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1. RESUMEN DE LA INVESTIGACION PROPUESTA

Titulo Complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares
neuroldgicos” en el Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia "Manuel Velasco Suarez”.

Metodologia Estudio descriptivo retrospectivo.

Duracion Pacientes atendidos en el INNNMVS en el periodo de enero

2020 a enero 2022. El anélisis estadistico se realizara en el

segundo semestre del ciclo académico 2022-2023.

Centro(s) participantes

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia "Manuel

Velasco Suarez".

Riesgo de la investigacion

Riesgo bajo.

Obijetivo primario

Describir la frecuencia complicaciones asociadas a

procedimientos endovasculares neuroldgicos.

Objetivo secundario

1. Hacer comparaciones con literatura mundial.
2. Describir los factores que contribuyen a la presencia de una
complicacién asociado a un procedimiento endovascular

neuroldgico.

Tamafio de muestra

Muestra por conveniencia. Se incluirdn todos los pacientes
que presentaron una complicacion asociado a unos
procedimientos endovascular neuroldgico atendidos en el
Servicio de Terapia Endovascular Neuroldgica en el periodo
de enero de 2020 a enero de 2022.
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Criterios de inclusion

principales

- Pacientes mayores de 18 arios.

- Todos los pacientes ingresados en el Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia "Manuel Velasco Suarez" a
quienes se les realizd procedimiento endovascular
neuroldgico.

- Pacientes con alguna complicacion asociada a la realizacion
de procedimiento endovascular que se pueda visualizar en

archivo de imagen.

Criterios de exclusién

principales

- Pacientes con antecedente de procedimiento quirtrgico
(Neuroquirargico, Radioneurocirugia).

- Pacientes cuya complicacion fue descrita en el reporte del
estudio, pero no se observa en los archivos de imagen.

- Expedientes clinicos incompletos.

Intervencién

Se realizara registro retrospectivo de los pacientes que hayan
presentado alguna complicacion asociada a la realizacion del

procedimiento endovascular neuroldgico.

Métodos estadisticos

. Se obtendran analisis descriptivos y de frecuencia.

. Las variables cualitativas se calcularan con pruebas de Chi
cuadrada y se determinara significancia estadistica con valor
de p<0.05.

. Se utilizara prueba de Pearson x2 o prueba exacta de Fisher
para analizar las diferencias intergrupales y variables
categoricas.

. Se utilizara prueba t de Student y ANOVA para las variables

continuas, U de Mann - Whitney para los no parameétricos.
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Palabras clave

Procedimiento endovascular, complicaciones, angiografia
cerebral / endovascular procedures, complications, cerebral

angiography.
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2. MARCO TEORICO

La terapia endovascular neuroldgica inicio en los afios 1896, con el primer reporte de un
procedimiento realizado en Viena por E. Haschek y O.T Lindenthal. Posteriormente, el
doctor Antonio de Egas Moniz, un neur6logo portugués, fue acreditado con la introduccién
de la angiografia cerebral. Moniz realizé el primer estudio de angiografia cerebral en un
humano en el afio 1927. En 1931 se realizé el primer venograma cerebral, cuando de forma
inadvertida hubo un retraso en la fotografia de la fase arterial lo que permitié fotografiar la

fase venosa, la cual fue llamada por Moniz como el "flebograma cerebral™. (1)

La técnica de la angiografia cerebral fue perfeccionada alrededor del afio 1950. Para ese
entonces, el acceso era percutaneo de la arteria carétida comun y se inyectaba medio de
contraste yodado. Moniz fue galardonado con el premio Nobel de Fisiologia y Medicina en
el aflo 1949 por sus trabajos en leucotomias para padecimientos psiquiatricos. A pesar de su
capacidad como método de imagen para la patologia intracraneal, la ventriculografia y
encefalografia permanecieron como los métodos diagndsticos mas populares. La
angiografia cerebral gand popularidad aproximadamente en los afios 1950, convirtiéndose

en el primer método por imagen de la patologia intracraneal. (1)(2)

En el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia se realizan distintos tipos de
procedimientos endovasculares neuroldgicos, desde diagndsticos hasta terapéuticos. Estos
procedimientos son los siguientes: Panangiografia cerebral y angiografia de vasos del
cuello, embolizacion de aneurismas, malformaciones vasculares, lesiones tumorales y
trombectomia mecénica para la enfermedad vascular cerebral isquémica. A continuacion se

caracteriza de forma breve cada una de ellas.

Panangiografia cerebral y angiografia de vasos del cuello:

La angiografia diagndstica o también llamada angiografia por sustraccion digital (ASD), es

un método de estudio diagnostico para valoracion de las estructuras vasculares del cuello y
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de la cabeza (extracraneales e intracraneales). En el procedimiento se utilizan catéteres, los
cuales constituyen estructuras tubulares finas y largas, y se insertan por medio de un acceso
vascular en dependencia del sitio anatdbmico de eleccion. El catéter se coloca en la
estructura vascular a evaluar y en el interior del mismo se inyecta medio de contraste

yodado, lo que permite observar las estructuras vasculares durante el uso de fluoroscopia.

(2)(3)

La angiografia diagnostica es necesaria para una amplia gama de enfermedades
neurovasculares como son los aneurismas intracraneales, malformaciones arteriovenosas,
fistulas arteriovenosas, estenosis intracraneal ateroesclerotica, vasculopatias, vasoespasmo
cerebral y la enfermedad vascular cerebral isquémica aguda. Otros usos de la angiografia
estan dirigidos como manejo co-adyuvante de patologias como tumores cerebrales, tumores
de cabeza y cuello y en algunos casos su uso intraoperatorio para el manejo de aneurismas
intracraneales, malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas. Su uso rutinario
también recae en el seguimiento de patologias vasculares después del tratamiento (coiling
de aneurisma, clipaje de aneurisma, tratamiento quirargico de malformaciones
arteriovenosas). La realizacion de los diferentes procedimientos puede realizarse con apoyo
anestésico de sedacién consciente o anestesia general, para mejor control de la técnica a
aplicar. (1)(2)(3)

Embolizacidén de aneurismas intracraneales:

La embolizacion de aneurismas es un procedimiento que se puede llevar acabo de forma
rutinaria sin necesidad de realizar una cirugia de craneo abierto. La rotura aneurismatica es
una enfermedad muy grave, la que puede llevar a infarto cerebral y muerte. El
procedimiento de embolizacion de aneurismas se puede realizar en aneurismas rotos y no
rotos. (4)

La técnica endovascular para el tratamiento de aneurismas intracraneales varia en cada uno

de los casos, ya que no hay enfermedad igual. Las diferentes técnicas se utilizan valorando
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primariamente la localizacién y el tamafio del aneurisma, asi como ramas "hijas" del
defecto sacular. Se puede realizar embolizacion del aneurisma por medio de técnica de
coiling primario, coiling asistido por stent, coiling asistido por baldn, diversor de flujo y
dispositivos intrasaculares. El objetivo final de cada técnica es lograr la exclusion del

aneurisma de la circulacion intracraneal. (4)(5)

Embolizacion con técnica de coiling primario: Este procedimiento estd centrado en la
colocacion de uno varios coils en el interior del saco aneurismatico, de esta forma disminuir
el flujo sanguineo hacia el aneurisma y posteriormente favoreciendo la trombosis del

mismao. (5)

Embolizacion con técnica de coiling asistido por stent o balon: Este procedimiento tiene
como base la técnica de coiling primario, afiadiendo la utilizacion de dispositivos como son
los stents y balones de uso intracraneal. Esto con el principal objetivo de facilitar el
empaquetamiento de los coils en el saco aneurismatico, sin que estos protruyan. En esta
técnica la utilizacion del stent intracraneal puede ser de forma temporal (solamente durante
el relleno del aneurisma con los coils) o también puede ser de forma definitiva. Por otra

parte el uso del balén solamente es de forma temporal durante el procedimiento. (6)(7)

Embolizacion de aneurismas con diversor de flujo: Los diversores de flujo corresponden a
una especie de stent intracraneal con un alto porcentaje de porosidad. Esta técnica tiene
como referencia dos principales principales fendmenos sobre la arteria madre del
aneurisma: el estancamiento del flujo y proliferacion neointimal y endotelizacion en el
cuello aneurismatico. Al colocar el dispositivo diversor de flujo en la arteria madre y cuello
aneurismatico, se logra el enlentecimiento del flujo hacia el saco aneurismatico y una
ulterior trombosis de este Gltimo. La endotelizacion del diversor de flujo logra la exclusion
completa del saco aneurismatico y la circulacion intracraneal, eliminando la posibilidad de

recurrencia. (8)(9)
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Embolizacion de aneurismas con dispositivos intrasaculares: En este tipo de técnica, el
dispositivo ocupa el interior del saco aneurismatico, sin ocupar el lumen de la arteria madre.
Este efecto directamente sobre la lesion condiciona accion mecanica local para lograr la
oclusion del defecto aneurismatico. Al no tener ningun efecto y contacto con la arteria
madre, es implicita la no necesidad del uso de terapia antiagregante, lo cual es uno de sus
principales beneficios, ya que esto podria aumentar el numero de interacciones

medicamentosas, adherencia a la terapia y posteriores complicaciones. (10)

Embolizacion de malformaciones arteriovenosas, fistulas durales y fistulas carotido-

cavernosas:

La embolizacion de malformaciones vasculares es una técnica relativamente reciente para el
tratamiento parcial o definitivo de estas lesiones. La embolizacion por si misma no siempre
elimina completamente la enfermedad, por lo tanto muchas veces se utiliza como un paso
preliminar para la posterior reseccion quirdrgica. (11)

La técnica endovascular en el tratamiento consisten en acceder a través de una arteria y/o
vena periférica hasta la arteria diana intra o extracraneal y posteriormente se inyecta liquido
embolizante en el vaso de interés, logrando la oclusion y cese de flujo hacia la patologia

vascular. (12)

La planificacion del abordaje de estas lesiones constituye uno de los pasos mas importantes
en el tratamiento endovascular. Generalmente se obtienen imagenes de tomografia axial
computarizada (TAC), imagen de resonancia magnética (IRM) y la angiografia diagndstica
con reconstrucciones tridimensionales. Todo lo anterior con tal de poder dar detalles
anatomicos-vasculares de las aferencias, eferencias o sitio fistuloso. La otra parte del
abordaje recae en la planificacion de sesiones para la embolizacion, por ejemplo si sera
sesion Unica parcial o curativa (para las malformaciones o fistulas de grado bajo) o si seran

en sesiones multiples (para lesiones de mayor grado). (11)(13)
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La técnica de embolizacion de malformaciones vasculares varia en cada caso. Se pueden
utilizar diferentes sustancias para lograr la oclusion de ramas aferentes y aferentes asi como
puntos fistulosos. Los liquidos embdlicos son una amplia gama de sustancias inyectables en
el lumen de los catéteres. De estas podemos mencionar el Cianoacrilato (n-BCA),
copolimeros precipitados o también llamados "agentes liquidos embolizantes no adhesivos™
(Onyx ®, PHIL®, SQUID®), agentes esclerosantes, particulas a base de Alcohol
polivinilico (APV) y émbolos de microesferas. (14)(15)

Embolizacion tumoral de cabeza y cuello:

La embolizacion tumoral de cabeza y cuello es una terapia adyuvante previo a la cirugia
para las lesiones neoplésicas y no neoplasicas de cabeza y cuello. La técnica de
embolizacion tumoral consta de un analisis previo de la naturaleza vascular de la lesion,
detallando principales arteria aferentes, las cuales serdn el objetivo principal para la
embolizacion y de esta manera disminuir el aporte vascular a la lesion. La embolizacion
tumoral tiene como principal objetivo devascularizar la lesion. Angiograficamente la
embolizacion tumoral Optima se representa como no opacificacion de la lesion tumoral en

las diferentes adquisiciones, sin aporte vascular de circulacion intra ni extracraneal. (14)

La descripcidon de las principales caracteristicas de la lesion, incluyendo la arquitectura
vascular y los patrones de flujo arterial y venoso contribuyen a la planeacion terapéutica de
la embolizacion endovascular. La angiografia diagnostica aporta importante detalle de lo
anterior, dando informacidn de las principales aferencias, eferencias y relaciones vasculares

circundantes tanto para el procedimiento endovascular como quirurgico. (14)(16)

Existen diferentes beneficios para la realizacion de embolizacién tumoral: controlar vasos
aferentes inaccesibles quirtrgicamente, reducir la morbilidad disminuyendo la hemorragia
transoperatoria, reducir el tiempo quirdrgico, aumentar la probabilidad de reseccion
completa, disminuir el riesgo de dafio a estructuras adyacentes, mejorar el dolor intratable,

disminuir la recurrencia tumoral y mejorar la visibilidad tumoral transoperatoria. (16)(17)
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Al igual que en la embolizacion de malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas,
en el tratamiendo endovascular de embolizacion tumoral se utilizan las mismas
herramientas, como lo son: liquidos embolizantes adhesivos y no adhesivos, agentes

esclerosantes, microparticulas, microesferas. (17)

Tratamiento endovascular de la enfermedad cerebral isquémica aguda

(Trombectomia mecanica):

La trombectomia mecéanica es el procedimiento indicado para los pacientes con enfermedad
vascular isquémica aguda condicionado por oclusién de gran vaso intracraneal de
circulacion anterior y posterior. La morbilidad y desenlace neuroldgico del paciente es
directamente proporcional al tiempo de recanalizacion. Estos pacientes pueden tener esta
opcidn terapéutica en las primeras 24 horas desde el basal neuroldgico, a pesar de que
hayan recibido o no trombolisis intraarterial. Por otra parte, los codgulos encontrados en el
interior del lumen arterial son relativamente resistentes a la disolucion por administracion
intravenosa, con una consecuente necesidad de una técnica de recanalizacion intraarterial.
(18)(19)

Existen tres elementos claves para lograr una terapia de reperfusion exitosa: evaluacion y
toma de decisiones rapidas, seleccién cuidadosa del paciente y trombectomia

mecanica/trombolisis efectiva y rapida. (18)

La técnica de la trombectomia se puede dividir en dos fases: el acceso anatomico con la
realizacion de una angiografia diagndstica breve y la colocacion del catéter guia en la arteria
carétida o arteria vertebral de interés. La otra fase corresponde a la recanalizacion del
segmento vascular cervical o intracraneal ocluido. Las principales técnicas utilizadas para
recanalizacion del vaso ocluido son por medio de aspiracion directa, retraccion del coagulo

por medio de stent retriever o combinando ambas técnicas. (20)(21)
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A pesar de que la trombectomia mecénica juega un rol importante en el tratamiento de la
enfermedad cerebral isquémica aguda, los cuidados post-procedimiento son herramientas
fundamentales para garantizar que el tejido cerebral salvable no sufra consecuencias

isquemicas y/o hemorréagicas. (22)

Complicaciones de procedimientos endovasculares:

Las complicaciones del procedimiento de embolizacién de aneurismas pueden van en un
rango desde 8.4% al 18.9%. Se pueden agrupar segun el tipo de procedimiento realizado.
(23)

Complicaciones de la embolizacion de aneurismas: complicaciones del acceso anatémico,
perforacion de la arteria madre o del aneurisma, tromboembolismo, migracion del coil,
estiramiento del coil, diseccion arterial, recurrencia del aneurisma, hemorragia
intraparenquimatosa tardia, migracién o acortamiento tardio del dispositivo (stent, diversor

de flujo o dispositivo intrasacular) y estenosis de la arteria madre. (24)(25)

Complicaciones de embolizacion de malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas
y fistulas caro6tido-cavernosas: complicaciones del sitio anatémico, rotura o perforacion de
vasos aferentes o eferentes, tromboembolismo por formacion de coagulos o embolismo del
material utilizado, edema maligno por oclusién completa de una fistula de alto flujo o

malformacidn arteriovenosa y hemorragia post-embolizacion. (23)

Complicaciones de la embolizacion tumoral: fiebre/dolor local en el sitio de la lesion
tumoral, migracion de material embolizante hacia anastomosis peligrosas y otros territorios
vasculares, hemorragia tumoral y paralisis de nervios craneales. (23)

Complicaciones de la trombectomia mecanica: hemorragia intracraneal, hemorragia del
acceso anatémico, oclusion del acceso anatomico, angioedema, migraciéon del coagulo y

trombectomia futil. (26)
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A pesar de que las tasas de complicaciones encontradas son bajas, la naturaleza invasiva de
estos procedimientos condiciona un riesgo inherente, por lo que el conocer cuéles son las
complicaciones més frecuentes en nuestro centro y los factores de riesgo asociados nos

ayudara a crear estrategias para su prevencion y tratamiento. (27).
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las complicaciones asociadas a la realizacion de procedimientos endovasculares
neuroldgicos son eventos esperados dado a la alta cantidad de pacientes y estrategias de
tratamiento de las diferentes patologias vasculares neurolégicas. EI conocimiento de estas
complicaciones y factores de riesgo que inciden en la presentacion de las mismas, puede
potencialmente reducir la frecuencia, mejorar el manejo y obtener mejor evolucién de los

pacientes que las presentan.

La incidencia de las complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares
neuroldgicos varia mucho en la literatura mundial, sin embargo, reportes oscilan entre el
8.4% al 18.9%. (23)

La terapia endovascular neurolégica constituye una de las principales herramientas para el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades vasculares del sistema nervioso central y
periférico, sin embargo su naturaleza invasiva confiere cierto grado de riesgo en su
realizacion. Hasta el momento no se cuenta con ningun estudio en México que describa la
incidencia y prevalencia de las complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares
neuroldgicos, por lo que el realizarnos la pregunta ¢Cuales son las complicaciones
asociadas a la realizacién de procedimiento endovasculares neurologicos?, pretendemos
describir la experiencia en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia con el fin de

desarrollar estrategias de prevencion y tratamiento de estas.
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4. HIPOTESIS

a. Hipotesis de trabajo

Las complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares en este instituto son iguales

a las reportadas en la literatura mundial.

b. Hipdtesis estadistica

I.  Nula
No existen complicaciones asociadas a la realizacion de procedimientos

endovasculares neurologicos.

1. Alterna
La frecuencia de complicaciones asociadas a la realizacion de procedimientos
endovasculares neurologicos es menor/mayor a la reportada en la literatura

mundial.
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5. OBJETIVOS

a. Objetivo principal

Describir la frecuencia de las complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares en

el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco Suarez”, en el periodo

de enero 2020 a enero 2022.

b. Obijetivos secundarios/especificos (opcionales)

- Comparar las complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares neuroldgicos
con lo encontrado en la literatura mundial.
- Describir los factores asociados a las complicaciones en procedimientos endovasculares

neuroldgicos.
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6. JUSTIFICACION

El Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia "Manuel Velasco Suarez" es el centro
de referencia Nacional en México para las diferentes patologias del sistema nervioso
central. La realizacion de procedimientos endovasculares neuroldgicos constituye la
practica cotidiana del departamento de Terapia Endovascular Neuroldgica. Aun no
contamos con registro que indique las complicaciones asociadas a la realizacion de
procedimientos endovasculares neurolégicos, por lo que el conocer cuéles son las
complicaciones mas frecuentes en nuestro centro y los factores de riesgo asociados nos

ayudara a crear estrategias para su prevencion y tratamiento oportuno.
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7. DISENO DEL ESTUDIO

Descriptivo, observacional, retrospectivo.

a. Poblacién de estudio

I.  Poblacion blanco:
Todos los pacientes ingresados en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
"Manuel Velasco Suérez" que presentaron complicaciones asociadas a los procedimientos

endovasculares neurolégicos.

IIl.  Poblacion elegible:
Todos los pacientes ingresados en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
"Manuel Velasco Suéarez" a quienes se les realizd procedimiento endovascular

(diagnostico/terapéutico).

I1l.  Poblacion de estudio
Todos los pacientes ingresados en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
"Manuel Velasco Suérez" a quienes se les realizaron procedimiento endovascular

neuroldgico (diagndstico/terapéutico) y presentaron complicaciones.

IV. Método de muestreo

No aleatorizado, por conveniencia.

V. Tamafio de muestra
Se incluiran el total de pacientes ingresados al servicio de terapia endovascular neurologica
en este instituto, a los que se realizd procedimiento diagnostico/terapéutico y que

presentaron complicaciones.
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VI.  Numero total de sujetos (por grupo o brazo)

Numero de procedimientos con alguna complicacion.

VIl. Tamafo de efecto

El célculo se realizard mediante una diferencia de medias. El calculo de las diferencias se

realizard mediante analisis de varianza (ANOVA) de medias repetidas.

VIIl.  Nivel de confianza

IC 95%

90%

IX. Poder estadistico

Criterios de seleccion

I.  Inclusion
Pacientes adultos (mayores de 18 afios).
Todos los pacientes ingresados en el Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia "Manuel Velasco Suarez" a quienes se les realizd procedimiento
endovascular.
Pacientes con alguna complicacion asociada a la realizacion de procedimiento

endovascular que se pueda visualizar en archivo de imagen.

Il.  Exclusién
Pacientes sin procedimientos endovasculares en este instituto.
Pacientes con antecedente de procedimiento quirdrgico (Neuroquirdrgico,
Radioneurocirugia).
Paciente cuya complicacion fue descrita en el reporte del estudio pero no se observé
en los archivos de imagen.
Pacientes sin complicacion asociada al procedimiento endovascular.
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Expedientes clinicos incompletos.

I1l.  Eliminacion
Pacientes con angiografias con artificios de movimiento.
Pacientes con angiografias con mala calidad de imagen.
Pacientes cono angiografias de una institucion externa sin complemento de la

institucién en estudio.
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8. VARIABLES

Variable de desenlace (dependiente)

Nombre Definicion Definicion Tipo de | Instrumento vy
conceptual operacional variable unidad de
medicion
Resultado Todas las | Nominal -Complicacion
Complicacion desfavorable  del | complicaciones | cualitativa vascular del
del procedimiento que se pueden | Nominal procedimiento
procedimiento | realizado observar en el | policotomica | -Complicacion

endovascular

procedimiento
endovascular

neurologico

asociada a la
técnica
-Complicacion
clinica
-Complicacion
imagenoldgica
-Complicacion
del

puncién

sitio  de

Principales variables independientes, covariables y confusoras

Nombre Definicidn Definicién Tipo de | Instrumento vy
conceptual operacional variable unidad de
medicién
Periodo Edad del | Numérico Afos cumplidos
Edad cronoldgico desde | paciente al | Cuantitativa | absolutos
que la persona nace | momento del | discreta
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hasta el momento | estudio
del estudio
Género del | Sexo del | Nominal 0: Femenino
Sexo paciente paciente Cualitativa 1: Masculino
registrado en el | nominal 2: Otro
expediente policotomica
clinico
Enfermedades Enfermedades | Nominal 1: Si
Comorbilidades | concomitantes cronicas Cualitativa 2: No
cronicas al | padecidas por | nominal
padecimiento la persona en | Dicotomica
estudio al
momento  del
procedimiento
Motivo de envio | Todas las | Nominal -Hemorragia
Indicacion del | para realizacion del | indicaciones de | cualitativa subaracnoidea
procedimiento | procedimiento los Nominal -Hematoma
procedimientos | policotdmica | intraparenquimat

endovasculares

neuroldgicos

0S0

- Infarto cerebral
-Malformacion
arteriovenosa
-Fistula
arteriovenosa
-Tumor

intracraneal
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Enfermedades Enfermedades | Nominal 1: Si
Comorbilidades | prexistentes  que | prexistentes cualitativa 2: No
preprocedimien | presentan que presentan | Dicotomica
to descontrol previo al | descontrol
procedimiento previo al
endovascular procedimiento
endovascular 4
horas antes
Sitio anatémico | Sitio Nominal -Radial
Acceso donde se realiza el | anatomico cualitativa -Femoral
anatomico abordaje para el | donde se | Nominal -Carotideo
procedimiento realiza el | policotomica | -Yugular interno
abordaje para -Mdltiple
el
procedimiento
Estructuras Estructuras Nominal - 4 vasos
Vasos vasculares vasculares cualitativa - 3 vasos
examinados valoradas en el | valoradas en el | Nominal - 2 vasos
procedimiento procedimiento | policotdmica | - 1 vaso
- Otro
Duracion del | Duracién  del | Numérico Minutos
Tiempo de | procedimiento en | procedimiento | Cuantitativa
duracion del | minutos en minutos discreta

procedimiento
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10.

PLAN ESTADISTICO

Descriptivo

Anadlisis de base de datos, depuracion de datos, distribucion de datos con media,
mediana, desviacion estandar para variables cuantitativas, numeros y porcentajes

para las variables cualitativas.

Analitico (inferencial)

Las variables cuantitativas se calculardn con las pruebas de Chi cuadrado y se
determinara significancia estadistica con p < 0.05.

Significancia estadistica para las diferencias intergrupales se evaluard con método
Pearson y2 o la prueba exacta de Fisher, U de Mann-Whitney para los no

paramétricos.

Paqueteria utilizada

IBM SPSS Statistics 26.

METODOLOGIA

Revision de datos en expediente clinico.

Analisis de estudios de imagen en sistema digital (PACS).

Corroborar complicaciones de los procedimientos endovasculares.

Registro de datos en base de datos IBM SPSS Statistics 25 y posterior analisis

descriptivo final.

Recursos humanos
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# | Nombre

Funciones delegadas

1 | Serrano Arias Fabiola Eunice

Realizacion del protocolo de investigacion, llenado
de base de datos, analisis estadistico, preparacion,

redaccion y correccion del informe final.

2 | Baltodano Canales

Daniel

Marvin

Realizacion del protocolo de investigacion, llenado
de base de datos, analisis estadistico, preparacion,

redaccion y correccion del informe final.

3 | Aburto Murrieta Yolanda

Supervision del llenado de datos, Correccion del

manuscrito final.

4 | Balderrama Bafiares Jorge Luis

Supervision del llenado de datos, Correccion del

manuscrito final.

5 | Montenegro  Rosales

Alfredo

Héctor

Supervision del llenado de datos, Correccion del

manuscrito final.

b. Recursos materiales

Tecnoldgicos: Laptop personal, computadora de escritorio con acceso al expediente clinico

electronico y sistema PACS, programa estadistico IBM SPSS Statistics 26.

¢. Procedimiento de obtencidon consentimiento informado

No requiere consentimiento informado, se anexa el formato de Dispensa de Consentimiento

Informado.

d. Intervencion propuesta

Revision de expedientes clinicos y estudios de imagen.
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e. Meétodos e instrumentos de recoleccién de datos

Se revisaran expedientes clinicos y estudios de imagen, posteriormente se registraran en
base de datos de IBM SPSS Statistics 26.

f. Manejo y procesamiento de datos

Se utilizara software IBM SPSS Statistics 25 para el andlisis descriptivo e inferencial. Los

datos de los pacientes no seran revelados.

g. Seguridad y reporte de eventos adversos

Este estudio tiene un riesgo minimo ya que es observacional de la informacion de
expediente clinico e imagen de los pacientes. Los datos seran protegidos y solo tendra

acceso a los mismos los investigadores del estudio.

11. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio no implica ninguna intervencion a los pacientes, por lo que no se requiere

consentimiento informado.

12. CONSIDERACIONES FINANCIERAS

a. Estudio patrocinado

e No.

b. Recursos econémicos con los que se cuenta:

e Autofinanciado.

c. Recursos econdmicos por solicitar:

e Ninguno.

d. Analisis de costo por paciente:

e Ninguno.
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13. CRONOGRAMA

a. Duracion estimada:

e 6 meses.

b. Fecha de inicio tentativa:

e 16/06/2022.

c. Fecha de término tentativa:

o 31/12/2022.

Primer

bimestre

Segundo

bimestre

Tercer

bimestre

Cuarto

bimestre

Quinto

bimestre

Sexto

bimestre

Elecciéon  del

tema

X

Blsqueda vy
seleccion  de

bibliografia

Elaboracién

de protocolo

Revision y
aprobacion de

protocolo

Recoleccién

de datos

Pagina 31 de 46




Concentracion
de datos vy
analisis inicial
de la

informacién

Analisis

estadistico

Elaboracién

de manuscrito

Divulgacién

cientifica
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14. RESULTADOS

Para el desarrollo del estudio “Complicaciones asociadas procedimientos endovasculares
neurologicos en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco

Suarez” en el periodo de Enero 2020 a Enero 2022, se analizaron un total de 40 pacientes.

Se presenta el analisis e interpretacion de resultados acorde a los objetivos planteados para
la siguiente investigacion, se exponen tablas demostrativas que exhiben las diferentes
variables en estudio. En la tabla nimero 1 se describen las caracteristicas generales de los
pacientes, comorbilidades asociadas, indicaciones de los procedimientos, accesos
anatémicos y nimero de vasos explorados. En la tabla nimero 2 se exponen los tipos de

complicaciones y su relacion con las caracteristicas de los pacientes y procedimientos.

Se obtuvo una muestra toral de 40 pacientes con una edad promedio de 51.6 afios, con una
desviacion estandar de 16.6 afios. El 62.5% (25) de los pacientes eran del sexo femenino y,

complementariamente el 37.5% (15) eran del sexo masculino.

La hipertension arterial sistémica fue la comorbilidad mas frecuente en el grupo en estudio,

con una frecuencia de 8 pacientes (20%).

La principal indicacion para la realizacion del procedimiento endovascular fue la presencia
de hemorragia subaracnoidea, con una frecuencia de 20 pacientes (50%). En segundo lugar
de frecuencia se encontré la enfermedad vascular cerebral de tipo isquémica con una

frecuencia de 7 pacientes (17.5%).

La arteria femoral fue el acceso anatémico utilizado en todos los pacientes en estudio
(100%).

En funcién al numero de vasos explorados, encontramos que en la gran mayoria de los
casos (95%), se analizaron cuatro vasos durante la realizacidn del estudio, para un total de

38 pacientes.
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La duracion promedio de los procedimientos en estudio fue de 137.4 minutos, con

desviacion estandar de 57.6 minutos.

La complicacion mas frecuente fue de tipo vascular, para un total de 18 paciente (45%),

seguido de la complicacion técnica, la cual se present6 en 14 pacientes (35%).

TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1: Caracteristicas generales de la poblacién:

Total de pacientes

Edad, promedio (DE)
Género femenino, numero (%)
Pacientes con comorbilidades, numero (%)

Tipo de comorbilidades:
HAS, nimero (%)
DM2, nimero (%)
Obesidad, numero (%)
Cardiopatia, nimero (%)
EVC previo, nimero (%)
Epilepsia, nimero (%)

Indicacién de procedimiento:
Hemorragia subaracnoidea, nimero (%)
EVC isquémico, nimero (%)
MAV, nimero (%)
FAVD, nimero (%)
Tumor intracraneal, nUmero (%)
Otro, nimero (%)

Acceso anatomico:
Arteria femoral, nimero (%)

Vasos explorados:
4 vasos, numero (%)
6 vasos, nimero (%)

Tipo de complicacidn:
Vascular, nimero (%)

Duracion de procedimiento (minutos), promedio (DE).

N=40

51.6 + 16.6
25 (62.5)
15 (37.5)

8 (20)
1(2.5)
4 (10)
2 (5)

1(2.5)
1(2.5)

20 (50)
7 (17.5)
2 (5)
3(7.5)
1(2.5)
7 (17.5)

40 (100)

38 (95)
2 (5)

137.4 £57.6

18 (45)
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Técnica, numero (%) 14 (35)
Clinica, nimero (%) 3(7.5)
Imagenoldgica, numero (%) 2(5)

Sitio de puncidn, numero (%) 3(7.5)

Tabla 2: Tipo de complicacién y caracteristicas generales.

Vascular Técnica Clinica Imagenoldgica Sitio de
=18 N=14 N=3 N=2 puncién
N=3
Femenino, nimero (%) 10 (55.5) 9 (64.2) 2 (66.6) 2 (100) 2 (66.6)
Edad, promedio (DE) 49 +17 49.6 + 15 50+10 715+12 65 +24.5
Comorbilidades, nimero 6 (33.3) 6 (42.8) 1(33.3) 1(50) 1(33.3)
(%)
Duracion de procedimiento 140 £ 50 139+72 | 9531 119+11 168 + 65
(minutos), promedio (DE)
Indicacion del
procedimiento:
HSA, nimero (%) 12 (66.6) 6 (42.8) 0 (o) 1(50) 1(33.3)
EVC isquémico, numero (%) 1(5.5) 2(14.3) 2 (66.6) 1 (50) 1(33.3)
MAV, numero (%) 1(5.5) 1(7.1) 0 (o) 0 (o) 0(0)
FAVD, nimero (%) 0(0) 3 (21.4) 0(0) 0(0) 0(0)
Tumor intracraneal, 0(0) 1(7.1) 0(0) 0(0) 0(0)
ndmero (%)
Otro, numero (%) 4(22.2) 1(7.1) 1(33.3) 0(0) 1(33.3)
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Gréfico 1: Indicaciones de los procedimientos en los pacientes con complicacion

asociada al procedimiento endovascular neurolégico.
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Gréfico 2: Rangos de edad en los pacientes con complicacion asociada al

procedimiento endovascular neuroldgico.
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Gréfico 3: Rangos de tiempo de duracion en los pacientes con complicacion asociada

al procedimiento endovascular neurolégico.

Pagina 37 de 46



15. DISCUSION

La realizacion de un procedimiento endovascular neuroldgico conlleva cierto grado de
morbilidad y mortalidad. En este estudio se determin la frecuencia de complicaciones, la
cual fue de 3.9% (40 complicaciones en 1024 procedimientos realizados). Lo reportado en
la literatura mundial abarca un rango desde 8.4% hasta 18.9% de frecuencia de las
complicaciones. (23). Sin embargo este es un dato muy variable segun las distintas series
encontradas. En este estudio se tomé en cuenta el conglomerado general de complicaciones,

sin realizar estratos segun patologia.

Existen diferentes clasificaciones de las complicaciones de los procedimientos
endovasculares neuroldgicos. (28). Para motivos de este estudio encontramos que las
complicaciones de tipo vascular fueron las mas frecuentes, seguido de las complicaciones
técnicas de los procedimientos. Lo anterior sigue la conducta reportada en distintas series.
(27, 28)

EL grupo etario mas afectado en nuestra serie fue de la quinta década, lo que confirma lo
reportado en la literatura médica existente, donde se reportan mayores frecuencias entre la

quinta y sexta de la vida. (23)

El sexo femenino fue el mas afectado en este estudio. Dicha conducta se mantiene distintas
series. (23, 27, 28)

La hipertension arterial sistémica fue la comorbilidad més asociada en este estudio. Se ha
reportado que la hipertension arterial sistémica y la Diabetes Mellitus tipo 2 son las
principales asociadas a la presentacion de complicaciones durante los procedimientos

endovasculares neuroldgicos. (28)
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La indicacion més frecuente para la realizacion del procedimiento endovascular fue la
hemorragia subaracnoidea. Lo anterior se asocia a la alta incidencia reportada de

hemorragia subaracnoidea por causa vascular/traumatica. (25)

En nuestro estudio se reportdé ninguna comorbilidad preprocedimiento. Lo anterior difiere
de lo reportado en la literatura, donde se han descrito como principales comorbilidades

preprocedimiento la urgencia hipertensiva e hiperglicemia. (28)

El acceso femoral comdn fue el mas frecuente reportado en nuestra serie. Dicho hallazgo es
igual a lo descrito en la literatura mundial, por la amplia facilidad de acceso y siendo la

técnica mayormente descrita y utilizada en procedimientos de urgencia. (23)

La examinacion de cuatro vasos fue lo rutinario en los procedimientos endovasculares
neuroldgicos realizados en nuestra serie. Lo anterior es discutido en la literatura, ya que se
describe la asociacion positiva de mayor incidencia de complicaciones a mayor nimero de

vasos examinados. (27, 28)
El tiempo de duracion del procedimiento endovascular neuroldgico fue en promedio 137.4

minutos. En diferentes series se ha determinado que existe mayor riesgo de complicacion a

mayor duracion del procedimiento. (28)
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16. CONCLUSIONES

La frecuencia de complicaciones asociadas a la realizacion de procedimiento endovascular
neuroldgico en este grupo de pacientes fue de 3.9%, siendo la mas frecuente la

complicacion del tipo vascular.
Los pacientes méas afectados fueron de la quinta década de la vida, del sexo femenino,
pacientes con antecedente de hipertension arterial sistémica y con una duracién de

procedimiento en promedio de 140 minutos.

La principal indicacion de la realizacion del procedimiento endovascular neurolégico fue

hemorragia subaracnoidea.

No se describié ninguna comorbilidad preprocedimiento asociada a complicacion en este

estudio.
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17. RECOMENDACIONES

- Realizar estudio de mayor extension para determinar asociacion de factores

de riesgo asociados a las complicaciones en nuestra poblacion.
- Realizar estudio multicéntrico para describir el comportamiento de las
complicaciones asociadas a procedimientos endovasculares neurologicos en

la poblacion mexicana.

- Estandarizar técnicas de los procedimientos diagndsticos/terapéuticos

realizados en esta institucion.

- Implementar protocolos de atencion y manejo integral de las complicaciones

asociadas a los procedimientos endovasculares neurol6gicos.
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