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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de una prétesis endovascular lamada
SAQ, en perros.

Material y métodos: En 5 perros criolios de peso entre 8 vy 30 kg., y bajo
anestesia general intravenosa y  estudic fluoroscépico; por via arterial femoral
percuténea se implantaron 14 protesis endovasculares (stents) llamados SAQ, en
arterias periféricas, con diametro entre 3.0 y 3.5 mm. ; se evaluaron las siguientes
caracteristicas: a) Transito del SAQ por guia de Myler, b)Facilidad de expansion,
¢) Liberacion del SAQ., d) Apariencia angiografica, e) Calidad del flujo sanguineo
de acuerdo a los criterios de perfusion del estudio TIMI. Posteriormente se
mantuvieron en observacion clinica durante 18 meses en promedio y
posteriormente se les realizé evaluacién angiogréfica y fueron sacrificados para
el estudio anatomopatoldgico.

Resultados: Se considerd el transito de la guia de Myler a! lecho arterial
seleccionado como muy buena (100% de éxito); 1a expansién completa del SAQ
se alcanzd con 4 atmdsferas en todos ios casos; la adherencia dei  stent fue
exitosa en el 80% de los casos y la visibilidad con fluoroscopia convencional
adecuada sin necesidad de utilizar medio de contraste. Durante e! seguimiento de
18 meses, no se observd ninguna aiteracidn clinica que sugiriera la oclusion del
flujo en las arterias tratadas y durante el estudio angiografico de control, se
encontré expansion al 100% de los stent.

Conclusiones: El comportamiento flsico del SAQ, es satisfactorio ya que se
expande al 100% a bajas atmdsferas y fa retraccién no fue superior al 10%,
mantiene una adecuada fuerza radial. y no existié evidencia clfnica en ninguno
de los perros durante ef seguimiento a 18 meses de retraccién cifnica, el cual

fue corroborado posteriormente por el estudio angiogréafico.



INTRODUCCION

La angioplastia coronaria trastuminal percuténea (ACTP) fue desarrollada desde
los afios 70 inicialmente con el Dr. Andreas Gruntzig', quien obtuvo resultados
favorables en lesiones coronarias por aterosclerosis, el desarrollo posterior de esta
técnica ha sido impresionante, ya que en la actualidad se realizan igual o mayor
namero de ACTP que cirugias de revascularizacidn®. En lesiones aterosclerosas
bien seleccionadas la tasa de éxito es cercana al 90 porciento® y las
complicaciones mayores son bajas; asi también se abaten costos hospitalarios.
Uno de los problemas fundamentales de la ACTP es su alta tasa de reestenosis
en los primeros tres meses, reportandose del orden del 30 a 50 por ciento*, Se
han probado otros tipos de dispositivos intervencionistas para e! tratamiento de las
oclusiones coronarias como aterotomos y energia iaser, con el fin de reducir Ia
incidencia de complicaciones y de reestenosis. Hasta el momento solamente ef
mplante de stents (férula endovascular) aplicado en lesiones no tratadas
previamente con ACTP ha demostrado reduccion de reestenosis con significancia
estadistica®®

En la actualidad se emplean varios tipos de stents intracoronarios para sl
tratamiento de las complicaciones post-ACTP del tipo de la diseccion, oclusidn
aguda, flujo lento o atrapado (bailout) y ante resultados subodptimos. Estan en
estudio nuevos disefios con materiales diferentes (acero inoxidabie, tantalio, etc.),
stents con heparina o farmacos que inhiben &l crecimiento endotelial ¥ que pueden
limitar el desarrollo de reestenasis, © bien stents radioactivos o biodegradables,

entre otros.

Uno de los inconvenientes del uso de los stents es la necesidad de emplear
anticoagulantes durante las primeras 24 a 48 horas posteriores al procedimiento,
lo que incrementa el riesgo de complicaciones hemorragicas; sin embargo, con
mejores técnicas de implante, la tendencia actual es limitar su uso'!.



No se cuenta hasta el momento con ningun tipo de stent de manufactura
mexicana; los disponibles son de importacién lo que implica un gasto enorme a las
Instituciones y por ende a nuestro pals ya que los gastos del material para realizar
ACTP convencional son aproximadamente de $10,000.00 y si se requiere el
implante de un stent, el costo aumenta $10,000.00, por cada uno. V

Las limitaciones de recursos econdmicos hacen muy dificil la aplicaciéon de esta
nueva técnica en nuestro pais. Es por tanto que disefiamos una férula
endovascular, que denominamos: SAQ, fabricado a base de un monofilamento de
acero inoxidable (con calidad para aplicaciones médicas) que tiene un didmetro da
0.06 pulgadas; inicialmente disefiamos un molde adecuado con implementos
técnicos apropiados para "cerrarlo” sobre el balén de angioplastia y dejarlo fijo a
éste y listo para su liberacion. Hemos realizado pruebas que muestran que e! stent
tiene un bajo perfil una vez montado en el catéter-balén de angioplastia, con
adecuada flexibilidad y gran facilidad para su liberacién al insuflar el palén con
discreta retraccion desinflado del balén, no mayor al 10%. Las diferencias de esta
protesis endovascular a las ya fabricadas mediante monofilamento de acero
inoxidable radican fundamentaimente en su disefio ya que este proporciona
probablements un mayor soporte sobre la pared arterial. E! objetivo de este
estudio es demostrar la seguridad v eficacia de Ia protesis endovascular SAQ en
Perros,



MATERIAL Y METODOS

En cinco perros criollos con peso entre 8 y 30 kg, bajo anestesia general con
droperidol 1.0 mg-kg vfa intravenosa, pentobarbital sédico 20 mg-kg por la
misma via y sulfato de atropina 0.04 mg-kg via subcutanea y con medicacién
concomitante como heparina endovenosa a dosis de 5 U-kg, dosis Gnica y
ticlopidina oral, a dosis de125 mgr c-12 hrs por 8 dias. Con apoyo
fluoroscépico y por la via femoral percutdnea, se implantaron 14 stents en
arterias periféricas elegidas con didmetro entre 3.0 y 3.5 mm. En el primer
perro se implantaron tres SAQ (carétida izquierda, subclavia izquierda y
mesentérica superior). Al segunde se le implantaron dos SAQ (subclavia
derecha y arteria renal derecha). Al tercero ser le implanto tres SAQ( sublcavia
izquierda, renal derecha y rama de la mesentérica superior). En &l cuarto
colocamos fres SAQ {en arterias renales derecha e izquierda y subclavia
derecha). Al quinto perro se le implantaron tres SAQ ( arterias renales derecha

e izquierda, y carétida izquierda).

En las 14 arterias tratadas se evaluaron las siguientes caracteristicas:
DURANTE EL IMPLANTE:

a) Transito del SAQ por la guia de Myler,

b) Facilidad de expansién

¢} Liberacion del SAQ.

d} Apariencia angiogréfica post-implante.

e} Calidad del flujo sangufneo de acuerdo a los criterios de perfusion del

estudio TIMI.



Se mantuvieron a los 5 perros en observacién clinica en fa Unidad de Cirugia
Experimental y Bioterio del Centro Médico Nacional Sigio XXI en tiempo promedio
de 18 meses, durante el cual se les realizd biometria hematica compieta, asi como
tiempos de coagulacién y estudic de coproparasitoscépico y se administrd
antiparasitarios de acuerdo a los resultados, indicados por el médico veterinario
encargado.

Al término del seguimiento, se les realizd la evaluacidn angiogréfica vy
posteriormente se sacrificaron con administracion de cloruro de potasio a dosis
letal.



RESULTADOS:

COMPORTAMIENTO DE LA PROTESIS SAQ DURANTE LA INSTALACION:

(5 perros, 14 arterias tratadas).

En estas 14 arterias tratadas los resultados fueron los siguientes:

a)

b}

c)

Transito de la guia de Myler al lecho arterial seleccionado fue calificada como
muy buena {100% de éxito) siempre y cuando la gufa no presentara
acodamientos o fracturas anormales en cuyo caso se dificulta el traslado del
SAQ pudiendo deformarse y desplazarse del baldn (en tres ocasiones ocutia,
resolviéndose al cambiar Ja guia),

Presién minima de expansion total, en todos los casos en promedio al llegar a
4 atmosferas se logra expandir totalmente el SAQ.

La adherencia del SAQ) a la arteria tratada en e! momento del retiro dei catéter
balén se calificd como buena siendo exitosa en el 80% (en dos casos se
desplazd el SAQ del sitio elegido al retiro del catéter baldn en uno por eleccion
de una arteria mayor de 3.5 mm y en otro por expansion irregular del SAQ por
mala posicion del mismo sobre el catéter balén).

Apariencia angiografica posi implante, la visibilidad del SAQ mediante
fluoroscopia convencicnat es buena lograndose identificar el SAQ sin medio de
contraste y por otro lado se aprecié un digmetro arterial igual o mayor al sitio

adyacente tratado en todos los sitios tratados.

Calidad del flujo sanguineo, se calificd como buena ya que en mas del 80% de
los casos se logrd un TIMI NI Ef tercer perro se complicé durante el
procedimiento con extravasacion del medio en la uitima arteria tratada
{probablemente por tener la arteria un didmetro mas pequefic gque el SAQ

liberado de 3.5 mm) pero sin manifestaciones clinicas.
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RESULTADO DE LA EVOLUCION CLINICA Y DE CONTROL ANGIOGRAFICO

Evolucion clinica; en el primer, tercero, cuarto y quinto perro duranie el
seguimiento a los 18 meses no se observan complicaciones El segundo caso se
complicd con un gran hematoma y sangrade femoral ¢ iliaca izquierda (sitio de
puncién) con choque y muerte en las primeras 24 horas no relacionadas a [os
sitios de las arterias tratadas mediante SAQ.

Salo a dos perros  (primero y cuarto) se les realizdé control angiogréfico; se
observd expansion del 100% de los 6 SAQ, con fluic TIMI It Se encuentra
pendiente el reporte anatomopatologico de los mismos.

La evaluagidn anatomopatolégica de las arterias subclavia y renal derecha del
petro ntmero dos, mostrd integridad de [a pared en el sitio implantado y buena
expansién del SAQ.

10
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DISCUSION:

Este estudio axperimental en modeto animal destaca que las propiedades del SAQ
son satisfactorias ya que se obliene una fuerza radial, la expansidn se inicia con
pocas atmosferas de manera uniforme, la refraccidn es comparada a la reportada
en otros modelos, la flexibilidad es suficiente para adaptarse a fas curvas
arteriales, una de sus limitaciones de caracter menor, es la necesidad de insuftar
el balén a menos de 0.5 atmdsferas para obtener una adecuada adherencia del
SAQ a algunos balones de bajo perfil.

El desarrollo del stert SAQ tiene como uno de sus objetivos fundamentales el de
contar con una atternativa de protesis endovascular con la misma seguridad y
eficacia en nuestro pais a los existentes en ef mercado internacional.

Al momento del reporte de este estudio, se encuentra pendiente el estudio
acuciose de las piezas anatomopatdlogicas, con lo cual se determinard el grado
de proliferacidn endotelial, que con ofro tipo de protesis endovasculares se ha

incrementado el grado de reestenosis.

1
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CONCLUSIONES

1. El comportamiento fisico del SAQ fue satisfactorio, ya que logra una expansion
adecuada a bajas atmoésferas, con retraccion aceptable no superior al 10% y
adecuada fuerza radial

2. Gonsideramas que el rdnsito por la guia de Myler vy ia facilidad de expansién,
asi como su iliberacidn son buenas y similares a las protesis endovasculares

utilizadas comercialmente.

3. No exstié evidencia clinica en los 4 perros de retraceion del SAQ, durants el
seguimiento a 18 meses.

4. El contral angiograficos de los 6 SAQ a 18 meses demostré gue la calidad del

flujo de sangre se encontraba sin alteraciones a l0s18 meses.

5. Con base en lo anterior establecemos que el SAQ mostré propiedades fisicas
en el modelo animal adecuadas para ser evaluados con seguridad en el ser
humano.

12
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CUADRGQ 1.- CARACTERISTICAS DE LOS PERROS.

16

NUMERO (SEXO EDRAD PESO BH, TP, TPT |CPS
(ANOS) (KG)

1 MACRHO 2 23 NORMAL jAC, 1B

02 MACHO 7 8 7.8 MC

03 MACHO 8 30 NORMAL [ACTC

04 MACHO 5 10 NORMAL (AC,DC

05 MACHO 3 15 NORMAL JAC

16
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CUADRO 2.- ARTERIAS TRATADAS Y EVOLUCION DURANTE 18 MESES,

SEGUIMIENTO

NUMERC ARTERIAS COMPLICACION
TRATADAS AGUDA 18 MESES
01 Cl, 8l, MS NINGUNA EXCELENTE
02, SD, RD HI,CH FALLECIO 24 HR
03 I, RD, MS NINGUNA EXCELENTE
04 RI, RD, SD NINGUNA EXCELENTE
05 RI, RD, CI NINGUNA EXCELENTE

17
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CUADRO 1

NORMAL: BH DENTRO DE PARAMETROS NORMALES, TP Y TPT
NORMALES., CPS: COPROPARASITOSCOPICO, AC: ANCYLOSTOMA
CANINUM, 1B: ISOSPORA BIGEMIA, MC: MICROSPORUM CANINUM, TC:
TOXOCARA CANINUM. DC: DIPHYLLIDIUM CANINUM.

CUADRO 2

Cl: CAROTIDA 1ZQUIERDA, St: SUBCLAVIA IZQUIERDA, MS: MESENTERICA
SUPERIOR, SD: SUBCLAVIA DERECHA, RD: RENAL DERECHA, Ri: RFNAI
IZQUIERDA, HI: HEMATOMA INGUINAL, CH: CHOQUE HIPOVOLEMICO

18
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Estimade Dn,Abundes,

Con netacidn at protocobe de investiga~
eidn N® 070497/24, titulado: "APLICACION DE UNA FERULA IN--
TRAVASCULAR ¢ STENT A-0 (SAQ) PARA EL TRATAMIENTC DE OBSTRUC
CTONES ATEROSCLEROSAS CORONARIAS", queremos sedaian que,

Dicho protocole, despufs de sometense al dictdmen ela-
bonado pon el Comitd de Investigaeidn y Etfica de nuestro hos
pital, y por haber sufrido Las medificaciones pentinentes pa
wa ef caso en cuestidn, ha sido aprobado para que se £feve @
cabo bafo Cus auspicios de nuestras instataciones, haciendo
uso de nuestros phopilos recursos mateniales y humanos, ton -
204 pacientes, que bafo pleno conocimiento de La imporiancia
de #ste estudio dC investigacidn cientlifica, hayan deeidido
aceptar su {nalusidn al protocolo. 02 Ld4 misma manend, QuUELL
mos recaloar € compromiso que fos aufones adquiecren pana --
con Cos sujfelos de fnvestigacidn, asi coms pana con nuesiro
hospitat y nauestno Instituto, dentro de 2as mds estrictas --
normas de fa &tlea profesional.

Quenemes ofrecer nna discufpa por habern difernido el -
dictdmen final, ya que 8{ bi&n Este sc habla expresado ver--
batmente a Cos autores, fas modificaciones que se realizanon
a &ste proyeeto por pante de uno de Zos miembros del Comité,
sufrienon un rethrazo fuera de Lo habitual.
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Atentamente

#
-
-

DR.ARMANDO MANSTILLA OLIVARES
Jede de €a Divisidn de
Educaeidn MEdica ¢ Investigacdidn
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