aio de seguimiento se produjo una remodelacion en el grupo
ANA: 2,7° [-1,50 -7,60], vs. grupo OVA: -1,50° [-4,80 -5,65], p=0,046). Es decir,
una rectificacion en el grupo ANA de 2,7° y una angulacion de 1,50° en el grupo
OVA, siendo estas diferencias estadisticamente significativas. Estos cambios se

producen durante los 11 meses siguientes al primer angio-TC de control.

van Keulen et al. (100) describen una serie de 43 pacientes tratados mediante
EVAR entre junio de 2014 y finales de 2016 con un seguimiento mediante angio-
TC tras un mes, uno, dos y tres afos tras la intervencion. Describen una
continua y significativa rectificacion en las angulaciones suprarrenal e infrarrenal
inmediatamente tras EVAR, y continuado hasta los tres afios para Talent®
(Medtronic) -con fijacion suprarrenal-, y Excluder® -sin fijacién suprarrenal-. Se
realiza un analisis total de pacientes tratados mediante EVAR sin realizar una
estratificacion en cuanto a endoprotesis con y sin fijacién suprarrenal, asi como
una diferenciacion entre angulo adrtico suprarrenal e infrarrenal, sin tener en
cuanta la angulacion total del que aqui llamamos angulo del cuello aértico a.. En
cuanto a comparacion de resultados se describe una rectificacion de los angulos
principalmente durante el primer mes tras la intervencion, y continua rectificando

en menor medida en los sucesivos controles. En nuestro trabajo, sin embargo,
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se describe una pequefa rectificacion tanto en el grupo ANA como en el grupo
OVA durante el primer mes, sin diferencias con significancia estadistica, y
posteriormente una angulacion en el grupo OVA de hasta 1,50° y una continua
rectificacion del grupo ANA hasta 2,7° durante los siguientes 11 meses de

seguimiento con significancia estadistica.

Georgakarakos et al. (101), realizan estudio multicéntrico de una serie de casos
y controles de 54 pacientes tratados mediante EVAR con dos tipos de
endoprétesis con fijacion suprarrenal: 30 pacientes tratados mediante
Ovation® y 24 pacientes con Endurant®. Compararon el cambio de angulacion
suprarrenal a los 30 dias tras la intervencién medidos en angio-TC. Observan
una rectificacion (remodelacion positiva) en ambas endoproétesis, pero con una
diferencia entre ambas de 6,1° £ 5,9° (p=0.04) a favor de Ovation®.

En nuestro trabajo, esta diferencia durante los 30 dias de seguimiento, también
se describe una rectificacion en ambos grupos, siendo mayor en el grupo OVA:
0,60° [-2,30-4,42] que en del grupo ANA: 0,50° [-3,20 -4,95], (p=0,869) sin
observarse diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la angulacion
aortica en los diferentes grupos.

Esta diferencia de angulacion podria explicarse por el hecho de que la longitud
del stent libre suprarrenal de nitinol de la endoproétesis Ovation® es mas largo
(35 mm) y rigido que la fijaciéon suprarrenal en Endurant®, aunque en nuestro
trabajo esta diferencia no es estadisticamente significativa a pesar de la ausencia
de fijacion suprarrenal en Anaconda®. Tampoco observaron ni describen

complicaciones derivadas en el periodo de seguimiento de 30 dias.
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Lee et al. (102), describen una serie de 70 casos tratados mediante EVAR
(marzo 2006 -diciembre 2012) con un seguimiento a 1, 3, 6 y 12 meses tras la
intervenciéon. 20 de ellos fueron tratados mediante Zenith®, 30 mediante
Excluder®, 17 mediante Endurant® y 3 mediante SEAL® (S&G Biotech).
Realizan una diferenciacion entre angulo suprarrenal e infrarrenal. Describen
que este ultimo rectifica significativamente tras EVAR y continda haciéndolo
paulatinamente en el tiempo. No establece relaciéon directa con el tipo de
endoproétesis. El angulo suprarrenal rectifica inmediatamente tras EVAR y lo
hace seguidamente durante un mes. Establece correlacion entre los angulos
infrarrenal y suprarrenal durante el primer mes de seguimiento y no
posteriormente. Esta asociacion de influencia entre angulos suprarrenal e
infrarrenal nos hace pensar que se podria considerar la existencia de un solo
angulo adrtico que nos permita realizar un seguimiento mas preciso, como
hemos realizado en nuestro trabajo. Establecen una relaciéon estadisticamente
significativa entre el angulo infrarrenal inmediatamente tras EVAR y la presencia
de endofugas tipo la reportan una incidencia alta (14,3%) durante los 30 primeros
dias de seguimiento. No realizan una estratificaciéon entre las endoprétesis sin
fijacion suprarrenal (Excluder®) y con fijacién suprarrenal (Zenith®, Endurant®
y SEAL®), ni un analisis multivariante de otros factores confusores que
pudieran provocar la presencia de endofugas como la migracion protésica o

dilatacion del cuello aértico.

Postulada la angulacion del cuello aneurismatico como responsable de la
migracion protésica, la cual la consideran significativa cuando es mayor de 3 mm,

Tokunaga et at. (103) realizan un estudio de 80 pacientes tratados entre junio
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2007 — marzo 2010 mediante EVAR (46 Zenith® y 34 Excluder) endoprétesis
con fijacion suprarrenal y sin fijacion suprarrenal respectivamente.
Examinaron la relacion entre la remodelacion angular (angulacién-
rectificacion) del cuello adrtico proximal y la migracion de la posicidn del stent.
Describen una remodelacion positiva (rectificacion) a dos afos en la
angulacion del cuello adrtico de 5,9° en pacientes tratados mediante
endoprétesis con fijacion suprarrenal y 4,9° en pacientes con endoproétesis sin
fijacion suprarrenal, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas.
Describen una migracion distal a los dos afos de 1,41 + 2,68 mm. Los
resultados indican que durante los 2 afios tras EVAR los cambios en la
angulacion del cuello no se pueden considerar predictores de migracién
protésica o de endofuga. En nuestro trabajo, sin embargo, en el seguimiento de
un afio si encontramos una relacion estadisticamente significativa entre la
migracién proximal de la endoprétesis y la remodelacion positiva del angulo del

cuello aédrtico.

La migracion que puede experimentar las endoprétesis con el paso del
tiempo se detecta en estudios de imagen de seguimiento y es quizas el cambio
mas insidioso, ya que si no se trata puede resultar en endofuga tipo I, en la
expansion del aneurisma, y en su rotura como consecuencia mas catastrofica
(42). Como factores de riesgo potenciales para la migracion se han descrito
aquellas que no proporcionen un correcto sellado proximal de la endoproétesis
(angulacion excesiva, dilatacion del cuello aneurismatico...), pudiendo variar

significativamente entre los distintos tipos de injertos (104).
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En nuestro trabajo la migracién protésica fue en el grupo OVA practicamente
nula y de 1,4 mm en sentido proximal (migracién proximal) en el grupo ANA, con
significancia estadistica. Tras realizar analisis multivariante, se concluye que la
migracién protésica proximal podria ser la causante del incremento de

angulacion (p=0,45).

Una causa importante de migracion es la dilatacion del cuello
aneurismatico que provoca un incorrecto sellado proximal. Koenrades et al.
(105) una serie de 15 casos tratados mediante endoprotesis aorto-biiliaca
Anaconda® como tratamiento de AAA infrarrenal asintomatico entre abril de
2014 y mayo de 2015, con un seguimiento de al menos un afo y realizacion de
angio-TC de control a los 1, 6, 12 y 24 meses, con crecimiento progresivo del
saco aneurismatico desde el implante hasta los 24 meses con dos pérdidas
durante el seguimiento. Describe una migracién distal a los 24 meses de 2,8
mm con significancia estadistica (p<0,006) sin observar complicaciones como
endofuga tipo | o tipo Ill. Este mismo grupo, en un estudio previo(106) describen
la en una serie 18 de pacientes tratados mediante endoprotesis aortobiiliaca tipo
Anaconda® con un sobredimensionamiento del dispositivo de un 31%, de
media, algo mayor que en nuestro trabajo (19% en grupo ANA y 22% en grupo
OVA). A los 6 meses tras la intervencion reportan la expansion del diametro del
cuello hasta el diametro nominal del stent, siendo posteriormente el crecimiento

mas lento hasta los 24 meses de seguimiento.

A la hora de hablar de dilataciéon del cuello aértico, una serie de 126
casos tratados entre 2005 y 2014 unicamente mediante endoprétesis

Anaconda®. Vukovic et at. (107) describen una dilatacion significativa de la
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zona de anclaje proximal tras EVAR utilizando endoprétesis tipo Anaconda®.
Con una mediana de seguimiento de 24 meses describen una expansion del
diametro del cuello aértico de 2 a 4 mm en un afo, pero sin cambios
posteriormente. Refieren una migracién distal del cuerpo protésico de 6 mm
en 4 anos. La ausencia de endofugas tipo la fue de 95%+2% al afio y 93%+3%

a los 4 anos.

Por otro lado, de Donato et al.(108) realizan un estudio multicéntrico
retrospectivo de 161 pacientes tratados mediante endoproétesis aorto-biiliaca tipo
Ovation® por AAA infrarrenal asintomatico, donde participaron 13 centros
italianos. Con una mediana de seguimiento de 32 meses y con 32 pérdidas
durante el estudio, no observaron dilatacién del cuello adrtico después de un
minimo de seguimiento de 24 meses, sugiriendo que la evolucion del cuello
aortico no esta relacionada con EVAR a medio plazo cuando se realiza con una
endoprétesis sin fuerza radial externa cronica. Estos datos van en concordancia
con los obtenidos en este trabajo para el grupo OVA, que experimenta una
mediana de incremento de 1,5 mm en el primer mes (probablemente por la
sobredimension de eleccion del cuerpo protésico), pero que posteriormente no
cambia practicamente su didmetro del cuello adrtico durante los siguientes 11
meses de seguimiento. No siendo asi, sin embargo, en el grupo ANA, que dado
que es una endoprotesis con fuerza radial externa cronica sufre una mediana de
crecimiento de 1,9 mm en el primer mes tras el implante de la endoprotesis y

continua dilatdndose hasta los 3 mm en el primer afio de seguimiento.
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Kret et al. (109) describen 86 pacientes tratados entre 2008 y 2014
mediante EVAR. Con un seguimiento radiolégico medio de 21,9 semanas
compara 5 tipos de endoprotesis: tres con fijacion suprarrenal -26 Zenith®, 22
Endurant® y 2 Ovation®- y dos sin fijacion suprarrenal -26 Excluder® y 10
Endologix®. Con una media de sobredimensionamiento de 13,6%, sin existir
diferencias entre los grupos. La mayoria de los pacientes (86%) experimento6 un
crecimiento del diametro del cuello durante el seguimiento (incremento medio de
1,3+2,2mm a los 30 dias y de 3,3+0,6 mm a los 6 meses), sin describir
diferencias entre las distintas endoprotesis, y existio una correlacién positiva
moderada entre el porcentaje de crecimiento del diametro del cuello y el grado
de sobredimensionamiento. Se describen dos pacientes con endofuga la

relacionado con mayores dilataciones del cuello aneurismatico.

La complicacion mas frecuente de la EVAR es la endofuga, siendo las
de tipo Il las mas prevalentes, con una incidencia del 8% al 44% (110) y, aunque
la fisiopatologia por la cual las ramas arteriales provocan un flujo retrégrado en
el saco aneurismatico es bien conocida, la relevancia clinica y la necesidad de
tratamiento continuan siendo un tema a debate. Durante los ultimos afios se ha
demostrado que el riesgo de rotura aneurismatica debido a la presencia de una
endofuga tipo Il es excepcionalmente bajo, y ello ha promovido en la practica
clinica el tratamiento solamente de aquéllas que provocan un crecimiento del

saco aneurismatico (111),(112).
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Alrededor del 16% de los pacientes sometidos a EVAR requieren algun tipo de
reintervencién a los 5 afios de seguimiento. La causa mas frecuente de
reintervencién en este periodo de seguimiento son las endofugas tipo 11 (33,8%)
y las endofugas tipo | (26,1%); a continuacion, las trombosis de ramas (20,1%)
las migraciones protésicas (12,3%) y las endofugas tipo Ill (7,7%). Las
complicaciones relacionadas con el acceso vascular, que representan el 7% del
total de las mismas (113).

En este estudio analizamos la tasa de endofugas tipo Il al mes de la intervencion,
con la presencia de 6 endofugas en el grupo ANA (incidencia del 14,6%), de las
cuales una de ellas despareci6 de forma espontanea en el control anual
mediante angio-TC, con una incidencia del 12,2%. Tres de ellas provocaron un
crecimiento del saco y se trataron posteriormente mediante embolizaciéon de
arterias responsables. En el grupo OVA existié 8 endofugas tipo Il al mes de la
intervencion, que representa una incidencia de del 32,0%, desapareciendo una
de ellas de forma espontanea en el control anual mediante angio-TC, siendo 7 el
numero con una incidencia del 28,0%. En este grupo hubo dos pacientes que
experimentaron un ligero crecimiento del saco como consecuencia de la
persistencia de endofugas tipo Il y también se trataron mediante embolizacion
de arterias responsables. Esta diferencia existente en cuanto a la tasa de
endofugas tipo Il al afio entre los dos grupos (grupo ANA: 12,2 % vs. OVA 28,0%,
p=0,2), aunque no es estadisticamente significativa, se podria explicar por la
respuesta inflamatoria que producen las endoprétesis con Dacron (como es el
caso de Anaconda®) tras el implante, pudiendo promover una trombosis precoz
de las ramas arteriales que salen del saco aneurismatico y por tanto disminuir la

presencia de endofugas. Recientes estudios han demostrado que existe una
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respuesta inflamatoria mayor con materiales protésicos de Dacron que con PTFE
(como es el caso de Ovation®) (114). Moulakakis et al. (115) describen una
activacion inflamatoria mas moderada con endoprétesis de PTFE y un riesgo
diez veces mayor de respuesta inflamatoria con materiales de poliéster como el
Dacron.(116) Nano et al. (117) describen un estudio de 118 pacientes tratados
con diferentes endoprotesis de diferente material sin encontrar una asociacion

entre esta respuesta inflamatoria y la presencia de complicaciones.

En nuestro seguimiento durante un afno de estos 66 pacientes tratados
mediante endoprétesis aorto-biiliaca se describe la aparicion de un caso del
grupo ANA con una endofuga tipo Ib (persistencia de flujo en saco aneurismatico
por déficit de sellados distal) y con aumento del tamafio del saco en el angio-TC
de control de los 12 meses tras la EVAR, y que requirio reintervencion mediante
extension de dispositivo de rama derecha después del ano de seguimiento.
Hwang et al. (118) describen también una tasa de reintervencion anual del 0%
durante el primer afio, y del 4% por endofugas durante los tres primeros anos de

control en una serie de 42 casos tratados mediante EVAR.

A parte de la presencia de cualquier tipo de endofuga, de la migracion de la
endoprétesis o de comprobar la remodelacion del cuello adrtico y la dilatacion
del mismo en los angio-TC de control tras la EVAR, también se comprueba la
regresion o aumento del saco aneurismatico, ya que relacionan con el desarrollo
de complicaciones a medio plazo. Apoyandonos en la definicidon de regresion
del saco aneurismatico (disminucién del tamafio del saco aneurismatico tras el

implante de la endoprétesis) (119), Jetty et al. (120) demuestran un patron de
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regresion del saco aneurismatico que ocurre principalmente durante los dos
primeros afios y Park et al. (77) postulan la ausencia de endofugas como el Gnico
factor asociado con la regresion del saco aneurismatico. En nuestro trabajo
describimos una regresién del saco aneurismatico al afio tras la intervencién de
5,6 mm en el grupo ANA y de 6,65 en el grupo OVA. No se observan diferencias
entre los grupos, por lo que esta ausencia de diferencias estadisticamente
significativas se puede deber al corto periodo de seguimiento. Langenberg et
al. (121) describen que una vez que los pacientes logran una regresion del saco
del aneurisma de 210 mm, son menos propensos a desarrollar un crecimiento
posterior del aneurisma y tienen un riesgo significativamente menor de requerir
cirugia por endofugas, aunque un pequefio nimero de pacientes sigue estando
en riesgo después de la contraccion del aneurisma, y por tanto no recomiendan
un seguimiento mediante prueba de imagen de por vida, aunque si podria ser
seguro aumentar el intervalo de seguimiento para los pacientes con regresion

del saco aneurismatico.

En este estudio, tras realizar modelo multivariante mediante regresién
lineal multiple obtenemos que la remodelacion (angulacion-rectificacion) no esta
condicionada por el tipo de endoprotesis ni por la dilatacion aislada del cuello
aneurismatico durante el afo de seguimiento. Sin embargo, la migracion
protésica proximal influye sobre la remodelacion positiva (rectificaciéon) del
angulo aodrtico. La dilatacion progresiva del cuello aneurismatico se produce en
mayor medida en el grupo ANA debido a la fuerza radial crénica del stent de
nitinol que este dispositivo ejerce sobre la pared aodrtica. Sin embargo, en el

grupo OVA, dado el sistema de fijacidn mediante polimeros que se adaptan a la
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morfologia del cuello sin ejercer fuera radial crénica, no se producen esta
dilatacién (incluso se produce un decrecimiento de -0,2 mm en el diametro del
cuello, que podria estar influenciado por la propia regresion del saco
aneurismatico). A pesar de que durante el afio de seguimiento observamos que
esta dilatacion, significativamente mayor en el grupo tratado mediante
endoprétesis aorto-biiliaca tipo Anaconda®, no tenga repercusion clinica en
cuanto a migracion, presencia de endofuga tipo la y rotura del saco como
consecuencia mas devastadora, podemos relacionar esta diferencia de
dilatacién como un factor de peor pronéstico, ya que la evolucién natural si se
sigue dilatando el cuello de forma progresiva es la migracion distal. Kovelos et
al. (122) realizan una revision sistematica de 26 articulos (desde 1991 a 2015)
describiendo la dilatacion del cuello adrtico después de EVAR de hasta un 24,6%
en un periodo de 15 meses hasta 9 afios y refieren una incidencia de eventos
clinicos combinados (endofuga tipo la, migracién y de reintervencion durante el
seguimiento) mayor en grupo con dilatacion de cuello (26%) comparado con el
grupo sin dilatacion de cuello (2%). No observamos esta incidencia de eventos
clinicos combinados en nuestro estudio, probablemente debido al periodo de
seguimiento corto del mismo. A parte de esta limitacién de nuestro trabajo,
también habria que destacar un posible sesgo en cuanto a la migracién
protésica, ya que los mecanismos de fijacion mediante ganchos suprarrenales
que presentan las endoprotesis Ovation® podrian condicionar sus movimientos
proximal y distal. Otra limitacién del estudio es su seguimiento medio corto, como

hemos mencionado anteriormente y su caracter no aleatorizado.
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No obstante, a pesar de las limitaciones comentadas y dando respuesta a los
objetivos planteados en este estudio, comprobamos que la remodelacién del
angulo del cuello adrtico en los pacientes tratados mediante endoproétesis aorto-
biiliaca tipo Ovation® no es mayor que en los pacientes tratados mediante
endoprotesis aorto-biiliaca tipo Anaconda®, si no que durante el primer afio de
seguimiento se produce una remodelacion angular del cuello aértico mayor
en el grupo de pacientes tratados mediante endoprotesis Anaconda® que en el
grupo ftratado mediante endoprétesis Ovation®. Estas diferencias en la
remodelacién angular del cuello adrtico (angulacion-rectificacion) se producen
como consecuencia de una migracion proximal significativamente mayor en los
pacientes tratados con endoprotesis Anaconda®.

Podemos demostrar la eficacia y seguridad durante un afio del tratamiento
endovascular de aneurismas de aorta abdominal asintomaticos con endoprétesis
aorto-biiliaca tipo Ovation® y tipo Anaconda®. Seria recomendable estudios
multicéntricos que permitan estudiar a un mayor numero de pacientes y a mas
largo plazo. También, analizar las implicaciones clinicas derivadas de la mayor
dilatacién del cuello adrtico que se produce en endoprétesis tipo Anaconda® vy
que podrian beneficiarse de una estrategia EVAR diferente y/o un seguimiento

post EVAR mas estrecho.
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CAPITULO 9. CONCLUSIONES

1. Durante el primer afio de seguimiento se produce una remodelacién
angular del cuello aértico mayor en el grupo de pacientes tratados
mediante endoprotesis Anaconda® que en el grupo tratado mediante
endoprétesis Ovation®.

2. Durante el afio de seguimiento también se produce una mayor dilatacion
del cuello aodrtico en los pacientes tratados mediante endoprotesis
Anaconda®.

3. Existi6 una migracion protésica proximal estadisticamente significativa
en el grupo tratado mediante Anaconda® de aproximadamente 1 mm, y
siendo practicamente nula en el grupo tratado mediante Ovation®.

4. Tras estudio multivariante obtenemos que la remodelacion (angulacién-
rectificacion) no esta condicionada por el tipo de protesis ni por la
dilatacién aislada del cuello aneurismatico durante el afio de seguimiento.
Sin embargo, la migracion protésica influye sobre la rectificacion del
angulo.

5. Durante el afio de seguimiento no se observa la presencia de endofugas
tipo la, de reintervenciones ni de exitus relacionada con el

procedimiento.
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Anexo | — Dictamen del Comité de Etica de Investigacion Clinica
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Anexo Il - Formulario de informacién y consentimiento informado escrito para tratamiento endovascular del aneurisma de aorta

abdominal.
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Anexo V - Abreviaturas.

AAA Aneurisma de aorta abdominal
AFC Arteria femoral comun
AMI Arteria mesentérica inferior
AMS Arteria mesentérica superior
Angio-TC | Angiotomografia axial computarizada
BA Bifurcacion adrtica
BRA Bloqueantes de receptores de angiotensina
ClvV Contraste intravenoso
DMg Diametro maximo AAA previo a EVAR
DM Diametro maximo AAA 1 mes tras EVAR
DM2 Diametro maximo AAA 12 meses tras EVAR
DS Desviacion estandar
EVAR Reparacion endovascular del aneurisma de aorta
FEV1 Volumen espiratorio forzado
HTA Hipertension arterial
IECA Inhibidor enzima conversora de la angiotensina
IFU Instrucciones de uso (instrunctions for use)
LCR Liquido cefalorraquideo
IRO Arteria renal mas baja (inferior renal 0)
IR-35 35 mm proximal a IR0
IR-15 15 mm proximal a IR0
IR+13 13 mm distal a IR0
IR+15 15 mm distal a IR0
PTFE Politetrafluoroetileno
RM Resonancia magnética
TAC Tomografia axial computarizada
TCS Tejido celular subcutaneo
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