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INTRODUCCION

Los Aneurismas de Aorta Abdominal son el tipo mas frecuente de aneurisma verdadero
y presenta una gran tendencia a su rotura, lo que les convierte en un problema grave

para el sistema de salud.

Los AAA representan un proceso degenerativo que muchas veces se ha atribuido a la
aterosclerosis, debido a la edad avanzada de los pacientes afectados y a los cambios
ateroscleroticos.

Los datos procedentes de estudios aleatorizados mas recientes sefialan que el riesgo
de rotura es escaso para los AAA con un diametro de 4 a 5.5 cm quedando en un 0.6%
al 1% anual en el caso de las lesiones simplemente bajo vigilancia dentro del estudio
ADAM vy del UK Small Aneurysm Trial."

El cambio mas dramatico en el manejo quirurgico de los AAA ocurrié en 1991 cuando
Juan Parodi informé el primer EVAR. Este momento transformador allané el camino
para que la reparacion del AAA minimamente invasiva supere la reparacidén quirurgica
abierta como la terapia principal para el tratamiento del AAA. En 2006, solo 15 afos
después de la publicacién inicial que describe EVAR, se realizaron 21,725

procedimientos EVAR en los Estados Unidos, superando el numero de reparaciones
quirurgicas abiertas de AAA por primera vez. Actualmente, mas del 80% de las

reparaciones electivas de AAA en Los Estados Unidos se realizan con EVAR.?4

Los resultados de los tres ensayos aleatorios prospectivos mas grandes (EVAR,
DREAM y OVER) que compararon los resultados tempranos y tardios después de una
reparacion abierta y endovascular de AAA fueron notablemente consistentes en todos
los aspectos principales. En conjunto, Los hallazgos se pueden resumir de la siguiente
manera: (1) las tasas de morbilidad y mortalidad peri operatorias son significativamente
mas bajas después de la reparacién de EVAR que después de la reparacion abierta de



AAA; (2) la ventaja de supervivencia a corto plazo asociada con la EVAR disminuye
durante el seguimiento a largo plazo, de modo que si los pacientes sobreviven mas de
aproximadamente 2 afos, la supervivencia a largo plazo de los pacientes es similar
para ambos grupos; y (3) aunque la tasa de re intervencion después del EVAR es mas
alta que después de la reparacion abierta, la mayoria de las reintervenciones se
realizan con técnicas basadas en catéteres, aunque a costos generales mas altos.®

La mortalidad operatoria publicada en relacion con las reparaciones programadas de
los AAA varia ampliamente. Cronenwett y Birkmeyer (213 rut 2 cap 100) revisaron los
datos del estudio de Dartmouth Atlas of Vascular Healthcare lo cual revelé que cuando
los cirujanos manejan un gran volumen (mas de 10 reparaciones al afio) la mortalidad
para los procedimientos programados al cabo de 30 dias estaba en 4% mientras que

los de poco volumen eran del 8%."

El uso de EVAR en la resolucion de aneurismas complejos se ha ampliado en los
ultimos afos. El término "aneurisma complejo” se refiere a los aneurismas de la aorta
abdominal superior que involucran cualquier combinacion de sus ramas viscerales

como los vasos renales, mesentéricos o tronco celiaco.'®

Las mejoras en las técnicas de imagenes tridimensionales de tomografia
computarizada y fluoroscopia, los sistemas de administracion de bajo perfil que pueden
negociar las arterias iliacas tortuosas y el desarrollo de técnicas percutaneas han
mejorado aun mas la reparacion del aneurisma endovascular. Con estos rapidos
avances tecnologicos y el aumento de la experiencia del operador, los especialistas
vasculares estan asumiendo el reto de manejar aneurismas complejos utilizando
técnicas endovasculares. La experiencia y la capacidad para mantener la perfusion de
las ramas aorticas y, por lo tanto, tratar los aneurismas que involucran el arco aortico y

la aorta toracica descendente, pararenal e iliaca se estan acelerando.*

La experiencia publicada de ch-EVAR consiste en el uso de diferentes tipos de injertos
abdominales y tipos de injertos de chimenea. El uso de varias combinaciones, incluidos

las endoprotesis con fijacion suprarrenal frente a infrarenal, esqueleto de nitinol frente a



acero inoxidable y stents recubiertos expandibles por balon o auto expansibles,
muestran una amplia viabilidad de la técnica de chimeneas. Por otro lado, las
combinaciones de dispositivos mixtos y multifacéticos estan vinculadas a una
incidencia significativamente diferente de endofugas asociadas a canales y oclusiones
de injertos de chimeneas, lo que lleva a informes entusiastas en un lado y criticas

pesimistas, en el lado opuesto.?

Llevar a cabo la reparacion endovascular de un aneurisma de aorta abdominal
complejo con técnica de chimenea implica un proceso de planeacion intenso vy
meticuloso, aplicacion de aspectos fisicos y geométricos trascendentes para evitar el
sobredimensionamiento excesivo o deficiente. Por eso se aplican diversas formulas y
mediciones: la convencional o estandar que busca sobredimensionar (oversizing) entre
un 20-30% el tamaiio del injerto principal, la expuesta por Lachat et al.,'"” un modelo
eliptico para la estimacién del diametro apropiado de injerto de stent aortico. La formula
se basa en una configuracion de elipse con diametro mayor (A) igual a la suma del
diametro adrtico medio mas los diametros de los stent de las chimeneas y diametro
menor (B) igual al diametro aodrtico medio. Matematicamente, esto es igual a (A + B) / 2,
si B es la suma de los diametros de los injertos de chimeneas, y la formula del Over-
SIRIX (ver anexo), que es un nuevo método adaptado por el paciente para seleccionar
la endoprotesis abdominal adecuada para minimizar la formacion de canales y reducir
la incidencia de endofuga tipo la con la técnica de chimenea. El perimetro ideal se
dibuja alrededor del injerto de chimenea directamente en el CTA (basado en el software
de imagenes Osirix), donde el injerto de chimenea se dibuja dentro del plano axial en la
herramienta reconstruccion multiplicar (MPR), al nivel del extremo proximal del nuevo

cuello.3!

De acuerdo con Lee et al.?’ los resultados relacionados con la reparacion
endovascular de aneurismas estandar son alentadores; sin embargo, no hay
publicados ensayos aleatorios acerca de la reparacion del "aneurisma complejo" y, por
lo tanto, esta opcidn de tratamiento quedan limitados a la unidad vascular



especializada. En consecuencia, existe una necesidad sustancial de una evaluacion

profunda y objetiva de la técnica de chimeneas.

Es importante estudiar en detalle los aspectos geométricos de la técnica de chimenea,
como son la férmula idonea para el sobredimensionamiento de la endoproétesis, la
longitud del nuevo cuello y por tanto de los canales, esto con el fin de disminuir al
minimo las posibilidades de endofugas tipo la secundarias a las goteras y con esto se

minimizan las re intervenciones y la exposicion repetida del paciente a radiaciones.

ANTECEDENTES

Las técnicas endovasculares han disminuido drasticamente la agresividad de los
procedimientos para reparacién de aneurisma de aorta abdominal, asi mismo en los
casos de aneurismas complejos. El objetivo principal de la técnica de la chimenea es
extender la zona de sellado en pacientes con procesos patolégicos que dan como
resultado un cuello infrarrenal corto para el EVAR estandar. La extension de la zona de
sellado permite la exclusion del aneurisma y la preservacion del flujo sanguineo a las
ramas laterales adrticas en pacientes que, de otro modo, requeririan una reparacion
con técnica de f-EVAR o una cirugia abierta. Conceptualmente, el dispositivo
abdominal alrededor de la chimenea para crear una configuracién paralela y arménica.
Idealmente, esto conducira a una aposicion suave a la pared aodrtica, sin compresion
del injerto de la chimenea o formacion de canaletas. El talon de Aquiles de la técnica,
sin embargo, siguen siendo las endofugas relacionados con el canal. Es importante
destacar que mas de la mitad de estas fugas se resuelven espontaneamente en el
seguimiento, probablemente a partir de las endofugas de "bajo flujo" en la mayoria de

estos casos.®

Sin embargo el manejo de endovascular de aneurismas complejos requiere de
experiencia por parte del cirujano tanto en el periodo pre, peri como postoperatorio. En
el estudio realizado por Donas et al.'®, el PROTAGORAS, presentado en la Reunion

Anual de la Sociedad de Cirugia Vascular, en el cual se desplegaron un total de 187



injertos de chimenea para 128 pacientes (1,5 stents de chimeneal/paciente); 82
pacientes (64,1%) se sometieron a un ch-EVAR unico, 36 pacientes (28,1%) fueron
tratados con dos chimeneas en dos vasos diana (incluidas las arterias renales
accesorias ectopicas), 8 pacientes (6,3%) recibieron chimeneas ftriples y otros 2
pacientes ( 1,6%) se sometieron a la colocacién de cuatro y cinco stents de chimenea
en los cuatro vasos renovisceral y también en una arteria renal accesoria,

respectivamente.'®

La longitud necesaria de la zona de aterrizaje proximal basada en el numero de injertos
de chimenea sigue sin estar clara. El estudio PROTAGORAS se centro en este tema,
en el que la nueva longitud media del cuello después de la colocacién de los injertos de
chimenea fue de 18,7 mm en comparacién con los 4,7 mm antes de la operacion. En
solo 2 pacientes se presentd endofuga tipo la, los cuales tenian una longitud del cuello
postoperatoria <10 mm. Los pacientes se sometieron a un procedimiento secundario
exitoso con la colocacion de dos injertos de chimenea adicionales en las dos ramas
laterales, aumentando la longitud del cuello hasta 20 mm. En dicho estudio se concluyo
que la estandarizacion de las combinaciones de dispositivos, la creacion de una nueva
longitud de cuello proximal de > 15 mm y un seguimiento meticuloso parece ser las
claves para lograr resultados duraderos en pacientes con enfermedades pararrenales
tratadas con ch-EVAR.®

El seguimiento de pacientes postoperados de aneurisma de aorta abdominal complejos
con técnicas de chimeneas requiere de un seguimiento estricto. En el REGISTRO
PERICLES, presentado en la 1352 reunion anual de la Asociacion Americana de
Cirugia, del 23 al 25 de abril de 2015, San Diego, cuyo objetivo principal fue recopilar y
analizar una gran muestra de la experiencia mundial con ch-EVAR de centros con
amplia casuistica y protocolos estandarizados. Un total de 119 pacientes fueron
tratados en los centros estadounidenses participantes y 398 en Europa de 2008 a
2014. En total, se revascularizaron 898 vasos de la rama adrtica diana utilizando
injertos de chimenea. El numero medio de injertos de chimenea colocados fue de 1.73
por paciente, con 692 chimeneas renales, 156 chimeneas SMA y 50 chimeneas



celiacas insertadas. De estos, en el 49,2% (n = 442) eran stents recubiertos con balén
expandibles y el 39,6% (n = 355) eran stents recubiertos autoexpandibles.'”

Las imagenes de seguimiento por tomografia computarizada mostraron una resolucion
posterior de la endofuga tipo la intraoperatoria en todos menos 2 casos (0,4%), ambos
requirieron conversion quirurgica abierta con explantacion de los dispositivos aorticos y
de chimenea. Otros tres casos (0,6%) en los que se detectd una endofuga tipo la de
inicio tardio a los 6 meses de la tomografia computarizada se trataron con éxito por
medios endovasculares como el "alargamiento del cuello" y la colocacion de chimeneas
adicionales. Estas endofugas se consideraron como endugas relacionadas con la
canaleta y se eliminaron mediante el exitoso “alargamiento del cuello” con la creacion
de una zona de sellado o aterrizaje mas larga. Curiosamente, parece haber una
tendencia hacia el uso de un stent recubierto expandible con balon que tiene una
reduccion de 2 veces en las endofugas tipo la que los stents cubiertos autoexpandibles
(P =0.018)."7

En un estudio publicado por Lachat et al.,’ titulado injertos paralelos en aneurismas
aorticos complejos, observados mas de 2 afos después de su uso para revascularizar
169 ramas renoviscerales en 77 pacientes con esta patologia. En el angiotac
postoperatoria, 19 pacientes tenian endofugas primarias de tipo (16 la y 3 Ib), 1
paciente tenia una endofuga tipo Ill y 14 pacientes tenian endofugas de tipo Il (2
pacientes presentaron ambos tipos la y Il). En un seguimiento promedio de 25.5 -+ 16.0
meses (rango 1-121), 3 de las 20 endofugas primarias de tipo | / Ill todavia estaban
presentes, pero no se observaron endofugas secundarias o recurrentes. Se requirieron
maniobras endovasculares adicionales, para las complicaciones relacionadas con la
GPC en 13 pacientes desde la intervencion durante el seguimiento; en 1 caso este

procedimiento fue planeado intraoperatoriamente.

Para evitar fugas de tipo | de alto flujo a lo largo de las canaletas, en este estudio se
desarrolld y utiliz6 un método para dimensionar adecuadamente el cuerpo principal de

la endoprotesis. La adicion de la mitad del diametro medio de todos los periscopios y



chimeneas utilizados al diametro adrtico medio conduce a una adecuada redundancia

del cuerpo principal de la endoprétesis para cubrir completamente todos los CPG. °

Segun Mestres et al.? en el estudio las mejores condiciones para la colocacién de stent
en paralelo durante la EVAR: un estudio in vitro, un aumento progresivo de la
sobredimension del injerto de stent del 15% al 30% y mas al 40% dio lugar a una
disminucion significativa en el area de la canales media (11,5, 6,2 y 4,3 mm?
respectivamente, en respuesta a una mejor aposicion de endoproétesis y el stent
paralelo y por tanto de endofugas), con cambios no significativos en la compresion del
area del stent paralelo a pesar del exceso de tamafio (11%, 20% y 14%). Se observd
un invaginamiento  (infolding) del endoinjerto con el aumento de
sobredimensionamiento del injerto de stent: ninguno en el grupo de 15% de
sobredimension; 17% en pacientes con endoprotesis excluder y 0% de pacientes con
endurant en el grupo del 30% de sobredimension de; 100% excluder y 17% Endurant
en el grupo de 40% de sobredimension.?°

“ Over-SIRIX ”: es un nuevo meétodo para dimensionar los injertos adrticos en
combinacion con los injertos de chimenea: experiencia temprana con la enfermedad del
arco aodrtico, fue un estudio de cohorte realizado por Fazzini et col., en el que se
estudiaron variables primarios como: PRE-"Over-SIRIX'o0 no Over-SIRIX", en la
planeacion, area de canales y longitudes de cuello, preseleccionando un corte para
estos ultimos parametros; las variables secundarias se consideraron enfermedades,

zonas de aterrizaje, tipos de endoprotesis y stent.®

La incidencia media de endofuga | fue de 18.2% (4 pacientes en el grupo PRE),
mientras que fue de 0% después de la aplicacion " Over-SIRIX " (28.5% PRE - " Over-
SIRIX " vs. 0% Post - " Over-SIRIX "). El area promedio de los canales fue de 5.3 mm?
(0.5-29 mm?) y disminuy6 en un 77% entre los 2 grupos (7.3 mm? Pre - “Over SIRIX”
vs. 1.7 mm? Post-“Over-SIRIX”). No hubo evidencia de endofuga con un area de
canales <7.5 mm?. Con respecto a las canales, no hay evidencia sobre el area minima

de canalizacion segura, aunque un area mas pequefia parece estar cargada por un



menor riesgo de endofugas. En esta serie, un area de las canaletas mayor que 7.5
mm? se asocid significativamente (P <0.05) a endofugas tipo | persistente y

reintervenciones.'®

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La evidencia actual sobre la reparacion endovascular de aneurisma de aorta abdominal
con técnica de chimeneas (ch-EVAR), muestra resultados clinicos y radiologicos
prometedores sin diferencias significativas en términos de mortalidad temprana,
endofugas de tipo la persistente y diadlisis postoperatoria en comparacion con la
reparacion de aneurisma endovascular con fenestraciones (f-EVAR). Obviamente

superior a la reparacion abierta de aneurismas complejos.?3

Desde las primeras publicaciones sobre el tratamiento endovascular de los procesos
patolégicos pararrenales mediante la colocacién de endoproétesis recubiertas paralelas
y externas a las endoproétesis abdominales en 2003 y 2007, ch-EVAR esta ganando
cada vez mas aceptacion y popularidad. Sin embargo, la principal limitacién de la
experiencia publicada es la ausencia de un uso homogéneo y estandarizado de

dispositivos basados en estudios in vitro y finalmente in vivo. 812

Ciertamente, para alcanzar un procedimiento exitoso, se requiere de una planificacion
exhaustiva, precisando conocimientos basicos de fisica y geometria que permitan
determinar el sobredimensionamiento y por tanto la seleccion adecuada de los mejores

dispositivos.

Se pueden considerar cuatro opciones para determinar la cantidad adecuada de
sobredimensionamiento de los injertos aorticos para la técnica de chimenea:
sobredimensionamiento estandar, uso de una férmula matematica, pruebas in vitro y
sobredimensionamiento personalizado, este ultimo método llamado Over-SIRIX.
Existen numerosas descripciones sobre la utilidad y efectividad de cada método; en

10



particular el registro PERICLES y el estudio PROTAGORAS recomiendan
sobredimensionar entre 20% y 30%."6:17

De acuerdo con la literatura México no existe ningun articulo publicado en relacién a
este tema. Siendo el Centro Medico Nacional 20 de Noviembre, un centro de referencia
en técnicas endovasculares avanzadas. Se hace necesario conocer detallamente los
aspectos técnicos y cientificos relacionados con la reparacion endovascular de
aneurisma de aorta abdominal complejos con técnica de chimeneas, es por ello que

nos plantemos la siguiente pregunta:

¢Cuales son las diferencias de los resultados geométricos de los stents vy el
cuerpo principal de la endoprétesis en los pacientes con aneurismas de aorta
abdominal complejos sometidos a reparacién endovascular de aneurisma por
técnica de chimeneas cuando se aplica sobredimensionamiento convencional vs
el método del Over-SIRIX?

JUSTIFICACION

La reparacion endovascular se esta convirtiendo cada vez mas en el método preferido
para la reparacion del aneurisma adrtico abdominal infrarrenal. Sin embargo, algunos
pacientes no cumplen con los criterios para la reparaciéon endovascular convencional
debido a una anatomia desfavorable del cuello o una zona de sellado proximal
inadecuada.?’ Pacientes con perfiles de riesgo bajo y moderado como lo definen sus
comorbilidades médicas pueden tolerar la reparacion abierta, pero los pacientes de alto
riesgo tienen tasas de mortalidad significativamente mayores, que varian de 2% a
14%.9 ElI desramificamiento de la aorta visceral con posterior colocacion de
endoprotesis adrtica y la colocacion de stents recubiertos en las ramas viscerales
paralela al cuerpo principal de la endoprotesis adrtica (técnicas de "snorkel" o
"chimenea") se usan para disminuir las tasas de morbilidad y mortalidad en pacientes
de alto riesgo. Algunos centros especializados utilizan injertos adrticos ramificados o

fenestrados producidos comercialmente.?32%

11



Los resultados del presente estudio permitiran identificar la superioridad del calculo de
sobredimension con un método personalizado como el Over-SIRIX, ajustado a la
anatomia de cada paciente sobre el método de sobredimension convencional que solo
ha mostrado resultados cuando se emplea en pacientes a los que se le realiza
reparacion endovascular de aneurisma de aorta abdominal con técnica de chimeneas y
colocacion de solo 1 stent. A partir de este estudio probablemente se realizara una
seleccidon mas consciente de los materiales y dispositivos que se utilizan en la técnica

en cuestion.

En el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre ISSSTE se realizan aproximadamente 30-40 casos de exclusion de AAA en
un afno, los cuales realizan mediante técnica endovascular. El 10% presentan anatomia

compleja por lo que se hace necesario la aplicacién de técnica de chimeneas o snorkel.

Con la aplicacion cada vez mayor del enfoque EVAR para los aneurismas de aorta
infrarenal, se ha apreciado durante mucho tiempo que no todos los pacientes eran
candidatos al "EVAR estandar". Los injertos de endoproétesis EVAR estandar requerian
una longitud de cuello de al menos 1,5 cm (distancia desde la arteria renal mas baja
hasta el saco del aneurisma, también conocido como "zona de aterrizaje") para permitir
un adecuado sellado proximal del dispositivo de injerto de endoproétesis. El despliegue
de una endoprotesis con un de cuello de 1.5 cm de longitud puede resultar en una
cobertura de las arterias renales o en una endofuga alrededor de la zona de sellado
hacia el saco aneurismatico (también conocido como endoleak). Aproximadamente el
20% de los pacientes tienen un cuello de aneurisma inadecuado para un injerto de
stent estandar. Para hacer frente a estos aneurismas yuxtarenales de cuello corto, se
disefiaron endoprotesis especializadas para acomodar las arterias renales y lograr un
sello suprarrenal. Estas endoprotesis "fenestrados" permiten la incorporacion de estas
ramas adrticas vitales, lo que permite la perfusion de los rifiones, sin embargo, los
injertos de endoprétesis personalizados y fenestrados son caros y requieren de 6 a 8
semanas para disefar y producir. No todos los pacientes cumplen con los criterios
anatomicos para tales dispositivos. Como resultado, los especialistas vasculares han

12



desarrollado la "técnica de chimenea" (también conocida como periscopio o snorkel)
para pacientes que se consideran "no aptos" para una cirugia abierta, requieren
intervencion urgente o en quienes no se puede disehar una endoprotesis hecha a
medida. Por lo que se hace imperante tener una estrategia unanime en nuestro servicio
para la planeacion preoperatoria de pacientes con aneurismas de aorta abdominal

complejo, ya que al momento se realiza tal procedimiento con la forma convencional.®1°

El estudio planteado anteriormente puede realizarse en este Centro Médico Nacional
20 de Noviembre, ya que existe un servicio de Angiologia y Cirugia Vascular el cual
cuenta con una sala de hemodinamia y materiales endovasculares que permiten la
reparacion de aneurismas de aorta abdominal mediante la técnica estandar y con la
técnica de chimeneas en caso de aneurismas complejos. Asi mismo, se trata de un
centro de referencia a nivel nacional por lo que maneja un gran volumen de pacientes

con Aneurisma de Aorta Abdominal complejo que requieren el tratamiento.

HIPOTESIS

El sobredimensionamiento con un método adecuado disminuye el area de los canales

entre endoprotesis y stents por tanto la incidencia de goteras y endofugas.

HIPOTESIS NULA

No existe diferencias en los resultados de la técnica si se sobredimensiona con el
método Over-SIRIX

OBJETIVO GENERAL

Comparar los resultados geométricos de los stents y el cuerpo principal de la
endoprotesis en los pacientes con aneurismas de aorta abdominal complejo sometidos
a reparacion endovascular de aneurisma por técnica de chimeneas cuando se aplica

sobredimensionamiento convencional vs el método del over-sirix.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer las diferencias en la seleccion de las dimensiones de los dispositivos
cuando se aplica un método u otro.

2. Establecer la relacién entre tamafio del area de los canales comprendidos entre
el cuerpo de la endoprotesis y los stent de las chimeneas en pacientes con
goteras y/o endofugas atendiendo al método de sobredimension.

3. Determinar la prevalencia de endofuga tipo la y/o goteras de acuerdo a la
disposicion de los stent con el cuerpo principal de la endoprétesis (anterior,
posterior, laterales y oblicuo).

4. Determinar la relacion entre la longitud de los canales la presencia de endofuga
y/o goteras.

5. Establecer la relacion entre el tipo de stent y la disposicion de los mismos.

6. Establecer la relacion entre la longitud del stent y la disposicion de los mismos.

METODOS

Se realizé un estudio ambilectivo y ambispectivo, transversal, observacional y comparativo,
unicéntrico por parte del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional
20 de Noviembre del Instituto de Seguridad Social al Servicio de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE).

Se aplicaron ambos métodos de sobredimensionamiento (convencional y over-SIRIX), a las
angiotomografias con aneurismas de aorta abdominal complejos sometidos a reparacion
endovascular con técnica de chimeneas para observar la diferencia en los diametros de los

dispositivos utilizados (endoproétesis y stents) asi como su configuracion geométrica.

Criterios de inclusion
1. Pacientes con diagnostico de Aneurisma de Aorta Abdominal complejo
sometidos a exclusidon endovascular de Aneurisma mediante técnica de

chimeneas y aplicacion de la formula convencional en la planificacion y seleccion
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del material a utilizar y que cuenten con angiotac control en el Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre.

Criterios de exclusion

1. Paciente con estudios control de mala calidad.
2. Pacientes con aneurisma toracoabdominal.

3. Pacientes que fallecieron antes de la realizacion del estudio control

Muestreo no probalistico
Se incluiran a todos los pacientes debido a que no se cuenta con una poblacion
extensa, por lo que se estudiaran todos los pacientes que cumplan con los criterios de

inclusion.

Metodologia para el calculo del tamaino de la muestra y tamaio de la muestra

No aplica. Al ser un estudio observacional no requiere tamafio de muestra
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VARIABLES

Variable Definicion Tipo de Unidades/ Herramienta
Conceptual Variable Categoria para medir
Edad Tiempo que Cuantitativa | Numeros Expediente
ha vivido una Clinico
persona u otro
ser vivo
contando
desde su
nacimiento
Sexo Conjunto de Cualitativa Femenino Expediente
las Masculino Clinico
peculiaridades
que
caracterizan
los individuos
de una
especie
dividiéndolos
en masculinos
y femeninos
Tipo de Hacer que Culitativa Convencional | Estudio de
sobredimension | algo tenga o nominal Over-SIRIX imagen, tipo
parezca tener | dicotomica Angiotac
un tamano mediante
superior a los programa Horos
que deberia Version 3
tener (LGPL-3.0)
realmente
Endofuga Presencia de | Cualitativo Gotera Estudio de
medio de Endofuga imagen, tipo
contraste tipo la Angiotac
entre el mediante
extremo programa Horos
proximal del Version 3
cuerpo (LGPL-3.0).

principal de la
endoprotesis,
los stent y la

pared aortica
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en la angiotac
control

Longitud del Es la longitud | Cuantitativa | MM Estudio de
cuello entre el imagen, tipo
preoperatorio margen Angiotac
inferior de la mediante
arteria renal programa Horos
mas baja Version 3
hasta el (LGPL-3.0).
margen
superior del
aneurisma
Longitud del Es la longitud | Cuantitativa | MM Estudio de
nuevo cuello entre el imagen, tipo
(posoperatorio) | margen Angiotac
inferior de la mediante
arteria renal programa Horos
mas baja Version 3
hasta (LGPL-3.0).
alcanzar una
longitud
minima entre
15-18 mm de
aorta sana.
Longitud del Es la longitud | Cuantitativa | MM Estudio de
cuello total entre el imagen, tipo
(posoperatorio) | margen Angiotac
inferior de la mediante
arteria renal programa Horos
mas baja y/o Version 3
el margen (LGPL-3.0).
superior del
aneurisma
hasta
alcanzar una
longitud
minima entre
18-20 mm
Diametro Es el diametro | Cuantitativa | MM Estudio de
aortico a nivel | de la aorta en imagen, tipo
del cuello el segmento Angiotac
considerado mediante
COmo nuevo programa Horos
cuello (zona Version 3
de sellado (LGPL-3.0).
proximal).
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Numeros de Cantidad de Cuantitativa | Numeros Estudio de
chimeneas Stent y/o imagen, tipo
ramas Angiotac
colocadas mediante
programa Horos
Version 3
(LGPL-3.0).
Diametros de Diametro del | Cuantitativa | MM Estudio de
las chimeneas | o los stent imagen, tipo
colocados Angiotac
segun el vaso mediante
tratado programa Horos
Version 3
(LGPL-3.0).
Diametro de la | Es el diametro | Cuantitativa | MM Estudio de
endoprotesis del cuerpo imagen, tipo
seleccionada principal de la Angiotac
de acuerdo a endoprotesis mediante
formula colocada de programa Horos
estandar acuerdo al Version 3
calculo con la (LGPL-3.0)
formula
estandar
Diametro de Es el diametro | Cuantitativa | MM Estudio de
endoprotesis del cuerpo imagen, tipo
segun modelo | principal de la Angiotac
Over-SIRIX endoprotesis mediante
colocada de programa Horos
acuerdo al Version 3
calculo con el (LGPL-3.0).
modelo
OverSIRIX
Disposicion Presencia de | Cualitativa Cualitativa Estudio de
chimeneas en | masa anexa a imagen, tipo
relacién cuerpo | la pared de la Angiotac
principal arteria que mediante
consiste en programa Horos
fuga de Version 3
sangre (LGPL-3.0).
encapsulada
por una pared
falsa de la
arteria
Longitud de Longitud Cuantitativa | MM Estudio de
canales comprendida imagen, tipo
entre el Angiotac
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segmento del mediante

cuerpo programa Horos

principal de la Version 3

endoprotesis (LGPL-3.0).

en relacion

con los stent
Area de Es el espacio | Cuantitativa | MM? Estudio de
canales en comprendido imagen, tipo
presencia de entre el Angiotac
goteras segun | segmento mediante
férmula proximal del programa Horos
empleada cuerpo Version 3

principal de la (LGPL-3.0).

endoprotesis

en relacion

con los stent

los stent

TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

Se revisaron todos los expedientes de los pacientes que fueron tratados en el Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre con diagnéstico de Aneurisma de Aorta Abdominal
complejo y sometidos a exclusion endovascular del Aneurisma con técnica de
chimeneas y los que han sido sometidos a dicho procedimiento. se analizara la
Angiotomografia control al mes de realizado el procedimiento.

Se revisO exhaustivamente cada nota quirurgica las variables relacionadas con el
sobredimensionamiento, el diametro de la endoprotesis seleccionada, el numero de
chimeneas y su longitud en cada rama arterial y si se identifico algun tipo de endofugas
en el transoperatorio. Con el Angiotac de control se revisé y confirmd gran parte de
esos detalles.

Todos los estudios angiotomograficos fueron guardados y analizados en el programa
Horos Version 3 (LGPL-3.0). Se procedié a la revision de los mismos observando
primero los cortes axiales y luego se revisO con la herramienta reconstruccion

multiplicar (MPR); esta nos permitid realizar mediciones de longitudes, diametros,
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angulos, areas. También se realizé reconstruccidn tridimensional con la herramienta
representacion de volumen (volumen rendering), en la cual observaremos también
detalles sobre la longitud de canales, relacion y disposicion cuerpo principal de

endoproétesis-chimeneas.

Las endofugas se clasificaron: en gotera y se especifico el tipo, endofuga tipo la, que a
su vez subdividira en alto y bajo flujo.

Se medié la longitud y el area comprendida entre el cuerpo principal de la endoprotesis
y las chimeneas y se observo su relacion con los pacientes con endofugas segun el

caso asi como también con el tipo de método utilizado para sobredimensionar.

A todos los cacos se le realizaron mediciones con el estudio preoperatorio con el que
se planificé el procedimiento y, con la angiotac control y la nota operatoria se confirmoé
la aplicacion o no de la formula estandar de sobredimension. Luego, aplicaremos a
cada caso el modelo OverSIRIX para realizar mediciones. Una vez obtenidas las
mediciones, se compararan con las realizadas con el método estandar. Se observara si
existe diferencia significativa en el tamafo de la endoprotesis seleccionada, area de los
canales aplicando ambos métodos.

OverSIRIX es un nuevo meétodo adaptado por el paciente para seleccionar la
endoprotesis abdominal adecuada para minimizar la formacion de canaletas y reducir la
incidencia de endofuga tipo la con la técnica de la chimenea. El perimetro ideal se
dibuja alrededor del injerto de chimenea directamente en el CTA (basado en el software
de imagenes Osirix, en este estudio Horos), donde el injerto de chimenea se planea
dentro del plano axial en MPR, al nivel de la cara proximal del nuevo cuello.

Para obtener el tamafio de MG ideal ("Tamano 1"), se puede usar una formula
agregando el tamafio de MG personalizado ("Tamafio C") al sobredimensionamiento de
la enfermedad ("D-Over"). MG son las abreviaturas de Main Graft, que significa: injerto
principal.
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La formula propuesta por el método Over-SIRIX es:

Tamano C + D-Over = Tamaio |

El tamafo C se mide en la CTA (D = C / 1r; tamafio de MG = Perimetro MG / 1), que
rodea la pared aortica y el area del stent, en funcion de su diametro establecido
(diametro del vaso objetivo + 1 mm). La forma del stent se dibuja como un circulo para
los stents mas pequefios (5-8 mm; por ejemplo, vasos viscerales) o como un 6valo para
los stents mas grandes (29 mm; por ejemplo, vasos supraaorticos). D-Over se agrega
para la enfermedad aodrtica (por ejemplo, 10% para aneurisma), y la suma es el tamafio

| o el tamario ideal de MG. (Ver anexo No. 1)

Procesamiento y analisis estadistico
Los datos obtenidos seran tabulados en hoja de calculo de Microsoft® Excel para Mac
version 15.20 (2016) a partir de lo cual se realizara el analisis estadistico de los

resultados con el paquete estadistico SPSS version 20.

Se aplicaron pruebas de normalidad de las variables y estadistica descriptiva, se
resumieron los datos en medidas de tendencia central (media, moda y mediana) y
dispersion (rango y desviacion estandar) segun sea el caso. Lo cual fue
esquematizado mediante uso de graficos y tablas para su mejor comprensién al
publico. Para la estadistica inferencial y establecer diferencias entre variables
cuantitativas se realizo la prueba t de student o U de Mann-Whitney dependiendo de la

distribucion de los datos.

ASPECTOS ETICOS
e Se respeto lo sefialado en la Ley General de Salud para la investigacion clinica.
Los datos se conservaran en confidencialidad y anonimato. Tomando en cuenta

el mismo reglamento la presente investigacion se clasifica como sin riesgo.
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e La presente investigacion se apegd a los lineamientos del Codigo de

Neuremberg y los Principios de Helnsinki.

e ElI CH-EVAR es una técnica segura, ampliamente estudiada y con tasas de

complicaciones inferior a 1%.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del
proyecto justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen
término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
obtener informacion util para la sociedad, y nos conduciremos de acuerdo a los

estandares éticos aceptados nacional e internacionalmente.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Estudio con riesgo menor al minimo, ya que se trata de revisién de expedientes.

RESULTADOS

Se analizaron 11 pacientes, el 91% corresponde al sexo masculino, edad de 77+6 (65-
87) anos, en todos se utilizd la formula estandar para realizar la sobredimension y
seleccion de la endoprotesis, se utilizéd stent autoexpandible en el 72% de los pacientes
y balén expandible en el 28%, a todos los pacientes se aplico el modelo over-SIRIX,
para observar la diferencia en las dimensiones de las endoprotesis de acuerdo al

método de sobredimensionamiento utilizado.

Se observo endofuga en 1 paciente (9%) y gotera en 5 (45%).

En el 45% de los pacientes se observé un sobredimensionamiento del 25% (grafico 1).
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Grafico 1. Porcentaje de sobredimensionamiento por método estandar en pacientes del Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre ISSSTE.

El diametro de la endoprotresis con formula estandar fue de 30 + 4mm comparado con
el diametro de la endoprotesis con método over-SIRIX (32 £ 3mm) lo que representa

una p <0.001.

Se observd una correlacion moderada entre el tamafo del area de los canales y la

presencia de endofuga y goteras (Grafico 2 y 3).

23



404

304

o]

R2 Lineal = 0.629

Area de canales
Mo
T

O
o

0 2 4
Endofuga

oy
o

1.0

Grafico 2. Analisis de correlacion de Spearman entre el area de canales de la endoprotesis con la

presencia de endofuga en pacientes del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE.
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Grafico 3. Analisis de correlacion de Spearman entre el area de canales de la endoprotesis con la

presencia de gotera en pacientes del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE.

La relacion de endofuga no se relaciond con la longitud de canal de la endoprotesis
(Grafico 4).
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Grafico 4. Analisis de correlacion de Spearman entre la longitud de canales de la endoprotesis con la

presencia de gotera en pacientes del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE.

DISCUSION

En el presente estudio se desplegaron 27 stents de chimeneas para 11 pacientes (2.4
stents de chimeneas/paciente); al 66 % de los pacientes se le coloco 2 stents. Datos
contrarios a lo presentado por Donas et al., el PROTAGORAS, en el cual se
desplegaron un total de 187 injertos de chimenea para 128 pacientes (1,5 stents de
chimenea/paciente); 82 pacientes (64,1%) se sometieron a un ch-EVAR unico, 36
pacientes (28,1%) fueron tratados con dos chimeneas en dos vasos diana (incluidas las
arterias renales accesorias ectdpicas), 8 pacientes (6,3%) recibieron chimeneas triples
y otros 2 pacientes ( 1,6%) se sometieron a la colocacion de cuatro y cinco stents de
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chimenea en los cuatro vasos renovisceral y también en una arteria renal accesoria,
respectivamente.'®

Se observé endofuga tipo la en 1 paciente (9%) y gotera en 5 (45%). En el REGISTRO
PERICLES, las imagenes de seguimiento por tomografia computarizada mostraron una
resolucién posterior de la endofuga tipo la intraoperatoria en todos menos 2 casos
(0,4%), ambos requirieron conversion quirurgica abierta con explantacién de los
dispositivos aorticos y de chimenea. Otros tres casos (0,6%) en los que se detecto una
endofuga tipo la de inicio tardio a los 6 meses de la tomografia computarizada se
trataron con éxito por medios endovasculares como el "alargamiento del cuello" y la
colocacién de chimeneas adicionales. Estas endofugas se consideraron como endugas
relacionadas con la canaleta y se eliminaron mediante el exitoso “alargamiento del
cuello” con la creacion de una zona de sellado o aterrizaje mas larga. Curiosamente,
parece haber una tendencia hacia el uso de un stent recubierto expandible con balon
que tiene una reduccion de 2 veces en las endofugas tipo la que los stents cubiertos
autoexpandibles (P = 0.018).""

Se observo una correlacion moderada entre el tamafo del area de los canales y la
presencia de endofuga y goteras. Estos datos coinciden con el REGISTRO PERICLES,
en el que se considerd que las endugas estuvieron relacionadas con el area de las
canaleta. Asi mismo, Fazzini et col., evidenciaron que el area promedio de los canales
fue de 5.3 mm? (0.5-29 mm?) y disminuyd en un 77% entre 2 grupos (7.3 mm? Pre -
“Over SIRIX” vs. 1.7 mm? Post-“Over-SIRIX”). No hubo evidencia de endofuga con un
area de canales <7.5 mm?. Con respecto a los canales, no hay evidencia sobre el area
minima de canalizacion segura, aunque un area mas pequefia parece estar relacionada
con un menor riesgo de endofugas. En esa serie, un area de las canaletas mayor que
7.5 mm? se asocio significativamente (P <0.05) a endofugas tipo la persistente y

reintervenciones.'®

En el 45% de los pacientes se observd un sobredimensionamiento del 25% con la
aplicacion de la férmula estandar o convencional. Coincidiendo con Mestres et al., en el
estudio las mejores condiciones para la colocacion de stent en paralelo durante EVAR:
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un estudio in vitro, un aumento progresivo de la sobredimension del injerto de stent del
15% al 30% y mas al 40% dio lugar a una disminucion significativa en el area de la
canales media (11,5, 6,2 y 4,3 mm? respectivamente, en respuesta a una mejor
aposicion de endoprétesis y el stent paralelo y por tanto de endofugas), con cambios no
significativos en la compresion del area del stent paralelo a pesar del exceso de
tamario (11%, 20% y 14%).%°

El diametro de la endoprétresis con férmula estandar fue de 30 £ 4mm comparado con
el diametro de la endoprotesis con método over-SIRIX (32 £ 3mm) lo que representa
una p <0.001. Hasta el momento no existe ningun estudio en la literatura que compare
cual es el mejor método de sobredimensionamiento para la correcta seleccion de la
endoprotesis en la reparacion endovascular de aneurisma aorticos complejos con
técnica de chimeneas. En un estudio publicado por Lachat et al.,’ titulado injertos
paralelos en aneurismas adrticos complejos, observados mas de 2 afios después de su
uso para revascularizar 169 ramas renoviscerales en 77 pacientes con esta patologia.
Para evitar endofugas de tipo | de alto flujo a lo largo de las canaletas, en este estudio
se desarrollé y utilizé un método para dimensionar adecuadamente el cuerpo principal
de la endoproétesis. La adicidon de la mitad del diametro medio de todos los periscopios
y chimeneas utilizados al diametro adrtico medio conduce a una adecuada redundancia
del cuerpo principal de la endoprétesis para cubrir completamente todos los CPG.

Por su parte Fazzini et col.'®, presentaron el “ Over-SIRIX ” como un nuevo método
para dimensionar los injertos adrticos en combinacién con los injertos de chimenea. En
el que la incidencia media de endofuga | fue de 18.2% (4 pacientes en el grupo PRE),
mientras que fue de 0% después de la aplicacion " Over-SIRIX " (28.5% PRE - " Over-
SIRIX " vs. 0% Post - " Over-SIRIX ").
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CONCLUSIONES

Los resultados de este estudios sugieren que el uso de mas de 2 stents se asocia a un
aumento en la aparicion de goteras y endofugas. De igual manera se observa una

relacion moderada entre el tamafio del area de los canales y la aparicién de goteras.
Este estudio demuestra que existe diferencia significativa entre la sobredimension

basada en la férmula convencional y la aplicacion Over-SIRIX al momento de

seleccionar el mejor diametro de la endoproétesis.
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ANEXOS

Aplicacion método Over-SIRIX

Programa Horos: Herramienta Reconstruccién Multiplanar (MPR):
Como puede observarse en las imagenes: Método “Over-SIRIX”. El diametro medio adrtico es de 25 mm
(23 x 27 mm), Stent de 6 mm. El tamafio de MG personalizado se calcula dibujando el perimetro de MG
(D=C/m): 75/ m=23.8+ 6 mm= 29.8 + 10%= 29.8+2.98=32.78 mm.
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