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INTRODUCCION

La fisiopatologia de la enfermedad venosa cronica se atribuye tanto al reflujo venoso
como a la obstruccion del flujo venoso, la combinacion de ambos produce los

sintomas mas graves 2.

Afortunadamente, el tratamiento de la obstruccion del flujo venoso produce un alivio
sintomatico significativo incluso en pacientes con reflujo venoso concomitante. La
colocacién de un stent venoso tiene una alta tasa de alivio de los sintomas, alta tasa

de permeabilidad, baja morbilidad y baja mortalidad 34.

La colocacion de stent en el sistema venoso ha evolucionado a partir de
experiencias en entornos arteriales. Sin embargo, la fisiopatologia de la estenosis
arterial y la obstruccién venosa son muy diferentes. Se debe tener precaucion al
aplicar los principios de la enfermedad aterosclerética al tratamiento de la
obstruccion venosa relacionada con la compresion externa, la fibrosis mural y las

redes intraluminales °.

La eliminacidn de la hipertension venosa periférica, por otro lado, es el objetivo del
tratamiento de la obstruccién venosa. La estenosis venosa residual menor puede
contribuir a presiones venosas periféricas elevadas y sintomas residuales. Por lo
tanto, el umbral critico de estenosis en el sistema venoso es considerado por

algunos como mucho mas pequefio que el del sistema arterial °.

Los estresores en el sistema venoso cavo-ilio-femoral también son diferentes a los

del sistema arterial periférico. Estas venas estan expuestas al trauma repetitivo de



las pulsaciones arteriales, asi como a la geometria cambiante de la pelvis durante
la deambulacion, asi como factores estresantes mecanicos en varias ubicaciones
anatomicas que pueden causar compresion y los cambios intravasculares
resultantes, como la fibrosis mural y las membranas luminales. Los puntos
estresantes externos incluyen la union iliocaval, la bifurcacion iliaca y el area

posterior al ligamento inguinal ’.

Teniendo en cuenta estos requisitos para las aplicaciones venosas, el stent venoso

ideal debe equilibrar la fuerza radial con la flexibilidad 2.

La flexibilidad del stent

Permite que el stent se adapte a la forma de la vena y se mueva con el cambio de
la geometria pélvica sin torcerse o disminuir significativamente el area de la seccion
transversal. ldealmente, la vena dicta la forma del stent, no al revés. Los stents
actuales hechos para el sistema arterial son con frecuencia bastante rigidos. La

rigidez conduce a la no conformidad del stent y al enderezamiento de la vena °.

La resistencia del stent

Es una cualidad importante en los puntos de tensidon. La resistencia puede
caracterizarse por (1) la fuerza radial, también conocida como la fuerza externa
cronica o el grado en que el stent empuja hacia afuera, (2) la resistencia al
aplastamiento caracterizada por la resistencia del stent a una carga y (3) aro
resistencia, también conocida como fuerza de resistencia radial, caracterizada por
la cantidad de carga circunferencial que el stent puede resistir. La resistencia del
stent no solo se necesita en los puntos de estrés anatdmico, sino que también se
necesita para superar el alto retroceso elastico resultante de las redes intraluminales

y el tejido fibrético intramural que pueden estar presentes dentro de la vena enferma.



El tamafio ideal del stent venoso es mayor que el necesario en la mayoria del
sistema arterial. Como se mencioné anteriormente, el tamafo apropiado del
diametro es clave para disminuir la hipertension venosa periférica. Los stents para
el sistema cavo-ilio-femoral deben estar disponibles en una variedad de tamafios
que van desde 10 - 24 mm o mas. Los segmentos venosos enfermos pueden
abarcar todo el sistema iliaco comun y externo. El uso de stents disponibles
actualmente a menudo requiere la superposicion de stent para cubrir la duracién de
la enfermedad. La superposicion de stent produce rigidez y disminuye la
conformidad dentro del sistema venoso pélvico que cambia geomeétricamente de

forma no lineal 1°.

El stent venoso ideal tendria un despliegue preciso y exacto sin acortamiento.
Desafortunadamente, el despliegue preciso es una compensacion con una mayor
fuerza radial y flexibilidad. Se debe lograr un equilibrio entre estas caracteristicas
en el stent ideal. La radio opacidad del stent para la visibilidad del despliegue
también es importante. El material radio opaco necesita tener un artefacto minimo
en la resonancia magnética y la imagen tomografica, lo que permitiria una mejor
evaluacion en el seguimiento. El tamafio del introductor no es tan importante en el
sistema venoso como en el sistema arterial; sin embargo, al igual que el stent en si,
el dispositivo de despliegue debe ser flexible para permitir una colocacion precisa

en el sistema venoso no lineal .

Los pacientes con enfermedad venosa cronica son relativamente mas jévenes que
aquellos con enfermedad aterosclerética, por lo tanto, un stent venoso debe tener
una durabilidad mucho mas larga, posiblemente de 50 afios 0 mas. El material debe
ser resistente a la corrosion, a la fatiga y una reestenosis intrastent no significativa

a largo plazo 2.
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ANTECEDENTES

La experiencia clinica mas extensa de los stents venosos ha sido la del stent
Wallstent, disponible en diametros grandes y construccion trenzada de Elgiloy
(similar al acero inoxidable) que proporciona flexibilidad (Fig. A) 3.

En una revision de la evidencia disponible sobre la colocacién de un stent en la vena
iliaca, la mayoria de los cuales evalu6 la colocacion de Wallstent, las tasas de
permeabilidad reportadas a los 4 - 7 afos fueron entre 90% y 100% para la
enfermedad no trombdtica 'y 74% - 89% para la enfermedad postrombatica. Para la
recanalizacién total de la oclusion total, las tasas de permeabilidad fueron
ligeramente inferiores al 66% - 89% a los 4 - 7 afos. La reestenosis significativa en
el stent (definida como 50%) ocurrié en aproximadamente el 10% de los casos de
enfermedad postrombatica y en el 1% de los casos de enfermedad no trombdtica.
Las tasas informadas de alivio del dolor en las extremidades inferiores varian del
86% al 94%, con un alivio de la inflamacién que varia del 66% al 89%, y la
cicatrizacion de la Ulcera ocurre en el 58% - 89% de los pacientes 4.

Desafortunadamente, debido a la flexibilidad de Wallstent, cuando se comprime, su
longitud varia, lo que resulta en una menor precision en despliegue. El despliegue
preciso también esta limitado por el acortamiento, reportado hasta en el 40%. Si hay
compresion cerca del extremo del stent, como suele ser el caso cerca de la unién
iliocaval, el Wallstent puede tomar una forma cénica, lo que disminuye el flujo o

causa migracién secundaria a una lesion compresiva 5.
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El stent venoso Zilver Vena, tiene un disefo de celda abierta y esta disponible en
diametros de 14 - 16 mm y longitudes de 60 - 140 mm (Fig. B). El disefio de celda
abierta ofrece flexibilidad y un acortamiento minimo. Una serie de casos
prospectivos de 20 pacientes sometidos a la colocacion de un stent Zilver Vena por
obstruccion iliofemoral maligna o no maligna mostré una tasa de permeabilidad a
30 dias del 85% '°.

............................

El estudio VIVO-EU, un estudio prospectivo, no aleatorizado, multicéntrico, evalué
a 35 pacientes sometidos a la colocacion de stent Zilver Vena, en el tratamiento de
la obstruccion del flujo venoso ilio femoral sintomatico, mostré un despliegue preciso
en el 100% de los casos, un éxito del procedimiento, definido como un diametro de
la luz en el segmento tratado 28 mm al final del procedimiento y sin eventos
adversos importantes antes del alta, del 94% (32/34), una prometedora ausencia en
la tasa de oclusién a 12 meses, una mejora en los sintomas venosos y un perfil de

seguridad aceptable 6.

El stent Veniti Vici Venous, tiene un disefio de celda cerrada con una forma y
resistencia uniformes de extremo a extremo (Fig. C). Esta disponible en diametros
de 12 - 16 mm y longitudes de 60 - 120 mm. El disefio de celda cerrada y los anillos
de puntal sinusoidales dan resistencia, mientras que los puentes curvos alternos
brindan flexibilidad 7.

C PN P AT A ST AT P ST P ST P ST A

NN B A\ Nl J i \ NNl § St \\ NSl § Gt \ NNl § Bt \\ NVl § S\ NNl § Gt \\ Nl ¥ S

12



El estudio VITRUS, un estudio prospectivo, internacional, multicéntrico no
aleatorizado de un solo dispositivo de investigacion de exencion de un solo brazo,
con resultados publicados a 1 afio de 30 pacientes mostraron excelentes tasas de
permeabilidad, con tasas de permeabilidad primaria, primaria asistida y secundaria
de 12 meses de 93%, 96% y 100%, respectivamente. Los datos preliminares de

seguridad también son prometedores 8.

El stent Venovo tiene un disefio de celda abierta (Fig. D). El stent viene en diametros
de 10 - 20 mm y longitudes de 40 -160 mm. El estudio VERNACULAR, un estudio
prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado, de un sélo brazo que analiza la eficacia
y la seguridad del stent Venovo en el tratamiento de la enfermedad oclusiva
iliofemoral, demostr6 que el stent puede desplegarse con éxito en lesiones
obstructivas de la vena iliaca y femoral, incluyendo trombosis venosa profunda
aguda o cronica, sindrome postrombdético o sindrome de compresion venosa, con
una tasa de permeabilidad primaria del 88,3%, una baja tasa de reintervencién del
7,4% y ausencia de fracturas del stent evaluadas en el laboratorio central '°.

El stent Sinus - venous, tiene un disefo hibrido que intenta equilibrar la necesidad
de fuerza radial y flexibilidad. Cuenta diametros de 10 - 18 mm y longitudes de 60 -
150 mm. Un estudio de 75 pacientes tratados con el stent Sinus-venous, mostré
excelentes tasas de permeabilidad con tasas acumuladas de permeabilidad
primaria, asistida primaria y secundaria asistida de 12 meses de 92%, 99% y 100%,
respectivamente. El estudio también mostré que la colocacién del stent resulté en

un alivio sintomatico significativo con baja morbilidad y sin mortalidad 2°.
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El Optimed Sinus-Obliquus tiene un disefio hibrido con un extremo central oblicuo
de disefio de celda cerrada, un segmento medio de disefio de celda abierta y un
anillo de anclaje en el extremo periférico (Fig. E). El segmento oblicuo de celdas
cerradas permite una mayor fuerza radial y resistencia al aplastamiento en el punto
de estrés iliocaval, mientras minimiza la superposicion de la vena iliaca comun
contralateral. El disefio de celda abierta del segmento medio proporciona flexibilidad
y conformidad con el stent. El anclaje periférico ayuda con la fijacion del stent. El
stent sinus-Obliquus, viene en diametros de 14y 16 mm y longitudes de 80-150 mm.
En un estudio retrospectivo que evalu6 a 24 pacientes que fueron tratados con el
stent sinusal-Obliquus, se encontré que la tasa de permeabilidad primaria a 10

meses fue del 83%. Los 24 pacientes tuvieron una mejoria clinica 2'.
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Un estudio europeo prospectivo multicéntrico, estudio TOPOS, es un estudio de
eficacia que evalua el uso del stent sinus-Obliquus en la vena iliaca comun y el stent
sinus-XL Flex en las venas iliacas externas y femorales comunes, resulté en altas
tasas de permeabilidad y mejoria en la severidad y calidad de vida del sindrome
postrombadtico a los 3 meses. Los resultados a dos anos de TOPOS evaluaran la
durabilidad de este tratamiento, aun pendiente de su publicacion 2.

El stent venoso auto expandible Abre, tiene un disefio de celda abierta con 3 puntos
de conexion entre las celdas para proporcionarle flexibilidad y conformidad (Fig. F).
Este sistema de stent tiene un disefio de eje triaxial para ayudar con el despligue.
Este dispositivo esta disponible en diametros de hasta 20 mm con longitudes de 40
a 150 mm. El estudio ABRE IDE, es un estudio prospectivo, intervencionista,
multicéntrico, de un solo brazo, que incluyod pacientes con todo espectro de la
enfermedad venosa profunda, sindrome postrombatico, lesiones de la vena iliaca

no trombatica y aquellos con trombosis venosa profunda aguda, el cual alcanzé su
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punto final de seguridad primaria con una tasa del 2% (4 de 200) de eventos
adversos importantes a 30 dias. Registr6 una tasa de permeabilidad primaria del
88% (162 de 184), cumpliendo también su punto final de efectividad, un 100% de
exito técnico, cero fracturas, cero migraciones del stent dentro de los 10 meses,
mejoras sostenidas y estadisticamente significativas en las medidas de calidad de
vida y puntuaciones de evaluacion funcional venosa a los 12 meses en comparacion

con el valor inicial 23.
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Existen pocos articulos publicados acerca del estudio de la compresion de los stents
venosos y su asociacion con la permeabilidad, tal como fue el publicado por la
Universidad de Ajou, en Corea del Sur, el cual evaluo6 la compresion del stent en el
sindrome de compresion de vena iliaca y su asociacion con la permeabilidad del
stent, en el cual realizaron una flebotomografia de seguimiento posterior a la
colocacion del stent en vena iliaca, encontrando que la compresién significativa de
los stents de nitinol colocados en paciente con sindrome de compresion de vena
iliaca, afecta en gran medida la permeabilidad del stent y sugiere que pueden ser

necesarios stents de nitinol con una fuerza radial mas alta 24.
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Fig. 1: La imagen de TC de seguimiento muestra una compresion y oclusion
significativa del stent 2.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Evaluar la influencia de la geometria y la configuracion de los stents venosos en su
permeabilidad en vena iliaca en pacientes del servicio de angiologia y cirugia
vascular del centro médico nacional 20 de noviembre, ISSSTE.

Determinar si los cambios en la configuracion geométrica de los stents venosos,

afecta su area y por ende la permeabilidad.

JUSTIFICACION

Magnitud: Evaluar la influencia en la geometria y la configuracion de un stent
venoso colocado en segmento iliaco que lo lleven a presentar un mayor o menor

tiempo de permeabilidad.

Trascendencia: Determinar la influencia de la geometria de un stent venoso post
implantado en segmento venoso iliaco, ya que permitira predecir la permeabilidad

a largo plazo.

Factibilidad: El estudio planteado anteriormente es factible realizarlo en el Centro
Médico Nacional 20 de noviembre, ya que existe un servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular que cuenta con numero considerable de pacientes con dicha patologia,

16



stents venosos disponibles, autorizados asi como estudios de imagen para la

valoracion de las variables del estudio.

HIPOTESIS

La pérdida en la relacion geométrica ideal, circular, influye negativamente en la

permeabilidad del mismo.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la geometria y la configuracion de los stents venosos en relacion a su
permeabilidad en vena iliaca en pacientes de angiologia y cirugia vascular del centro

médico nacional 20 de noviembre, ISSSTE.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Estudiar la influencia de las variables demograficas en la permeabilidad de los

stents venosos postimplantados en segmento iliaco.

2. Evaluar si el diametro y la longitud influyen de manera negativa o no en a

permeabilidad a largo de los stents venosos.

3. Analizar si la fisiopatologia de la enfermedad venosa por obstruccion versus
enfermedad venosa compresiva, influye en la permeabilidad postimplantacion
de un stent venoso (sindrome post tromboético vs sindrome de compresion

venosa extrinseca).

17



METODOLOGIA

Disefio y tipo de estudio:

Se realizara un estudio transversal, retrospectivo, unicéntrico por parte del servicio

de Angiologia y Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional 20 de noviembre del

ISSSTE.

Poblacién de estudio:

Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, derechohabientes al Centro
Médico Nacional 20 de noviembre, ISSSTE.

18



Universo de trabajo:

Pacientes en el Centro Médico Nacional 20 de noviembre, ISSSTE.

Criterios de inclusion:

1. Todos los pacientes a los cuales se les haya realizado la colocacion de un

stent venoso especifico por enfermedad venosa pélvica obstructiva

(sindrome postrombdtico y/o compresion venosa extrinseca).

Criterios de Exclusion:

1. Pacientes con neoplasia activa, en quimioterapia o radiacion.

2. Pacientes reintervenidos previamente por oclusién del stent.

Criterios de eliminacion:

1. Pacientes que no cuenten con seguimiento por consulta externa para la

evaluacion y que no sea posible evaluar stent post implantacion.

2. Pacientes con expediente incompleto.

19



Muestreo no probabilistico:

Pacientes consecutivos que acudan a consulta o que estén hospitalizados.

Metodologia para el calculo del tamafo de la muestra y tamafo de la muestra:

No aplica

20



PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé estadistica descriptiva para la presentacion de los datos. Se realizé la
prueba de Shapiro-Wilk para determinar la distribucidén de los datos. Se realiz6é un
analisis inferencial de comparacion de medias utilizando la prueba t de Student para
las variables con distribucion normal y con pruebas no paramétricas (prueba de U
de Mann-Whitney) para aquellas con distribucion no normal. Se realizé un analisis
de correlacion y se expresé como coeficiente Spearman. Se realizé un analisis de
proporciones utilizando la prueba de X? de Pearson y para los casos en que se
encontraron valores esperados por casilla <5 observaciones se utilizd la prueba
exacta de Fisher. Los resultados se resumieron como RR y sus respectivos
intervalos de confianza (IC) del 95%. En todos los casos, un valor de p<0.10 y
p<0.05 fueron considerados como limitrofe y estadisticamente significativo,
respectivamente. Se realizé un analisis de curvas de supervivencia de Kaplan-Meier
para identificar la probabilidad de permeabilidad ausente durante el tiempo de
observacion y posteriormente se realizé comparando el grupo de geometria ovalada
y circular. Para el procesamiento de los datos se utilizé el paquete estadistico IBM
SPSS Statistics 25.0.
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ASPECTOS ETICOS

La investigacion fue realizada en base al Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de investigacion, conforme el articulo 17, el cual clasifica a la
investigacion como riesgo minimo que son los estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicoldgicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia,
coleccidon de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el
parto, coleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales, etc. Se apegara a la investigacion al Cdédigo de
Nuremberg, en el que se deben tomaron las precauciones adecuadas, para proteger
al sujeto implicado, para evitar algun tipo de lesion, incapacidad o muerte. El
experimento debe ser conducido uUnicamente por personas cientificamente
calificadas. En todas las fases del experimento se requiere la maxima precaucion y
capacidad técnica de los que lo dirigen o toman parte en el mismo. En la
Declaracién de Helsinki, en el aino de 2013, en su ultima actualizacion, refiere: El
propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las
causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente
a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles
y de calidad. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud
y sus derechos individuales. En la investigacion médica, es deber del médico
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a Ila
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de
las personas que participan en investigacion. La responsabilidad de la proteccion
de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un
médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en la

investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.
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RESULTADOS

Se reviso el expediente clinico de 14 pacientes a quienes se les colocd un stent

venoso en vena iliaca en el servicio de angiologia, cirugia vascular y endovascular
del Centro Médico Nacional 20 de noviembre, ISSSTE. De los 14 pacientes, a uno

se le colocaron 3 stents y a 4 se les colocaron 2 stents, sumando un total de 20

stents evaluados, los stents colocados en nuestro centro y que ocuparon el objeto

de estudio fueron el stent Wallstent, Zilver Vena y Venovo, a continuacioén, se

muestra una tabla comparativa de cada uno de ellos.

Material

Fuerza

radial

Resistencia Flexibilidad

ala

compresion

Wallstent Elgiloy Cerrada 1.4 N/ cm 45N +++
Zilver vena Nitinol Abierta 2.6 N/cm 2N +++
Venovo Nitinol Abierta/cerrada 1.3 N/cm 4 N +++

Porcentaje

Wallstent Uni

Stent venoso

Zilver Vena

Venovo
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De los 14 paciente evaluados, el 28.6% (4 pacientes) fueron del sexo masculino y

el 71.4% (10 pacientes) del sexo femenino.

Sexo

BMasculino
[EFemenino

La media de edad de los pacientes fue de 52.71 anos (DE 12.35) con una edad
minima de 24 y maxima de 65 afos, la mediana fue de 57 afnos y un IQR de 16. Al
analizar la distribucion de la edad, se observo que ésta no presentd una distribucion
que se aproxime a la normal, con un valor p = 0.047 utilizando la prueba de Shapiro-
Wilk.

Histograma

Media = 52.71
Desviacion estandar = 12.35

N =

Frecuencia

Edad
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El diagndstico mas comun postimplantacion fue sindrome postromboético en el
57.1% (8 pacientes) y el segundo fue la compresion venosa extrinseca 42.9% (6

pacientes).

Diagnostico de origen

[H sindrome postrombético
B Compresién venosa extrinseca

Dos pacientes (14.3%) contaban con antecedente de cancer, siendo uno cancer
testicular y otro cancer de ovario. El 35.7% (5 pacientes) tuvo alguna comorbilidad,
reportandose lo siguiente: 1 paciente (7.1 %) con HAS, 1 paciente (7.1 %) con DM
2, 1 paciente (7.1 %) con HAS y DM 2, 1 paciente (7.1 %) con deficiencia de proteina

C y 1 paciente (7.1 %) con sindrome de plaquetas pegajosas.

Comorbilidad

[l Sin comorbilidad

[l om2

EHAS y DM2

[ Deficiencia de proteina C

5] Sindrome de plaguetas
pegajosas
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El estudio de control mas frecuente fue la TAC en el 71.4% (10 pacientes), mientras
que en el 28.6% (4 pacientes) fue por medio de USG, se utilizé el programa Horos
v3.3.5 para realizar las reconstrucciones y mediciones, haciendo tres puntos de
corte, uno a nivel de la unién iliocaval, a nivel del cruce de la arteria iliaca comun
izquierda sobre la vena iliaca y otro a nivel distal de la iliaca comun. Se traz6 una
linea en sentido horizontal y otra en sentido vertical en el centro del vaso, se definio
como circunferencia circular cuando ambas lineas fueron simétricas y ovalada

cuando se obtuvo una diferencia entre las lineas mayor a 1 mm.

A continuacién, se muestran ejemplos de las reconstrucciones de las

flebotomografias realizadas:

Stent circular permeable, con geometria circular a nivel de union iliocaval
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Stent circular permeable, con geometria circular a nivel del cruce con arteria iliaca

comun izquierda

Stent circular permeable, con geometria circular a nivel distal de vena iliaca comun

izquierda
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O

Stent con geometria ovalada, a nivel de unién iliocaval, con ausencia del paso del

medio de contraste

, Length: 11757 cm
-

Length?ik2d6. cm

Stent con geometria ovalada, a nivel del cruce de la arteria iliaca comun izquierda,

con ausencia del paso del medio de contraste
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Stent con geometria ovalada, a nivel distal de la vena iliaca comun izquierda, con

ausencia del paso del medio de contraste

Durante el periodo evaluado se observo una incidencia acumulada de alteracion de
la permeabilidad del 30% (6 stents con ausencia de la permeabilidad) asi como
también se registré que el 30% (6 stents) presentaron una alteracién en la geometria
(ovalada en lugar de circular).

Grafico de barras

Permeabilidad

[l Ausente

12.5 [E Presente

10.0

75

Recuento

5.0

2.5

0.0
Ovalada Circular

Geometria
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Al analizar de forma independiente las caracteristicas de los stents se registré que
el 35% (7 stents) fueron del tipo Wallstent, 40% (8 stents) de tipo Zilver Vena 'y 25%
(6 stents) del tipo Venovo. El material fue en el 65% (13 stents) de Nitinol y en el
35% (7 stents) de Elgiloy. El 40% (8 stents) contaban con una resistencia a la
compresion <4 N, mientras que el 60% (12 stents) una resistencia a la compresién
>4 N, los 20 stents se consideraron con una gran flexibilidad. El diametro promedio
fue de 16 mm (DE 3.18) con una mediana de 14 mm, valor minimo y maximo de 14
mm y 24 mm, respectivamente. La longitud promedio fue de 98.25 mm (DE 33.5)
con una mediana de 100 mm, valor minimo y maximo de 45 mm y 140 mm,

respectivamente.

Grafico de barras

. Permeabilidad

B Ausente
[H Presente

Recuento

Wallstent Uni Zilver Vena Venovo

Stent venoso
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3.5

2.5

1.5

0.5

Numero total de stents que presentaron una geometria ovalada

Wallstent

Wallstent

Material: Elgiloy
Celda: Cerrada
FR: 1.4 N/cm
RC: 45N

Flexibilidad +++

Zilver Vena

Zilver Vena

Material: Nitinol
Celda: Abierta
FR: 2.6 N/cm

RC: 2N

Flexibilidad +++

Venovo

Venovo

Material: Nitinol
Celda: abierta
FR: 1.3 N/cm

RC: 4N

Flexibilidad +++
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Se presentd una correlacion negativa entre la longitud y el diametro del stent con un
coeficiente de correlacion de Spearman de -0.53 y un valor p=0.017**. Ningun stent

presento fractura y solo uno (5%) presentd migracion.

Dispersion simple con ajuste de linea de Diametro (mm) por Longitud (mm)

R? Lineal = 0.426
24 .
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De todos los pacientes intervenidos, al 50% (7 pacientes) se les realizé IVUS previo
y posterior a la implantacion del stent.
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De forma clinica, durante el seguimiento se registré un promedio en la escala de
Villalta de 5.14 (DE 4.33), con una mediana de 5 y valores minimos y maximos de
0y 13, respectivamente. De forma categdrica segun la escala de Villalta, 6 pacientes
(42.9%) se mantuvieron sin SPT, 6 pacientes (42.9%) con sintomas leves y 2
pacientes (14.3%) con sintomas moderados. El tiempo promedio sin presentar
alteraciones de la permeabilidad fue de 2.86 afos (DE 1.1) con una mediana de 3y

valor minimo y maximo de 1y 4 afos, respectivamente.

Grafico de barras

Permeabilidad

[l Ausente
[E Presente

10

Recuento

Sin SPT Leve Moderado
Villalta

En la tabla 1 y 2 se observa la comparacion de las diferentes caracteristicas entre
los stents que presentaron alteracion de la permeabilidad y aquellos que se
mantuvieron permeables. Se puede observar que los pacientes con stent con
ausencia en la permeabilidad presentaron una media de edad 10.26 anos menor
(IC 95% -20.95 a 0.43) sin embargo esta diferencia no es estadisticamente
significativa con una p =0.05. Por otro lado, es evidente la diferencia entre el puntaje
Vallalta entre ambos grupos, presentando un mayor puntaje en el grupo con
ausencia en la permeabilidad con una diferencia de medias de 6.48 puntos (IC95%
3.1 a2 9.9) con un valor p=0.001**.
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Tabla 1. Caracteristicas continuas asociadas a permeabilidad de stents

Caracteristica Permeabilidad

ausente
Pacientes (%) 6 (30%)
Edad (afios)
47.17 £13.49
Media = DE
Diametro (mm)
15.00 £ 1.67

Media + DE

Longitud (mm)
111.67 £ 22.29
Media + DE

Villalta (puntaje)
9.83+3.18
Media + DE

2 U de Mann-Whitney; *p<0.10; **p<0.05

presente

14 (70%)

57.43 + 8.98

16.43 + 3.61

92.5 + 36.47

3.36 £ 3.39

Permeabilidad Diferencia IC

95% Valor p
-10.26
0.0512*
-20.95a0.43
-1.43
0.60?
-47a1.8
19.17
0.202
-14.8 a 53.1
6.48
0.0012**
3.1a99
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Tabla 2. Caracteristicas cualitativas asociadas a permeabilidad de stents

Caracteristica

Pacientes (%)
Geometria (%)
Ovalada
Circular

Sexo (%)
Masculino
Femenino
Diagnostico (%)

Sindrome
postrombaético

Compresién venosa
extrinseca

Antecedente de
Cancer

Positivo
Negativo
Comorbilidad (%)
Positiva
Negativa

Stent (%)
Wallstent Uni
Zilver Vena
Venovo

Material (%)
Nitinol

Elgiloy

Fuerza radial (%)
<2 N/cm

>2 N/cm

Resistencia a la
compresion (%)

<4 N

Permeabilidad

ausente

6 (30%)

5 (83.3%)
1(7.1%)

3(33.3 %)
3 (27.3%)

6 (46.2%)

0 (0%)

2 (66.7 %)
4 (23.5%)

2 (40 %)
4 (26.7%)

1(14.3 %)
2 (25%)

3 (60%)

5 (38.5 %)
1(14.3%)

4 (33.3%)
2 (25%)

2 (25%)

Permeabilidad

presente

14 (70%)

1 (16.7%)
13 (92.9%)

6 (66.7%)
8 (72.7%)

7 (53.8%)

7 (100%)

1(33.3%)
13 (76.5%)

3 (60%)
11 (73.3%)

6 (85.7%)
6 (75%)

2 (40%)

8 (61.5%)
6 (85.7%)

8 (66.7%)
6 (75%)

6 (75%)

RR 16 Valor p
95%
1.67
0.0020**
1.07 a79.8
1.22
0.99°
0.32a4.6
4.6
0.051°*
0.48a21.7
2.83
0.20°
0.88a9.2
1.5
0.61°
0.38a5.9
0.21¢
2.7
0.35°
0.38 2 18.74
1.32
0.99°
0.18 a2 3.17
0.75
0.99°
0.18 a2 3.17



>4 N 4 (33.3%) 8 (66.7%)

IVUS (%)
3.33
No 5(41.7 %) 7 (58.3%) 0.32°
0.47 a 23.47

Si 1(12.5%) 7 (87.5%)
Villalta (%)
Sin SPT 0 (0 %) 9 (100%) -

0.01¢**
Leve 2 (28.6%) 5(71.4%) -
Moderado 4 (100%) 0 (0%)

® exacta de Fisher,° X? de Pearson; *p<0.10; **p<0.05

En la tabla anterior se puede observar que a los pacientes con una geometria
alterada del stent (ovalada) presentaron un riesgo (RR) de 1.67 (IC 95 % 1.7 a 79.8)
con un valor p = 0.002**. Los stents colocados por el diagndstico de sindrome
postrombatico presentaron un 46.2% de ausencia en la permeabilidad, mientras que
aquellos colocados por compresion venosa extrinseca el 0%, lo que sugeriria un
mayor riesgo para los primeros, sin embargo, en este estudio la diferencia no fue

estadisticamente significativa (p=0.051).

Grafico de barras

Permeabilidad

Bl Ausente
[E Presente

o

Recuento
FS

~N

Sindrome postrombético Compresidn venosa extrinseca

Diagnéstico de origen
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Finalmente, se registr6 una diferencia estadisticamente significativa entre las
categorias clinicas basado en la escala de Villalta, observandose que a mayor grado
en la escala de Villalta existe una mayor proporcion de ausencia en la permeabilidad
(p=0.01*%).

A continuacion, se muestran las graficas de la curva de Kaplan-Meier y su funcion
de riesgo asociado a ausencia en la permeabilidad de stent, en el segundo grupo

de graficas se evalua entre el grupo con geometria ovalada y circular.
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Tabla de supervivencia

Proporcion acumulada que
sobrevive en el tiempo

N de eventos N de casos
Geometria Afo Permeabilidad Estimacion Desv. Error acumulados restantes
Ovalada 1 1.000 Ausente 1 5
2 1.000 Ausente . . 2 4
3 1.000 Ausente .500 .204 3 3
4 2.000 Ausente . . 4 2
5 2.000 Ausente 167 152 5 1
6 4.000 Presente i . 5 0
Circular 1 2.000 Ausente 929 .069 1 13
2 2.000 Presente 1 12
3 2.000 Presente 1 11
4 3.000 Presente 1 10
5 3.000 Presente 1 9
6 3.000 Presente 1 8
7 3.000 Presente 1 7
8 4.000 Presente 1 6
9 4.000 Presente 1 5
10 4.000 Presente 1 4
11 4.000 Presente 1 3
12 4.000 Presente 1 2
13 4.000 Presente 1 1
14 4.000 Presente 1 0
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DISCUSION

Segun el Dr. H. Cho y colaboradores, los stents de nitinol presentan ventajas como
mejor flexibilidad y mayor resistencia a la compresibn en comparacion con
Wallstent, sin embargo, en este estudio se observo una tendencia a presentar una
geometria ovalada y posterior ausencia de la permeabilidad en el grupo del stent
Venovo, el cual se encontro en el grupo de los stents de nitinol, fuerza radial < a 2
N/cm y una resistencia a la compresion de 4 N. Contrario a Wallstent, conformado
de elgiloy que presentd la tendencia de conservar su geometria circular y
permeabilidad, este stent tiene una fuerza radial < a 2 N/cm y una resistencia a la
compresion de 4.5 N.

Algunos factores reportados que modifican la permeabilidad del stent son la
localizacion del sitio de implantacion, la presencia de un estado hipercoagulable y
el inflow, en este estudio no se asocié ningun factor predisponente (sexo,
antecedente de comorbilidades como DM 2 o HAS, antecedente de cancer,
diametro o longitud del stent o localizacion) en dicha caracteristica.

Durante el periodo evaluado se observo una incidencia acumulada de alteracion de
la permeabilidad del 30% (6 stents con ausencia de la permeabilidad), de los cuales
el 83% (5 stents) presentaron una geometria ovalada en lugar de circular,
resultados comparables con la bibliografia en donde se ha reportado que el cambio
geométrico secundario a la compresion es responsable del 50% de la oclusion del
stent, con significancia estadistica de p =0.002 con un riesgo relativo 1.67 (IC 95
% 1.7 a 79.8) para este estudio.

Se ha reportado por diversos estudios que la trombosis intra stent ocurre
usualmente desde los primeros 3 meses hasta una media de 17 meses. El tiempo
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promedio sin presentar alteraciones de la permeabilidad fue de 2.5 afos en un
periodo de seguimiento de 2 a 4 afos en nuestro centro.

La colocacion precisa del stent puede ser compleja debido a la variabilidad
anatomica y la longitud de las lesiones estendticas. Un dato importante fue
encontrar que de los 6 stents con alteracion de su geometria y ausencia de la
permeabilidad, 5 fueron colocados sin IVUS, lo cual apoya su uso rutinario como
herramienta invaluable en la colocacion de stents venosos ya previamente

reportada por Neglen y Raju (2008) entre otros autores.

En diversos articulos el seguimiento se realizé con un ultrasonido doppler a los 3 y
6 meses, en el cual se logré observar disminucion en la velocidad del flujo venoso
o ausencia del color dependiendo del grado de obstruccién, en conjunto con la

escala visual analdgica y la escala de Villalta.

Todos los pacientes del presente estudio se encontraban anticoagulados, fendmeno
que debera estudiarse después, ya que no contamos con evidencia tangible o
biopsia que permita evaluar si la causa de la pérdida en permeabilidad es trombo o
hiperplasia intimal, lo cual debera evaluarse en un estudio futuro, otro punto
importarte a aclarar es que no todos los pacientes contaron con un perfil de
trombofilia o estudios de complementacion diagnéstica de alguna hematopatia.

Con base en los resultados del presente estudio se sugiere continuar con mas

estudios prospectivos para obtener resultados mas concluyentes.
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CONCLUSION

La geometria ovalada en lugar de circular, posterior a la implantacion de un stent

venoso en vena iliaca influye de manera negativa en su permeabilidad.

Ademas de esto, otros factores que influyen de manera negativa de acuerdo al
presente estudio son el uso de stents con configuracidn de celdas cerradas/abiertas,
fuerza radial de 1.3 N/cm y una resistencia a la compresion de 4 N, asi como el
diagndstico de sindrome postrombatico, por lo que se sugiere el uso de stents con
mayor fuerza radial y resistencia a la compresion independientemente de la causa
de la implantacidén, asi como también el uso de IVUS de manera rutinaria durante la

colocacion.

Por lo tanto, la seleccion de un stent especifico (dedicado) para venas en el sector
iliocavo influye de manera positiva en la permeabilidad futura.

Este estudio también demuestra que el seguimiento de este grupo de pacientes
debe ser estrecho, evaluando la geometria y la permeabilidad de la manera inicial y
subsecuente al menos cada 6 meses con un ultrasonido de segmento iliocavo en
cortes longitudinales y transversales y ante cualquier sospecha de alteracion

realizar una angiotomografia en fase venosa.
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