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RESUMEN DE LA INVESTIGACION PROPUESTA

1. ANTECEDENTES:
El tratamiento endovascular de los aneurismas intracraneales ha evolucionado
de forma acelerada en las Ultimas 2 décadas. Desde la aprobacion de los coils
con desprendimiento electrolitico controlado GDC (Guglielmi detachable coil)
desarrollado en la Universidad de los Angeles California en 1991 y aprobado
por la FDA (Food and Drugs Administration) en 1995, las técnicas
endovasculares han venido siendo ampliamente aceptadas y ultimamente
ocupan la primera eleccion de tratamiento en muchos centros de referencia
mundial ya que sus resultados son comparables e incluso superiores a las
técnicas quirdrgicas como lo vienen respaldando mudltiples estudios
internacionales abarcando ya aneurismas en areas de tradicional manejo

quirtrgico."”

Las técnicas endovasculares van de la mano con el desarrollo
tecnolégico en una relacién vital y bidireccional. La ingenieria biomédica
haciendo uso de mdultiples &reas de la fisica, la quimica, la mecanica y la
biologia, han permitido la creacion de nuevos dispositivos para el tratamiento
de la patologia vascular cerebral y asi mismo, los terapistas endovasculares
con la profundizacién en su conocimiento de las diferentes enfermedades y el
comportamiento de las mdltiples herramientas para su tratamiento han
contribuido a la mejoria de los productos ya existentes y la invencién de otros
tantos que los ayuden a afrontar de manera eficaz el advenimiento de nuevos
retos que se presentan en éste campo y que vienen aumentando a diario por la
popularizacion de la terapia endovascular.’® Lo anterior se puede observar
facilmente al estudiar la historia de la terapia endovascular desde el uso de los
balones desprendibles y electrocoagulaciéon, pasando por los coils y llegando a
los stents para asistir la embolizacién con coils con la evolucion posterior al

tratamiento solo con stents apareciendo asi la técnica de “Sole Stenting”,
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término acufiado en el Departamento de Terapia Endovascular Neurolégica del

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia de la ciudad de México."®

En la actualidad existen en investigacion diferentes tendencias

terapéuticas para los aneurismas.***

Una de las méas importantes es el
tratamiento con stents que producen diversion del flujo con modificacion de la
anatomia del vaso portador del aneurisma redireccionando la corriente
sanguinea a través de la arteria portadora creando asi un ambiente con
gradiente de intercambio entre el flujo intraluminal del vaso y el
intraaneurismético con la subsecuente estasis sanguinea en la luz del

aneurisma y asi su progresiva trombosis.***

Posteriormente viene un proceso
inflamatorio local que lleva a la formacién de una nueva capa intimal logrando
asi la exclusiobn anatdomica del aneurisma. A esto se le conoce como
tratamiento endoluminal de los aneurismas a diferencia del tratamiento

15-21

endosacular con coils u otros materiales embolizantes. Esto permite el

tratamiento de aneurismas de gran tamafo incluyendo los que producen efecto

compresivo sobre estructuras neurologicas vecinas.**?#

El creciente aumento de las patologias que pueden ser manejas por via
endovascular y de los dispositivos utilizados para estos fines, han llevado
igualmente al desarrollo de tecnologia en equipos y técnicas imagenoldgicas
que permiten realizar los procedimientos endovasculares de manera mas
eficiente y segura para el paciente.22 Uno de los aspectos fundamentales en
éste campo es la realizacion de controles imagenologicos al paciente para
vigilar la respuesta y evolucién de las enfermedades tratadas. Debido a que
ciertas patologias deben ser vigiladas de manera frecuente y precisa, se
requiere de técnicas diagndsticas que sean de bajo riesgo para los pacientes,
gue no impliquen un alto costo econdmico, que sean reproducibles y o mas
importante, que sean de utilidad para tomar decisiones terapéuticas de manera

acertada y oportuna.***42%31
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Es ampliamente conocida la dificultad que existe para el adecuado
seguimiento, con técnicas de imagen no invasiva, de los aneurismas
embolizados debido al artificio que se producen en las imagenes de tomografia
y resonancia provocado por los componentes metalicos de los coils y de los

11,14, 39, 46

stents. Ademas la angiotomografia computada de multidetector no es

un método eficaz para valorar stents intracraneales menores de 4mm de

.46 48 En este

diametro incluso con la aplicacién de los modernos filtros de kerne
campo la resonancia magnética ha aventajado a la tomografia ya que permite
la realizacién de secuencias que disminuyen este efecto y permiten obtener
imagenes parcialmente Utiles para la toma de decisiones, sin llegar aun a la
calidad y detalle que se requieren en la mayoria de los casos.* Por lo anterior,
la angiografia con sustraccion digital sigue siendo el método de referencia
diagnéstico y de seguimiento cuando se requiere establecer en detalle el
estado real de un aneurisma tratado y asi mismo evaluar las condiciones de los
dispositivos implantados especialmente en el caso de los stents donde se
deben observar y vigilar la evolucién de otros aspectos de impacto para el

14,1921 Todo esto sin

paciente diferentes del grado de oclusiéon del aneurisma.
olvidar que la angiografia cerebral no deja de ser un procedimiento invasivo con
reportes de morbilidad neuroldgica transitoria que se encuentran alrededor de
1-4% y secuelas permanentes de 0.1-0.5% especialmente en el contexto de
pacientes con enfermedad carotidea ateroesclerosa. Cuando se evaltan los
infartos silentes demostrados por resonancia magnética existen reportes tan
altos como el 44% especialmente en poblaciones con factores de riesgo

cerebrovascular, > 242

Cuando se hace el tratamiento de un aneurisma intracraneal con
cualquier tipo de stent y especialmente con los llamados diversores de flujo 6
“flow diverters” asi mismo que con los modificadores del flujo 6 “flow modifiers”
gue en ocasiones los dispositivos pueden pertenecer a ambos grupos como es
el caso del AOD X-Calibur, se debe tener especial cuidado y rigurosidad en el

seguimiento de la respuesta del aneurisma y del vaso portador debido a los
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efectos adversos que se vienen reportando en la literatura mundial atribuibles a
este tipo de dispositivos como la estenosis tardia, la hiperplasia neointimal y la

ruptura de aneurismas incidentales entre otros, 18232940

Es por eso que los
métodos diagnosticos imagenoldgicos utilizados para el seguimiento de los
stents deben permitir evaluar varios aspectos siendo los siguientes los mas
importantes: permeabilidad del stent, permeabilidad de las arterias colaterales
cruzadas por el stent, grado de oclusion del aneurisma, desarrollo de
hiperplasia neointimal, desplazamiento del stent, acortamiento del stent, estado
geomeétrico tridimensional del stent el estado anatomico radiolégico de la arteria
tratada al momento del examen. La angiografia por sustraccion digital es el
meétodo de eleccidon que cumple con estas caracteristicas, sin embargo por lo
expuesto previamente lo ideal seria disponer de una técnica imagenologica de
seguimiento de preferencia no invasiva que pudiera cumplir con estos
requerimientos ademas que sea de menor riesgo para el paciente y con menor
costo econdmico para las instituciones permitiendo esto una frecuencia mas

corta de realizacién de los controles.3%%?

En los ultimos 3 afios se ha venido desarrollando en pocos grupos
académicos internacionales una técnica que permite cumplir con la mayoria de
los objetivos planteados previamente. La mejor manera de describir esta
técnica es como una tomografia computada de detector plano (TC-DP) o “flat-
detector computed tomography” (FD-CT) con nombres que varian segun la
compaiiia fabricante del equipo (Ej: DynaCT Head en equipos Siemens). 264% 47
La tecnologia de la TC-DP se origin0 como un intento por mejorar la
radiografia estandar aportando una mayor eficiencia de absorcion y una
dinamica mas amplia que las placas y pantallas de rayos X. Esta nueva
modalidad radiolégica provee imagenes seccionales adquiridas con un sistema

33, 47

de arco en “C” usando detectores de panel plano. En la mayoria de las

instituciones de salud, estos sistemas estan instalados como equipos de

33, 47

angiografia. Los detectores planos, comparados con los detectores

multicorte de los tomografos actuales, tienen un tamafio mucho mas pequefio
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del elemento detector y por tanto tienen la capacidad de producir imagenes con
excelente visualizacion de estructuras con alto contraste entre ellas
proporcionando ademas una resolucion espacial superior. Sin embargo, el
tener un elemento detector pequefio reciben una menor cantidad del flujo de
fotones resultando esto en imagenes de baja calidad de estructuras de menor
contraste entre ellas. Esto explica por qué no dan buenas imagenes del
parénquima cerebral y al mismo tiempo explica por qué es una modalidad con
gran potencial para el estudio y seguimiento radiolégico de los pacientes con

stents intracraneanos.?®*

A pesar del conocimiento tedrico, existen muy pocos
reportes en la literatura acerca del uso de la técnica de TC-DP en el estudio de
los pacientes con stents intracraneanos y entre ellos, la mayoria lo hace en un
ambiente intraprocedimiento en la sala de angiografia con un acceso

intraarterial. 2"

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION:
Es la tomografia computada de detector plano con contraste intravenoso una
técnica radioldgica eficaz para la valoracion y seguimiento de los resultados de
la embolizacion de aneurismas intracraneales con el stent cubierto

semipermeable X-Calibur?

3. HIPOTESIS:
HIPOTESIS DE TRABAJO:
La tomografia computada de detector plano con contraste intravenoso
permite la valoracidon y seguimiento del estado del stent cubierto
semipermeable X-Calibur para el tratamiento de aneurismas

intracraneales asi como de los efectos adversos derivados del mismo.
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HIPOTESIS NULA:
La tomografia computada de detector plano con contraste intravenoso
no es eficaz en la valoracion y seguimiento del estado del stent cubierto
semipermeable X-Calibur para el tratamiento de aneurismas

intracraneales asi como de los efectos adversos derivados del mismo.

4. OBJETIVOS:
OBJETIVO GENERAL.:
Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es una técnica radiolégica eficaz para la valoracion y seguimiento
de los resultados de la embolizacion de aneurismas intracraneales con el stent

cubierto semipermeable X-Calibur.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Desarrollar un protocolo original de inyeccién intravenosa periférica de
contraste yodado no i6nico para la adecuada visualizacion del stent X-
Calibur y del arbol arterial comprometido. Se considera adecuada la
imagen que permite observar las caracteristicas planteadas en las

variables y objetivos especificos a continuacion.

e Estandarizar un método de procesamiento y reconstruccion de las
imagenes obtenidas de la adquisicion rotacional utilizando el programa
de examen DynaCT Head del angidgrafo Siemens AXIOM Artis y del
angiografo Siemens Artis Zeego ambos con un detector plano de silicio

amorfo de 30 x 40 cm? y con una plano de entrada diagonal de 48cms.

e Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar la permeabilidad de la arteria

portadora y tratada con el AOD X-Calibur.
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Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar el diametro prestent, intrastent y

poststent de la arteria portadora tratada con el AOD X-Calibur.

Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar el grado de estenosis del AOD X-
Calibur.

Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar el grado de oclusién del aneurisma
tratado con el AOD X-Calibur.

Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar la permeabilidad de las arterias

colaterales cruzadas por el AOD X-Calibur.

Identificar si la tomografia computada de detector plano con contraste
intravenoso es efectiva para valorar la conformacién espacial del AOD X-
Calibur.

Identificar cuales con los artificios que mas afectan la calidad de las
imagenes obtenidas mediante tomografia computada de detector plano
con contraste intravenoso en la valoracion y seguimiento del AOD X-
Calibur.

Identificar las diferencias en el obtencion, procesamiento vy
reconstruccién de las imagenes de tomografia computada de detector

plano entre los equipos AXIOM Artis y Artis Zeego.
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5. JUSTIFICACION:
En el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez
se esta desarrollando por parte del Departamento de Terapia Endovascular
Neurolégica un estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y
eficacia del dispositivo de oclusién de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion
Device) y sistema de implantacion Merlin MD para el tratamiento de los

aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA).

Dentro del marco de éste protocolo de investigacion se establece el
seguimiento imagenoldgico de los pacientes enrolados hasta el sexto mes de la
colocaciéon del stent. En este mismo protocolo se da libertad al investigador
principal, Dr. Marco Antonio Zenteno Castellanos, para la realizacion de
cualquier estudio radiolégico que se considere necesario para preservar la

seguridad de los pacientes tratados.

Dada la filosofia de trabajo de la Escuela de Terapia Endovascular del
Instituto en la que se tiene siempre como objetivo primario el bienestar de los
pacientes, haciendo uso de los recursos que sean necesarios para nunca violar
este precepto, es que por disciplina de accion médica siempre se realizan
controles estrictos con la frecuencia necesaria de todos los procedimientos
endovasculares que se practican en éste departamento. Estos codigos de
accion de nuestra escuela van en contra del tiempo establecido en el protocolo
de investigacion Merlin para la realizacion del primer control radiolégico de
nuestros pacientes teniendo en cuenta la inexperiencia con esta clase de
dispositivos y las complicaciones que se vienen reportando en la literatura

meédica internacional asociada a los stents del tipo diversores de flujo.

Esta contraposicion de conceptos llevo a la busqueda de una técnica
radiolégica novedosa que permitiera tener un control adecuado de las
diferentes variables a evaluar de un stent las cuales ya se expusieron

previamente. El escaso soporte que da la literatura médica publicada y la

Dr. Carlos Andrés Ferreira Prada | Péagina 11
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experiencia acumulada en el Departamento, no soportaban la realizacion de
estos controles con angiotomografia y respecto a la resonancia existe
desconocimiento de su eficacia especialmente con las nuevas secuencias que

se vienen practicando.

Todo esto precisamente soporta la necesidad para el seguimiento de los
pacientes enrolados en el protocolo de investigacion Merlin del desarrollo de
una técnica imagenoldgica no invasiva ya que no es viable la realizacion
frecuente de la angiografia por sustraccion digital, que es el método de
referencia, debido a muchas caracteristicas como lo es la morbilidad que

acafrrea para los pacientes entre otras.

6. METODOLOGIA:

DISENO:

e Estudio prospectivo, longitudinal y descriptivo.

POBLACION Y MUESTRA:

e Pacientes del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia enrolados
en el estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia
del dispositivo de oclusion de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion
Device) y sistema de implantacion Merlin MD para el tratamiento de los
aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA)

desde agosto del 2010 hasta agosto del 2011.

TIPO DE MUESTREO UTILIZADO:

e No aleatorizado, consecutivo

Dr. Carlos Andrés Ferreira Prada | Péagina 12
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CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia enrolados
en el estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia
del dispositivo de oclusion de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion
Device) y sistema de implantaciéon Merlin MD para el tratamiento de los

aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA)

CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Pacientes que no hayan autorizado el uso de sus imagenes para efectos

de investigacion, enseflanza médica y publicacion en el apartado
especifico para esto del consentimiento informado del estudio clinico
internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia del dispositivo de
oclusién de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion Device) y sistema de
implantacion Merlin MD para el tratamiento de los aneurismas

intracraneales en Latino Ameérica (Ensayo Merlin AOD- LA).

Pacientes que hayan presentado diagnoéstico de oclusion del stent y

arteria portadora previo al inicio del presente estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Pacientes en los que por fallecimiento o decision de la empresa, del
paciente o bilateral no continden en el plan de seguimiento establecido
en el estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia
del dispositivo de oclusion de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion
Device) y sistema de implantacion Merlin MD para el tratamiento de los

aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA).
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VARIABLES:

Tipo Variable Definicion Medicion Categoria/Unidad
Demografica #DCT Nimero del examen Cuantitativa #
Demografica # Paciente Identificacion numérica del paciente en el estudio Cuantitativa #
Demografica Edad Edad del paciente en afios Cuantitativa #
Demogréafica Género Género del paciente Cualitativa Femenino(1), Masculino(2)
Demografica Fecha Fecha de realizacion del examen Cuantitativa #

Clinica Numero de aneurismas Cantidad de aneurismas tratados con el AOD X-Calibur Cuantitativa #
Clinica Ubicacion del aneurisma Ubicacion del aneurisma seguin los segmentos anatomicos de la Cualitativa C1(1), C2(2), C3(3), C4(4)
arteria carotida interna C5(5), C6(6), C7(7)
Clinica Dimensiones del Medida en mm de los dos ejes mayores del aneurisma previo al Cuantitativa #
aneurisma tratamiento
Clinica Tamafio del aneurisma Tamafio del aneurisma segun la clasificacion internacional previo al Cualitativa Pequefio(1), mediano(2),
tratamiento con el AOD grande(3) y gigante(4)
Clinica Coils/clips en el aneurisma  Presencia de coils y/o ganchos de clipaje en el aneurisma tratado o en Cualitativa Ninguno(0), en el aneurisma
0 cercanos arterias cercanas al mismo o en el segmento en espejo (1) y cercano (2)
Clinica Ramas colaterales Arterias colaterales de la arteria portadora y que son cubiertas por el Cualitativa Oftélmica(1), ACoP(2),
cruzadas stent Coroidea anterior(3)
Tratamiento # de stent Cantidad de stents utilizados para el tratamiento del aneurisma Cuantitativa #
Tratamiento Dimensiones del stent Medidas del stent utilizado para la embolizacion Cuantitativa #
Diagnostico Artificios por estructuras Presencia de artificios por coils y/o clips u otra estructura metélica en el Cualitativa Si(1) 6 No (2)
metélicas aneurisma o0 en su vecindad
Diagnéstico Artificios por estructuras Presencia de artificios por estructuras 6seas proximas al aneurisma Cualitativa Si (1) 6 No (2)
oseas
Diagnostico Artificios por estructuras Presencia de artificios por estructuras 6seas proximas al aneurisma Cualitativa Si(1) 6 No (2)
oseas
Visualizacion de la Es posible valorar la patencia de la arteria portadora en sus segmentos
Diagnéstico patencia de la arteria prestent, intrastent y poststent Cualitativa Si (1) 6 No (2)
portadora
Diagnéstico Visualizacion del diametro Es posible hacer una medicién del diametro de la arteria portadora en Cualitativa Si (1) 6 No (2)
de la arteria portadora sus segmentos prestent, intrastent y poststent
Diagnéstico Visualizacion del grado de Es posible hacer una valoracion y medicion de la luz del stent que Cualitativa Si (1) 6 No (2)
estenosis intrastent permita determinar la presencia de estenosis y su porcentaje
Diagnéstico Visualizacién del grado de  Es posible valorar la el grado de oclusion del aneurisma tratado con el Cualitativa Si (1) 6 No (2)
oclusién del aneurisma stent
Visualizacion de la Es posible valorar la patencia de las arterias colaterales cruzadas por
Diagnéstico patencia de las arterias el stent Cualitativa Si (1) 6 No (2)
colaterales
Visualizacion de la Es posible valorar la forma del stent en todo su trayecto para
Diagnéstico conformacién espacial del determinar cambios en la misma como quiebres, estrechamiento, Cualitativa Si (1) 6 No (2)
stent dilataciones, herniaciones y fracturas
Opacificacion del segmento ~ Escala cualitativa subjetiva del nivel de opacificacion con contraste del
Diagnéstico intrastent de la arteria segmento intrastent de la arteria portadora Cualitativa Baja(1), Media(2) y Alta(3)
portadora
Intervencion Angiégrafo Equipo de angiografia utilizado para el examen Cualitativa ~ AXIOM Artis(1), Artis Zeego(2)
Intervencion Catéter venoso Catéter venoso utilizado para la canalizacién y paso del contraste Cuantitativa #
Intervencion Sitio de puncion Sitio de puncién venosa periférica para administrar el contraste Cualitativa Antebrao(1), mano(2)
Intervencion Tiempo de retardo Tiempo transcurrido entre el inicio de la inyeccioén del contraste y el Cuantitativa #
inicio de la adquisicion
Intervencion Medio de contraste y Medio de contraste utilizado y su concentracién de | Cualitativa Ipamidol(1) ioversol(2)
concentracion ylopramida(3)
Intervencion XA comparativa Angiografia con sustraccion digital realizada en un lapso menor a 48h Cualitativa Si(1) 6 No(2))
respecto al examen de investigacion
Interpretacion subjetiva de la concordancia de las caracteristicas a
Intervencion Concordancia con la XA evaluar entre la angiografia por sustraccion digital y la tomografia Cualitativa Si(1) 6 No(2))
computada de detector plano
Clinica Efectos adversos clinicos Efectos adversos clinicos atribuibles al examen o el medio de Cualitativa Escritura abierta

contraste
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PROCEDIMIENTO Y ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Tiempo:

Desde el 14 de Noviembre del 2010 y hasta el 02 de Agosto del 2011, a
todos los pacientes enrolados en el estudio clinico internacional
multicéntrico de la seguridad y eficacia del dispositivo de oclusion de
aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion Device) y sistema de
implantacion Merlin MD para el tratamiento de los aneurismas
intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA) segun la
evolucion se les realizd controles mensuales con una tomografia
computada de detector plano con inyeccién intravenosa de contraste si
en el consentimiento informado del estudio aceptaron el apartado
referente al uso de sus imagenes con fines de investigacion, ensefianza
meédica y publicacion médica y si aceptaron la realizacion de éstos
examenes con la firma del consentimiento informado propio del presente

estudio (anexol).

Equipos de Detector Plano:
Las tomografias computadas de detector plano con inyeccion
intravenosa de contraste se realizaron en 2 equipos de angiografia
disponibles en el Departamento de Terapia Endovascular del instituto
Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suérez:
1. Angiografo biplano AXIOM-Artis (Siemens AG Medical Solutions
Angiography, Fluoroscopic and Radiographic  Systems
Siemensstr. 1DE-91301, Forchheim, Alemania).

2. Angiografo monoplanar multieje Artis Zeego (Siemens AG Medical
Solutions Angiography, Fluoroscopic and Radiographic Systems
Siemensstr. 1DE-91301, Forchheim, Alemania).
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e Preparacion del paciente:

1. Ayuno.

2. Se requiere que no haya sido expuesto a medios de contraste no
idnico al menos 30 min previos al examen.

3. Canalizacibn de una vena periférica en el pliegue cubital,
antebrazo o dorso de la mano con un catéter venoso periférico de
20G con retorno sanguineo y sin presencia de dolor ante la
infusion de 10cc de solucion salina al 0.9% (este paso valora la
calidad del acceso venoso y disminuye el riesgo de infiltracion de
contraste cuando se haga la infusion controlada con el inyector.

4. Se posiciona el paciente de manera centrada en la mesa y en el
soporte cefalico con comodidad para evitar movimiento durante el
examen. Previo a esto se retira cualquier objeto metélico de la
cabeza y el cuello para disminuir los artificios por estructuras
metalicas que vayan a disminuir la calidad de las imagenes.

5. Se le explica al paciente en qué consiste el examen, el tiempo que
dura, las potenciales sensaciones molestas con la inyeccion del
contraste y se le pide que mantenga los ojos cerrados, no se
mueva, no hable y no pase saliva durante la adquisicidn mientras
mantiene una respiracion lenta y superficial.

6. Posterior al examen se retira la canalizacion y se dan

instrucciones de hidratacion oral.

e Adquisicién rotacional del volumen de datos:

1. La adquisiciéon del volumen de datos rotacional en el equipo
AXIOM Artis se realizé con los siguientes parametros: Programa
de examen DynaCT Head, programa de adquisicion de 20sDR-H
4°/1, rotacion de 20 segundos, 543 proyecciones, 219° de angulo
total y sin ningun tipo de aumento con detector plano de 30 x 40
cm? de silicio amorfo con un plano de entrada diagonal de 48cms,

matriz de 1920 x 2480 de alta resolucibn con un tamafo en
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pixeles de 154 um (29,6 cm x 38,2 cm), velocidad maxima de
adquisicién hasta 30 imagenes/seg y una dosis de radiacion de

aproximadamente 1.2 uGy/proyeccion.

2. La adquisicion del volumen de datos rotacional en el equipo Artis
Zeego se realizd con los siguientes pardmetros: Programa de
examen DynaCT Head, programa de adquisicion de 20sDR-H 4°/1,
rotacion de 20 segundos, 543 proyecciones, 200° de angulo total
y sin ningun tipo de aumento con detector plano de 30 x 40 cm?
de silicio amorfo con un plano de entrada diagonal de 48cms,
matriz de 1920 x 2480 de alta resolucion con un tamafo en
pixeles de 154 pm (29,6 cm x 38,2 cm), velocidad méaxima de
adquisicién hasta 60 imagenes/seg y una dosis de radiacion de

aproximadamente 1.2 uGy/proyeccion.

e Inyeccién del medio de contraste:

1. Se realiz6 la inyeccion de 100cc de medio de contraste no idnico
sin diluir. Durante el estudio se utilizaron tres sustancias diferentes
(iopamidol, ioversol y iopramida) con diferentes concentraciones
de yodo para el iopamidol con uso de 300 y 370 mg I/ml
((opamiron, Bayer Schering Pharma AG, Alemania), ioversol de
320 mg I/ml (Optiray, Mallinckrodt, USA) y iopramida de 300 mg

I/ml (Ultravist, Bayer Schering Pharma AG, Alemania).

2. Se utilizé en ambos angiégrafos un inyector MEDRAD MARK
VProVis Model PD con una jeringa de 150cc. La programacion de
inyeccion fue asi: velocidad de inyeccion de 5cc/seg, volumen de

100cc, tiempo de 20 seg y presion de 150 psi.
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3. La inyeccion fue manual para evaluar los diferentes rangos de
retardo entre el inicio de la inyeccién del medio de contraste y el
inicio de la adquisicion del volumen de datos que varié desde 10-
15 segundos segun cada paciente (varia segun la talla del
paciente, el género o por la presencia de alguna condicion
anatomica, fisiolégica o patoldégica que modifique el tiempo de
llegada del contraste a nivel intracraneal como por ejemplo falla
cardiaca, ateroesclerosis severa de vasos supraérticos, una
malformacion arteriovenosa 0 una estenosis severa o Si se trata
de un aneurisma gigante con lento flujo intraaneurismético entre

otros).

e Procesamiento de las imagenes:

1. Se realiz6 el post procesamiento de las imagenes en la estacion
de trabajo X-Leonardo con el programa Syngo® XWP VB 11B y
con la aplicacion InSpace3D (Siemens AG Medical Solutions,
Forchheim, Alemania). ElI post proceso en éste programa
computacional incluye el desarrollo de algoritmos especificos que
corrigen artificios como el endurecimiento del haz de rayos X,
radiacion dispersa, proyecciones truncadas y artificios en anillo y
parcialmente el artificio de crecimiento (blooming). El postproceso
resulta en aproximadamente 463 cortes en una matriz de 512x512
para el AXIOM Artis y de 1024x1024 para el Artis Zeego. El
tamafio del minimo del voxel es de 0.1x0.1x0.1 mm?® para el
AXIOM Artis y de 0.5x0.5x0.5 mm?® para el Artis Zeego.

Las reconstrucciones fueron realizadas usando un modo de
reconstruccion “native mask”, nucleo tipo “HU” e impresion de
imagen “normal” (reconstruccion 1) y “Sharp” (reconstruccion 2).
La reconstruccion 1 fue usada para visualizar el stent en la técnica

“volume rendering” (VRT). La reconstruccion “native fill”, nacleo
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tipo “HU” e impresion de imagen “normal” (reconstruccion 3) fue
utilizada para tener un mejor contraste de la imagen de la luz del
stent (MPR - multiplanar reformation/reconstruction). Finalmente
se uso un modo de reconstruccion “sustracted”, nucleo tipo “EE” e
impresion de imagen “smooth” (reconstruccion 4) para tener
imagenes con reconstrucciones MIP (maximum intensity

projection).

Las reconstrucciones en VTR, MIP y MPR se realizaron
utilizando los ejes de corte en los tres planos (sagital, coronal y
transversal) para obtener las imagenes donde se visualizara el
stent y el vaso de la manera mas completa y continua posible. Asi
mismo se realizaron trazos transversos en a lo largo del stent
dividiéndolo en tercios y tratando de pasar por los puntos de
estenosis si ésta estaba presente. Las imagenes transversas del
stent fueron utilizadas para medir el didmetro interno del stent y el
didmetro del segmento intrastent de la arteria portadora para
establecer un porcentaje de estenosis en cada uno de los
segmentos y de los casos. Las anteriores imagenes se procesaron
con un voxel de 0.1 mm® en el AXIOM Artis y de 0.5 mm® en el
Artis Zeego. Para obtener imagenes de las celdillas del stent y de
su conformacién espacial se procesaron las imagenes con voxel
de 3 mm®. Ademas de lo anterior, en la estacion de trabajo del
Artis Zeego fue posible realizar reconstrucciones 3D a partir de las
mismas proyecciones anteriores utilizando formatos pre-
establecidos para visualizar vasos cervicales e intracraneales tipo

angiotomografia (Ver fig-1).
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Tarea eliminada con éxito para ARTIS wI. (%
Fig-1. Programa Syngo® XWP VB 11B y con la aplicacion InSpace3D (Siemens AG

Medical Solutions, Forchheim, Alemania). Imagen original.

Inyeccion del medio de contraste:

1. Las imagenes fueron evaluadas por dos médicos especialistas
neuroradidlogos y especialistas en terapia endovascular
neuroldgica (Dr. Marco Antonio Zenteno Castellanos y Dr. Jorge
Balderrama Bafares) para determinar si técnica es eficaz en
mostrar los diferentes aspectos a evaluar en el control de un stent
intracraneal para tratamiento de aneurismas tal cual se determind

en los objetivos y variables del presente estudio.
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e ANALISIS ESTADISTICO:
1. Procesamiento de resultados con herramientas estadisticas para
obtener porcentajes debido a las caracteristicas descriptivas del

estudio. Se utiliz6 el programa IBM SPSS Statistics 19.

7. CONSIDERACIONES ETICAS:

e La técnica radiolégica aqui evaluada no ha demostrado tener efectos
adversos superiores a los ya convencionalmente conocidos y ofrece
incluso menor nivel de radiacion que la angiotomografia por multicorte
de acuerdo a los estudios reportados y con las limitaciones técnicas de
ésta Ultima para evaluar todas las caracteristicas necesarias en el
seguimiento de un stent intracraneal. Respecto al medio de contraste, el
volumen aplicado esta dentro del promedio llegando aproximadamente a
1 a 1.2cc/kg de peso de cada paciente lo cual es una cantidad aceptable
y mucho menor que la angiografia que es el método radiolégico de

referencia para estas evaluaciones.

¢ A los pacientes enrolados en el presente estudio ya se les ha explicado,
han leido, comprendido, aceptado y firmado el consentimiento informado
del estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia
del dispositivo de oclusién de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion
Device) y sistema de implantacién Merlin MD para el tratamiento de los
aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA)
donde se comprometen a acudir a todos y cada uno de los controles
extraordinarios del tipo clinico, imagenologico y de laboratorio que sean

necesarios y establecidos segun el criterio del investigador principal.

e Los pacientes enrolados en este protocolo de investigacion deben haber
firmado en el consentimiento informado del estudio clinico internacional

multicéntrico de la seguridad y eficacia del dispositivo de oclusion de
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aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion Device) y sistema de
implantacion Merlin MD para el tratamiento de los aneurismas
intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA) el apartado
donde autorizan el uso de sus imagenes para divulgacion con fines

médico cientificos.

e Los pacientes deben ademas firmar un consentimiento especifico para
estas evaluaciones con la técnica de tomografia computada de detector

plano. (Anexo 1).

Dr. Carlos Andrés Ferreira Prada | Pégina 22




Departamento de Terapia Endovascular Neurolégica 2011

8. RESULTADOS:

En el presente estudio se incluyeron 16 de los 22 pacientes enrolados en el
estudio clinico internacional multicéntrico de la seguridad y eficacia del
dispositivo de oclusion de aneurismas (AOD, Aneurysm Occlusion Device) y
sistema de implantacion Merlin MD para el tratamiento de los aneurismas
intracraneales en Latino América (Ensayo Merlin AOD- LA). Un paciente fue
eliminado por fallecimiento y cinco pacientes fueron excluidos, cuatro por
haber presentado oclusion del stent y de la arteria portadora siendo
detectado previo al inicio de éste estudio y otro paciente mas por negacion

de su participacion.

A cada paciente se le realiz6 mensualmente una tomografia de detector
plano a partir de noviembre del 2010 hasta julio del 2011 (9 meses)
completando un diferente nUmero de examenes dependiendo del tiempo de
inclusion (total: 105) en el estudio clinico internacional multicéntrico de la
seguridad y eficacia del dispositivo de oclusion de aneurismas (AOD,
Aneurysm Occlusion Device) y sistema de implantacién Merlin MD para el
tratamiento de los aneurismas intracraneales en Latino América (Ensayo
Merlin AOD- LA).

De los 16 pacientes incluidos en el presente estudio, 2 (12.5%) son
hombres y 14 (87.5%) mujeres. El promedio de edad es de 54.1 afios con
una minima de 19 afios y una maxima de 82 afios. Los aneurismas son 19
ya que 1 paciente presentaba 3 aneurismas y otro paciente 2 aneurismas
todos contiguos y que fueron tratados en el mismo tiempo de embolizacion.
De los 19 aneurismas fueron 6 (31.6%), 1 (5.2%) medianos y 12 (63.1%)
pequeinos siendo izquierdos 16 (84.2%) y 3 derechos (15.8%). Respecto a
los segmentos carotideos afectados, el segmento oftalmico tuvo el mayor
namero con 10 (52.6%) seguido del segmento comunicante posterior con 6
(31.7% vy finalmente del segmento cavernoso con (15.7%). De los 19

aneurismas, 3 (15.8%) tienen tratamiento previo con coils, 4 (21%) tienen un
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clip cercano en el segmento en espejo correspondiente y 12 (63.2%) no

tienen ninguna estructura metélica similar cercana (Ver tabla 1y 2).

Se colocaron en total 23 stents ya que 1 paciente requiri6é 2 stents, otra
paciente requirié 3 stents y otra paciente 5 stents. Las ramas colaterales
cubiertas por los stents colocados fueron en total 18 siendo principalmente
cubierta la arteria oftalmica 13 (72%) y la arteria comunicante posterior 2
(11.4%) y en 3 (16.6%) pacientes no se cubrid ninguna rama colateral

angiograficamente visible.

Variables Resultado

Total de TC-DP 105
Género:

» Mujeres 14 (87.5%)

» Hombres 2 (12.5)
# de Anerismas: 19

» Cavernosos 15.7%

» Oftalmicos 52.6%

» Comunicantes Post 31.7%

Arterias Colaterales cubiertas:

> Arteria oftalmica 72%
» Arteria comunicante posterior 11.4%
» Ninguna 16.6%

Tabla 1. Variables demograficas.
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Se realizaron 105 tomografias computadas de detector plano a los 16
pacientes enrolados en el estudio. En la totalidad de las TC-DP no se
presentaron artificios por movimiento ni artificios por estructuras 6seas. Los
artificios por estructuras metalicas se presentaron en 35 (33.3%) casos
siendo de estos el 51% por estructuras cercanas y el 48.5 por estructuras

metélicas en el aneurisma tratado con el AOD X-Calibur (Ver tabla 2).

La inyeccion del medio de contraste fue realizada a través de un catéter
venoso periférico 20G en el 100% de los casos. El acceso venoso en el
antebrazo se realiz6 en 72 (68.5%) casos y en la mano se realizaron 33
(31.5%) casos. El tiempo de retardo entre el inicio de la inyeccidon del medio
de contraste y el inicio de la adquisicion fue de 10 segundos en 75 (71.4%)
casos, 12 segundos en 23 (22%) casos, 13 segundos en 3 (2.8%) casos y de
15 segundos en 4 (3.8%) casos. Los medios de contraste no ionicos
utilizados fueron iopamidol-300 en 56 (53.3%) casos, iopamidol-370 en 28
(26.6%) casos, ioversol-320 en 17 (16.3%) casos y iopramida en 4 (3.8%)
casos (Ver tabla 2). Se evaluaron mediante anamnesis y examen fisico los
efectos adversos clinicos atribuibles a la TC-DP incluyendo a la
administracion del medio de contraste y no se encontraron en la poblacion

estudiada.

La visualizacion de la patencia de la arteria portadora fue positiva en el
100% de los casos al igual que la visualizacion del diametro de la arteria
portadora en sus segmentos prestent y poststent. La visualizacion del grado
de estenosis fue positivo en 85 (81%) de los casos. La visualizacién del
grado de oclusion del aneurisma fue positivo en 84 (80%). La visualizacion
de la patencia de las arterias colaterales cubiertas por el AOD X-Calibur fue
positivo en 81 (77%) de casos. La visualizacion de la conformacion espacial
del stent fue positiva en 94 (90%) de los casos. La opacificacion del
segmento intrastent de la arteria portadora fue alta en 82 (78.1%), media en
14 (13.3%) y baja en 9 (8.6%) de los casos (Ver tabla 3).
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Variables

Presencia de coils/clips:
» Cercanos al aneurisma
» En el aneurisma
> No presencia

Arterias colaterales cubiertas:
> A. Oftalmica
» A. Comunicante posterior
» Ninguna arteria cubierta

Artificios:
» Por estructuras metalicas
» Por estructuras 0seas
» Por movimiento

Catéter venoso

Acceso venoso periférico:
» Antebrazo (pliegue)
» Mano (dorso)

Tiempo de retardo:
» 10 seg
> 12 seg
» 13 seg
> 15 seg

Medios de contraste:
» lopamidol - 300
» lopamidol - 370
» loversol - 320
» lopramida - 300

Tabla 2. Variables técnicas.

Resultado

4 (21%)
3 (15.8%)
12 (63.2%)

13 (72%)
2 (11.4%)
3 (16.6%)

35 (33.3%)
0%
0%

20G (100%)

72 (68.5%)
33 (31.5%)

75 (71.4%)
23 (22%)
3 (2.8%)
4 (3.8%)

56 (53.3%)

28 (26.6%)

17 (16.3%)
4 (3.8%)
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Variables Resultado

Visualizacion de la patencia de la arteria 105 (100%)
portadora
Visualizacion del diametro de la arteria 105 (100%)
portadora

Visualizacién del grado de estenosis

mtrgstg?t: 85 (81%)
0,
> No 20 (19%)
Visualizacion del grado de oclusion del
ane;ng:,na: 84 (80%)
0,
> No 21 (20%)
Visualizacién de la patencia de las
arte}na;icolaterales: 81 (77%)
0,
> No 24 (23%)
Visualizacién de la conformacién espacial
del ;tesnit: 94 (90%)
0,
> No 11 (10%)

Opacificacion del segmento intrastent de

la arteria portadora: 82 (78.1%)

> Alto 14 (13.3%)
> Me_dlo 9 (8.6%)
» Bajo '

Tabla 3. Variables de interpretacion de eficacia de la TC-DP.
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9. DISCUSION:

Cuando se hace el tratamiento de un aneurisma intracraneal con cualquier
tipo de stent y especialmente con los llamados diversores de flujo 6 “flow
diverters” asi mismo que con los modificadores del flujo 6 “flow modifiers”
como es el caso del AOD X-Calibur que pertenece a ambos grupos, se debe
tener especial cuidado y rigurosidad en el seguimiento de la respuesta del
aneurisma y del vaso portador debido a los efectos adversos que se vienen
reportando en la literatura mundial atribuibles a este tipo de dispositivos
como la estenosis tardia, la hiperplasia neointimal y la ruptura de aneurismas

incidentales entre otros, 8232940

En éste estudio se presenta la técnica radiolégica de Tomografia
Computada de Detector Plano (TC-DP) con inyeccidbn de contraste
intravenoso periférico como una técnica no invasiva, eficaz, rpida, segura y
reproducible para la valoracion y seguimiento de los pacientes embolizados

de su aneurisma(s) cerebral(es) con el AOD X-Calibur.

De las 105 tomografias computadas de detector plano, 90 (85.7%)
fueron realizadas en el angiégrafo AXIOM Artis y 15 (14.3% fueron
realizadas en el angiégrafo Artis Zeego. Las imagenes obtenidas y
procesadas en el equipo de angiografia Artis Zeego tuvieron en todos los
casos una alta opacificacion arterial, sin embargo esto puede deberse a que
el uso de éste equipo se inicid a 6 semanas de culminar el estudio y cuando
el equipo que practico las TC-DP, tenian mas experiencia en los tiempos de
inyeccion y adquisicién. A pesar de esto, los evaluadores coincidieron en
afirmar que la calidad de las imagenes del equipo Artis Zeego son mas
definidas que las del angiografo AXIOM Artis lo cual se explica claramente
por la resolucion de la matriz con la que se realiza el post proceso siendo de
512x512 en el AXIOM Atrtis contra 1024x1024 en el Artis Zeego. Otra gran
diferencia entre los dos equipos y que esta a favor del angiografo AXIOM

Artis es que éste equipo permite realizar cortes para obtener los voxel de
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0.1mm?® mientras gue el Artis Zeego solo permite realizarlos como minimo de
0.5mm? (Ver Fig-2).

Fig-2. Paciente con aneurisma grande del segmento comunicante posterior de la
carétida interna izquierda embolizado con el AOD X-Calibur. En A se observa la
TC-DP realizada con el equipo AXIOM Artis y en B con el equipo Artis Zeego. Se
aprecia la mayor definicién de la imagen B, sin embargo por el mayor tamafio

del voxel es posible valorar mejor el interior del stent en la imagen A.

De los 3 artificios evaluados, por estructuras metalicas, por estructuras
Oseas y por movimiento (ya se explicé previamente los artificios mas
importantes eliminados por el programa de reconstruccion de las imagenes
Syngo® XWP), se encontré que los artificios producidos por las estructuras
metalicas y especificamente aquellos que se encuentran en el aneurisma
tratado, son los que impiden visualizar las diferentes variables establecidas
en el presente estudio. Existen ya protocolos de algoritmos diseiflados para
reducir este tipo de artificio que realmente disminuye la calidad de la imagen
haciéndola inatil para observar las caracteristicas que se requieren en la
evaluacion y seguimiento de un paciente con stents intracraneales.®” * (Ver
Fig-3).
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Fig-3. Ay B. Paciente con aneurisma grande car6tido oftalmico izquierdo previamente
embolizado con coils y con residual Roy-Raymond lll. Se aprecia la severa
distorsion de la imagen debido a los artificios por estructuras metdlicas en el
aneurisma. C y D. Paciente con aneurisma gigante caro6tido cavernoso izquierdo
y con antecedente de cierre quirirgico de la caroétida interna derecha por otro
aneurisma gigante en espejo y con anastomosis extra-intracraneal fallida. Se
observa los artificios por estructuras metalicas cercanas pero que no impiden la
visualizacion de las diferentes caracteristicas del stent, arteria portadora y
aneurisma. Incluso se demuestra claramente el gran residual aneurismatico

posterior a la colocacién del 3er de 5 stents con lo que culminé el tratamiento.

Las caracteristicas técnicas de la inyeccion muestran que la canalizacion
de una vena periférica con un catéter venoso 20G es adecuada para

optimizar una via de acceso que soporte el volumen y la presién con que se
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inyecta el contraste. El sitio de canalizacion (antebrazo 6 mano) muestra que
para obtener una opacificacion alta del segmento intrastent de la arteria
portadora, se debe modificar en aproximadamente 10-12 segundos el tiempo
de retardo de la adquisicién respecto el inicio de la inyeccion siendo el
tiempo Optimo de 10 segundos para el acceso en el antebrazo y de 12
segundos para el acceso en la mano, excepto por los 2 pacientes
masculinos enrolados en quienes el tiempo 6ptimo fue de 14-15 segundos
con acceso venoso en el antebrazo (Ver Fig-5). La causa de esto no se pudo
determinar con claridad pero se cree que es debido a la talla de los dos
hombres respecto de las mujeres. Los diferentes medios de contraste y su
concentracion no tuvieron relevancia en la calidad de la imagen y su

opacificacion (Ver Fig-4).

Fig-4. Paciente masculino con aneurisma del segmento comunicante posterior de la arteria

cardtida interna derecha y antecedente de MAV parietal derecha tratada
completamente con radiocirugia. Se presentan imagenes en proyecciones similares
y que fueron inyectadas a través de acceso venoso en el antebrazo derecho y con
iopamidol 300. A. TC-DP con retraso de la adquisicion de 10 seg. B. TC-DP con
retraso de la adquisicion de 13 seg. C. TC-DP con retraso de la adquisicién de 15

seg. Se observa claramente las diferentes clases de opacificacion intrastent.

Dr. Carlos Andrés Ferreira Prada | REGIERHE




Departamento de Terapia Endovascular Neurolégica 2011
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Fig-5

Respecto a las 7 variables especificas aqui estudiadas para determinar
la eficacia de la tomografia computada de detector plano en la valoracion y
seguimiento de los pacientes quienes han sido tratados con stents
intracraneanos del tipo diversores del flujo 6 “flow diverter” y modificadores
del flujo 6 “flow modifier” como lo es el Stent X-Calibur, se encontré que la
TC-DP permitié6 evaluar la totalidad de las 7 variables en 83 examenes
realizados para un 79.5% de los examenes con eficacia del 100%. 22
(20.5%) TC-DP no alcanzaron el 100% de eficacia. De estos 22 exadmenes, 5
(4.7%) se presentaron en pacientes sin artificios por estructuras metélicas (4
pertenecientes al mismo paciente que es un masculino con antecedente de
malformacién arteriovenosa cerrada por radiocirugia en el mismo eje arterial
tratado con el AOD X-Calibur) pero con asociacion a una opacificacion baja
del segmento intrastent de la arteria portadora traduciendo un problema en la
técnica de inyeccion y en el tiempo de retraso con el inicio de la adquisicion
(Ver Fig-6). Asociado a esto, los examenes defectuosos en 3 (58% de
eficacia) de las 7 variables (visualizacion del grado de estenosis intrastent,
grado de oclusion del aneurisma y patencia de las arterias colaterales)
fueron realizados principalmente en los tres primeros meses de iniciado el
estudio cuando se aun no se habia adquirido un avance adecuado en la

curva de aprendizaje ya que posteriormente los examenes de estos
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pacientes alcanzan el 100% de efectividad (Ver Fig-7, 8 y 10). Los otros 17
examenes se encuentran en pacientes con importantes artificios por
estructuras metélicas debido a que estan en el aneurisma tratado con el
stent X-Calibur, alcanzando una efectividad del 58% debido a que no
cumplen con 3 de las 7 variables de eficacia y que son las mismas ya
descritas para los otros casos. Los examenes con artificios por estructuras
metalicas cercanas especialmente en el segmento en espejo de la arteria
carétida interna contralateral, no fallaron en cumplir con cada una de las
variables de eficacia aunque si es claro que afectan la calidad de la imagen e
incluso llegando a afectar variables importantes de medicibn como la
estenosis intrastent por efecto Hounsfield o por artificio de crecimiento o
“blooming” ademas del posible fallo en la interpretacion del flujo laminar ya
gue esto determina que en el centro del stent haya mas velocidad de flujo y
se traduzca en mayor intensidad de la imagen comparado con el flujo en la
periferia el cual al ser mas lento hace que la intensidad no sea tan marcada.
Esto fendbmeno de flujo laminar se ha descrito claramente en los estudios de

enfermedad carotidea ateroesclerosa (Ver Fig-9). 4243

En 12 (11.42%) de los exdmenes de TC-DP se realizaron angiografias
con sustraccion digital el mismo dia. Se pudo determinar con esto que en
variables de gran susceptibilidad para la discordancia entre ambos métodos
diagndsticos como lo son la determinacién del porcentaje de estenosis
intrastent y el grado de oclusion del aneurisma, no habia una diferencia
mayor a 2% en las medidas lo que comprendia medir el diametro externo e
interno del stent y el diametro del segmento intrastent de la arteria portadora
al igual que la medicion del aneurisma residual y determinar la forma del
mismo (Ver Fig-9 y 10). Esto concuerda con diversos estudios que reportan
que la tomografia computada de detector plano es mas fiel a los resultados
observados en la angiografia por sustraccion digital que la angiotomografia
por multicorte o la angioresonancia con secuencias TOF obteniéndose

imagenes de reconstruccion 3D de mejor resolucion (Ver Fig-ll).32' 34,39
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Fig-9. Paciente femenina de 35 afios con tres aneurismas pequefios contiguos desde el
segmento oftdlmico hasta el segmento comunicante posterior izquierdo. A.
proyeccion que muestra claramente y en toda su extension la luz del stent y su
opacificacion. B. Acercamiento de la imagen A donde su observa la estenosis
intrastent. C. Corte transverso a nivel del 1/3 proximal en el punto de mayor
estenosis y medicion del diametro interno del stent. D. Igual que la imagen C pero
con medicién de la luz del stent. De esta manera se puede determinar el

porcentaje de estenosis para el seguimiento.
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Fig-10. Ay B. Se demuestra la adecuada visualizacion en diferentes proyecciones de las
arterias colaterales cubiertas por el stent. En este caso la arteria oftalmica.

10. CONCLUSIONES:

e La tomografia computada de detector plano (TC-DP) con el
protocolo de inyeccion intravenosa periférica de medio de
contraste aqui propuesto, es una técnica radiolégica eficaz para la
valoracion y seguimiento de los pacientes tratados con el stent X-
Calibur, lo cual se puede inferir a otros stents intracraneales. Se
considera un método eficaz debido a que cuenta con el poder
necesario para visualizar todas aquellas caracteristicas de los
stents intracraneales para embolizacion de aneurismas, asi como
de sus resultados y potenciales complicaciones. Ademas de su
eficacia es una técnica no invasiva, rapida, reproducible,
relativamente econOmica y con un muy bajo potencial de
complicaciones si se compara con el método estandar que es la
angiografia por sustraccién digital.
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e La tomografia computada de detector plano aun es altamente
sensible a los artificios producidos por estructuras metalicas como
ganchos de clipaje o coils en el aneurisma objeto de evaluacion
aunque ya se encuentran en practica algoritmos que permiten
atenuar estos artificios.

Fig-11. A-D. TC-DP con inyeccion venosa periférica del medio de contraste realizada con

el angiégrafo Siemens Artis Zeego con reconstruccion 3D con programa pre-
establecido para vasos tipo AngioTC multicorte. Se observa claramente el
aneurisma residual que esta cubierto por el stent pero con una resolucién mejor

que en la angiotomografia multicorte.
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12.ANEXO 1:
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

Eficacia de la Tomografia Computada de Detector Plano con inyeccidon de
contraste intravenoso para la valoracion y seguimiento del stent
intracraneano X-Calibur en el tratamiento de aneurismas intracraneanos.

Yo

(Nombre y apellidos del paciente).

Certifico por medio de la firma del presente documento que el Dr. Carlos Andrés
Ferreira Prada, monitor del Protocolo Merlin, me ha explicado de manera amplia y
precisa mi diagnostico y estado actual de evolucion del tratamiento de mi(s)
aneurisma(s) con el Stent cubierto con membrana semipermeable X-Calibur de la
compafiia Merlin MD y la necesidad del seguimiento radiol6gico mediante la
realizacion de una tomografia computada de detector plano (DynaCT) con la
inyeccién de medio de contraste intravenoso dentro del marco de mi participacion
ya aceptado en el estudio clinico Merlin. Se me ha explicado igualmente los
posibles efectos adversos y riesgos a los que me expongo por la realizacién de

éste examen radiolégico.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio

en el momento que yo asi lo decida.

NO () SI() ACEPTO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO:

Firma del paciente

o su familiar responsable en caso de no estar legalmente habilitado para hacerlo.
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