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1. RESUMEN

TITULO: EVOLUCION A UN ANO EN EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA DISECCION
AORTICA STANFORD B EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI

INTRODUCCION: La diseccion adrtica (DA), es un padecimiento que conlleva un reto diagnéstico y
ademas el tratamiento que se ha propuesto desde su descubrimiento ha ido evolucionando. La
principal opcidén de tratamiento, es decir, la reparacién quirurgica conlleva un riesgo transquirurgico

relacionado con infarto agudo al miocardio y sangrado, debido a esto se han buscado otras formas de

OBJETIVO: Comparar las distintas caracteristicas anatomicas y angiotomograficas de la diseccion
aortica Stanford B en el diagnéstico y después de un afio de evolucion en el Hospital de Especialidades
de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

PACIENTES Y METODOS: Se realizard un estudio transversal, retrospectivo, descriptivo y
observacional con expedientes de pacientes a cargo del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI sometidos a reparacion endovascular
de aorta toracoabdominal a partir del 1ero de Enero del 2017 y el 30 de Octubre del 2022, se realizara
la recoleccion de datos en una hoja de calculo de Microsoft Excel Office 365 y se efectuara el analisis
estadistico. Para el analisis estadistico descriptivo, se utilizaran medidas de tendencia central (media,
porcentaje) y de dispersion (desviacion estandar, rango).

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: En esta unidad de tercer nivel se cuenta con expedientes
clinicos fisicos y electronicos completos, incluyendo estudios de angiotomografia en sistema
correspondientes a pacientes con diseccion adrtica Stanford B que se han operado en esta unidad.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Médicos residentes y médicos adscritos del servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular en el Hospital de Especialidades de Centro Medico Nacional Siglo XXI cuenta con

amplia experiencia en el tratamiento de diseccion aoortica.

TIEMPO A DESARROLLAR: En los meses de Noviembre y Diciembre se hara una recoleccion de
datos para integrar en este estudio todos los pacientes intervenidos de forma endovascular para la
reparacion de aorta toracoabdominal a partir del 1 de Enero del 2017 y el 30 de Octubre del 2022.
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EVOLUCION A UN ANO EN EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA DISECCION AORTICA
STANFORD B EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE CENTRO MEDICO NACIONAL
SIGLO XXI

2. MARCO TEORICO
El inicio repentino y severo de dolor toracico o de espalda es la presentacion clasica de la DA; sin
embargo, la expresion de este sintoma no es universal. Por lo tanto, los pacientes que se presentan
sin dolor de espalda agudo son dificiles de diagnosticar y, a menudo, se les trata como si tuvieran un
sindrome coronario agudo, una afeccion mas frecuente. En cambio, los pacientes también pueden
presentar sintomas de mala perfusion debido a la diseccion, como molestias gastrointestinales
(viscerales), paraparesia o paraplejia (espinal) y sintomas en las extremidades inferiores

(periféricas)(1).

La diseccion adrtica es una condicion médica emergente, que generalmente afecta a los ancianos,
caracterizada por una separacion de las capas de la pared adrtica y la subsiguiente creacion de un
pseudolumen que puede comprimir el verdadero lumen aodrtico. Los factores predisponentes median
Su riesgo ya sea aumentando la tension en la pared o causando una degeneracién estructural, los
cuales incluyen hipertension, aterosclerosis y una serie de enfermedades del tejido conectivo. Si no
se detecta, la diseccidn adrtica conlleva un riesgo significativo de mortalidad; por lo tanto, se requiere
un alto grado de sospecha clinica y un diagnostico rapido para maximizar las posibilidades de
supervivencia. Los métodos de imagen, mas comunmente una tomografia computarizada, son
esenciales para el diagnostico; sin embargo, varios estudios también han investigado el efecto de
varios biomarcadores para ayudar en la deteccion de la afeccion(2).

Histéricamente, el estandar de oro para el tratamiento de la diseccién adrtica aguda no complicada de
tipo B (TBAD, por sus siglas en inglés) ha sido la terapia médica agresiva para lograr un control 6ptimo
de la frecuencia cardiaca y la presion arterial. Sin embargo, datos recientes han demostrado que una
proporcion significativa de pacientes con TBAD agudo no complicado manejado médicamente tienen
complicaciones tardias relacionadas con la aorta, como la degeneracidén aneurismatica, que aumentan

la mortalidad y a menudo requieren una intervencion quirurgica.

La pared aortica consta de tres capas: la intima, la media y la adventicia. La exposicion constante a
alta presion pulsatil y esfuerzo cortante conduce a un debilitamiento de la pared adrtica en pacientes
susceptibles, lo que resulta en un desgarro de la intima. Siguiendo este desgarro, la sangre fluye hacia
el espacio intima-media, creando una luz falsa. La mayoria de estos desgarros tienen lugar en la aorta

ascendente, normalmente en la pared lateral derecha, donde se produce la mayor fuerza de
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cizallamiento sobre la aorta. Una Diseccion aortica aguda (DAA) puede propagarse anterégrada y/o
retrograda y, segun la direccion de la diseccion, causar obstruccién de la rama que produce isquemia
del territorio afectado (coronario, cerebral, espinal o visceral), y para las DAA proximales tipo A puede

instigar taponamiento agudo, regurgitacién o ruptura aértica(3).

Un desgarro intimamente medial actua como punto de entrada y crea un canal secundario conocido
como luz falsa. Entonces, la luz falsa puede progresar en forma de espiral (comun), recta o retrograda
(rara vez). El aumento de la presidén dentro de la luz falsa comprime la luz verdadera, lo que puede
provocar complicaciones isquémicas y de mala perfusion. La ubicacion del desgarro de entrada es
generalmente en la parte proximal de la aorta con desgarros de entrada secundarios o fenestracion en
la aorta toracica distal, la aorta abdominal o las arterias iliacas. La presencia de hematoma intramural
y ulcera adrtica penetrante y trastornos del tejido conectivo debilitan la aorta. Este grupo de pacientes
esta mas predispuesto a la diseccion aortica. El sexo masculino, la edad avanzada, la hipertension y
la cirugia cardiaca previa, especialmente en un grupo de edad mas joven, también son factores de

riesgo conocidos(4).

Se postula que el 38% de las disecciones aorticas se diagnostican en la autopsia. Dada la naturaleza
de su presentacion, la diseccion aortica aguda es la manifestacion mas frecuente y catastrofica del
llamado sindrome adrtico agudo (que también incluye hematoma intramural, ulcera aortica penetrante
y aneurisma aortico toracico roto. Stanford lo clasificé ademas como diseccion adrtica tipo A y tipo B.
No hay ambigtuedad sobre el manejo quirurgico primario de la diseccion tipo A, ya que se asocia con
tasas de mortalidad mucho mas altas en comparacion con el tipo B(5).

El sistema de clasificacion de diseccion aortica de Stanford, descrito en 1970, se ha convertido en el
mas utilizado en la literatura, probablemente debido a su adopcién por parte del Registro Internacional
de Diseccion Adrtica Aguda (IRAD por sus siglas en inglés) en sus multiples publicaciones. Sin
embargo, con el advenimiento de la reparacién endovascular de la aorta toracica (TEVAR) para el
tratamiento de la diseccién de la aorta toracica descendente, se hizo evidente que la clasificacion
original de DeBakey, descrita en 1965, que describe la extension longitudinal del proceso de diseccion
con mas detalle, probablemente tenga mas utilidad en esta configuracién. Especificamente, el tipo llla
de DeBakey, donde el proceso de diseccion se limita completamente a la aorta toracica, debe ser
curable con TEVAR, mientras que las disecciones de DeBakey llIb, que involucran la aorta toracica y
abdominal(6).

Las disecciones aodrticas se clasifican segun el sistema de clasificacion de Stanford. Este sistema
divide las disecciones basadas en la evolucién anatomica en dos grupos, Tipo A y B. El tipo A de

9



Stanford significa que la diseccidn involucra la aorta ascendente y/o el arco aértico, lo que se asocia
con una mayor mortalidad. El tipo A se observa mas con una presentacion indolora, siendo el sincope,
la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) y el accidente cerebrovascular los sintomas de presentacion
mas frecuentes en este grupo. La mayoria de las disecciones aorticas con presentacion indolora tienen
un electrocardiograma (ECG) normal, pero se han reportado diferentes tipos de arritmias como
bloqueo auriculoventricular, fibrilacion auricular, taquicardia supraventricular, bigeminismo ventricular

e incluso bloqueo cardiaco completo(7).

Las disecciones agudas de tipo B involucran la aorta descendente y pueden clasificarse como no
complicadas o complicadas, y la enfermedad complicada generalmente se refiere a la presencia de
ruptura o ruptura inminente, mala perfusion y/o dolor refractario o hipertension. Las disecciones
complicadas, que representan del 15% al 20% de los casos, requieren tratamiento quirdrgico o
intervencionista, y la reparacion endovascular de la aorta toracica (TEVAR) generalmente ha
reemplazado a la cirugia abierta o la fenestracidon como tratamiento de eleccién para este problema
clinico(8).

Todos los pacientes con TBAD deben manejarse inicialmente con terapia médica para reducir el estrés
hemodinamico en la pared adrtica y evitar complicaciones fatales. En particular, el control de la presion
arterial es de vital importancia para evitar tanto los eventos adversos agudos como la dilatacidn aortica
cronica. En contextos agudos, deben iniciarse bloqueadores de los canales de calcio intravenosos,
nitroglicerina y bloqueadores beta para reducir la presion arterial sistélica a 100 a 120 mmHg. Entre
estos farmacos antihipertensivos, los agentes betabloqueantes son muy recomendables para reducir
la frecuencia cardiaca y la dp/dt. Durante la fase crénica, las guias actuales sugieren un control de la
presién arterial por debajo de 140/90 (guias estadounidenses y europeas) con cambios en el estilo de
vida y uso adecuado de medicamentos antihipertensivos. Sin embargo, se dispone de evidencia
limitada sobre qué farmacos son beneficiosos para los pacientes con diseccion aodrtica cronica.
Estudios previos sugirieron que la terapia con bloqueadores beta podria mejorar el resultado clinico
en pacientes con diseccion aortica tipo B. Sin embargo, los datos observacionales del Registro
Internacional de Diseccion Adrtica informaron que el betabloqueante no tiene un beneficio clinico
significativo, mientras que el bloqueador de los canales de calcio se asocia con mejores resultados en
pacientes con TBAD)(9).

La vigilancia intensiva y el control cuidadoso de la presion arterial, que se recomiendan como
estandares clasicos para el tratamiento de la diseccidn aodrtica tipo B no complicada (uTBAD), parecen
ser seguros; sin embargo, los resultados a largo plazo son menos que ideales, y una proporcion

considerable de la mortalidad a largo plazo puede atribuirse a la degeneracion aneurismatica y la
10



ruptura adrtica. En consecuencia, esto plantea la cuestidn de si la reparaciéon endovascular es una

mejor opcion para uTBAD con caracteristicas morfologicas especificas(10).

Estudios han demostrado que los pacientes agudos y subagudos con TBAD sin complicaciones que
presentan un diametro aortico 240 mm y tratados unicamente con medicacion tienen un mayor riesgo
de desarrollar eventos adversos mayores, lo que los convierte en candidatos potenciales para stents
de aorta toracica(11).

Desde 1999, los stents de aorta toracica (TEVAR) se han utilizado gradualmente en pacientes con
diseccion adrtica tipo B(12). La reparacion adrtica endovascular toracica es el método quirurgico para
la reparacién de TBAD, ademas, es bien reconocida como la terapia 6ptima para los pacientes que
presentan diseccion adrtica aguda tipo B complicada (aTBAD). Se ha demostrado que TEVAR reduce
la mortalidad, en comparacion con la cirugia abierta o el tratamiento médico, y remodela eficazmente
la aorta eliminando el flujo anterogrado de luz falsa (LF), fomentando la trombosis de LF y
reexpandiendo la luz verdadera. En centros experimentados de alto volumen, la tasa de mortalidad
hospitalaria de los pacientes que presentan aTBAD complicado oscila entre el 0 % y el 8 %(13).

Tradicionalmente, el manejo quirurgico de las disecciones aorticas agudas tipo B se reservaba para
pacientes con signos de mala perfusion, expansion rapida, diseccion retrograda o ruptura. La
reparacion quirurgica abierta de las disecciones tipo B conlleva una mortalidad significativa a los 30
dias de 14 a 67% y no ha cambiado significativamente desde que se describid por primera vez. La
reparacion endovascular de la aorta toracica (TEVAR) de la diseccion aodrtica tipo B ha traido un
cambio de paradigma de solo tratar las complicaciones de la diseccién tipo B a prevenir y tratar esas
complicaciones. El advenimiento de la reparacién endovascular ha reducido significativamente la

morbilidad y la mortalidad perioperatorias(14).

A pesar de este beneficio potencial, TEVAR también puede estar asociado con complicaciones, que
incluyen ruptura adrtica, diseccion retrograda y complicaciones relacionadas con el injerto de stent,
como endofugas y, por lo tanto, todavia se recomienda un enfoque conservador en muchos pacientes.
Sin embargo, al identificar a aquellos pacientes propensos al crecimiento aortico en una etapa
temprana, se podria identificar un subconjunto de pacientes que se pueden beneficiar de un
seguimiento mas estricto e incluso de una intervencion profilactica. En especial, un grupo significativo
de pacientes que desarrolla una degeneracion aneurismatica generalizada a lo largo de los segmentos
disecados durante el seguimiento puede perder la oportunidad de recibir tratamiento endovascular si
no se identifica en una etapa temprana(15).
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El consenso actual respalda el concepto de que las disecciones aorticas agudas tipo B complicadas
(TBAD) deben someterse a una reparacion endovascular toracica con injerto de stent (TEVAR). De
hecho, desde el primer relato de Dake y colegas, TEVAR ha resultado en tasas de morbilidad y
mortalidad significativamente reducidas en comparacion con las cohortes quirurgicas abiertas. Aunque
esta estrategia minimamente invasiva es ahora el estandar de oro actual para el manejo de TBAD
complicado, varios problemas siguen sin resolverse. Especificamente, el momento 6ptimo, el tamafo
del stent aodrtico (proximal y distal), el tipo de stent-injerto, la longitud de cobertura y el papel de las
terapias adyuvantes de luz falsa siguen estando poco definidos. Ademas, ha evolucionado el uso de
tecnologias mas nuevas (p. €j., cobertura de injerto de stent proximal del desgarro de entrada con
stent distal descubierto; técnica PETTICOAT) y el umbral para la colocacion de stent visceral-renal

adyuvante(16).

Hoy en dia, las disecciones complicadas agudas se tratan mediante endoproétesis para desviar el flujo
sanguineo hacia la luz verdadera y promover la trombosis de la luz falsa y la futura remodelacion
aortica. En situaciones agudas sin complicaciones, la posicion de la endoprétesis es menos clara y
debe delimitarse mas; sin embargo, a la larga, también en estas situaciones, la endoproétesis podria
proteger de futuras catastrofes adrticas en ciertas categorias de pacientes. En la diseccion crénica con
formacion de aneurisma de la aorta toracica descendente y/o toracoabdominal, especialmente en
trastornos del tejido conectivo, la cirugia abierta ofrece hoy en dia los mejores resultados inmediatos
con una larga durabilidad. La endoprotesis toracica juega solo un papel menor en estas circunstancias,
pero la endoproétesis ramificada y fenestrada son técnicas muy prometedoras. Las técnicas hibridas

pueden ofrecer la solucidén para pacientes de alto riesgo que no son aptos para cirugia abierta(17).

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Durante los ultimos 20 afos, ha habido una mayor tasa de intervencion paralela a la introduccion de
TEVAR. Ademas, ha habido una reduccion en el manejo médico solo, del 75% al 57% entre 1995 y
2013 en el Registro Internacional de Diseccién Adrtica Aguda (IRAD)(1). La mortalidad hospitalaria,
sin embargo, se ha mantenido sin cambios en este tiempo (12%-14%). En aquellos que sobreviven al
evento inicial, la supervivencia libre de intervencion es baja para los pacientes manejados
médicamente, reportada en 41% durante 6 afios en un solo centro. Estudios publicados en Estados
Unidos, informan que mas de uno de cada cuatro pacientes tiene una readmisidon hospitalaria no
electiva 90 dias después de la hospitalizacion por diseccidn adrtica aguda tipo B. Identificando que las

tasas absolutas de reingreso varian segun el tratamiento inicial recibido, pero fueron altas
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independientemente del tratamiento inicial, siendo la causa mas comun de reingreso la enfermedad

aortica, en particular entre los tratados solo con medicacion(18).

Se han identificado predictores independientes de readmision en numerosos procedimientos
quirurgicos adrticos, incluida la reparacion de aneurisma aortico abdominal y la diseccion aodrtica tipo
B de Stanford. Aunque varios estudios han investigado los resultados y las tasas de reingreso a corto
plazo después de la reparacion de la diseccion aortica, los factores de riesgo que conducen a la
readmision durante el primer afio postoperatorio siguen siendo desconocidos(19).

4. JUSTIFICACION

El tratamiento conservador de la diseccion adrtica tipo B no complicada se asocia con una baja
mortalidad a corto plazo. Sin embargo, la mortalidad a largo plazo y las tasas de complicaciones son
altas, lo que sugiere la necesidad de un tratamiento mas agresivo. Los estudios sugieren que combinar
el tratamiento médico con la reparacidn aortica endovascular toracica (TEVAR) se asocia con un mejor
pronostico. Sin embargo, TEVAR no esta exento de riesgos y es fundamental identificar las
caracteristicas de riesgo y beneficio, asi como la evolucién de los pacientes en seguimientos de un
afo para implementar una mejor seleccidn de pacientes que requieran este tratamiento y asi evitar el
mayor numero de posibles complicaciones. Los estudios han demostrado que si se coloca un stent en
la aorta (reparacion adrtica endovascular toracica [TEVAR]) ademas del tratamiento meédico, la
enfermedad se puede estabilizar aun mas y mejorar el prondstico. Esto ha llevado a un cambio de
paradigma inicial en el tratamiento de las disecciones B no complicadas y complicadas(20).

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Cual sera la evolucion y desenlace a un aino de los pacientes sometidos a tratamiento endovascular

con diseccion aortica Stanford B complicadas y no complicadas?

6. HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a Diseccion Adrtica Stanford B, presentaran un menor numero de

complicaciones y un desenlace favorable en comparacién a lo mencionado en la bibliografia.

7. OBJETIVOS

Objetivo General:
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Evaluar la evolucion de los pacientes sometidos a tratamiento endovascular con diseccion aortica

Stanford B complicadas y no complicadas en un periodo de 1 afio
Objetivos especificos:

¢ Identificar las principales complicaciones de estos pacientes posterior a un afo.

o Establecer la sobrevida de los pacientes sometidos a tratamiento endovascular con diseccion
aortica Stanford B complicadas y no complicadas

o Clasificar a los pacientes que fueron tratados quirurgicamente y a los pacientes a los que se les

dio manejo clinico.

8. PACIENTES Y METODOS.

UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se efectuara en el servicio de Angiologia del Hospital de especialidades del Centro
Médico Nacional Siglo XXI| ubicado en Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Cuauhtémoc, 06720 Ciudad
de México, CDMX a partir de la aprobacién por el comité de ética de este hospital y 6 meses

posteriores.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes que ingresen al area de Angiologia del Hospital de especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI ubicado en Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Cuauhtémoc, 06720 Ciudad de México,
CDMX a partir de la aprobacion por el comité de ética de este hospital y 6 meses posteriores.

9. DISENO DEL ESTUDIO

- Por el objetivo general: Analitico

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Longitudinal.

- Por la conformacion: Unicéntrico.

- Por la obtencién de los datos: Retrospectivo

- Por numero de centros a participar: Homodémico.
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10. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

e Pacientes de ambos sexos mayores de 18 anos
e Con diseccién aodrtica Stanford B complicadas y no complicadas
e Sometido a procedimiento endovascular

¢ Que contenga estudios de imagenologia y laboratorio

Criterios de exclusion

e Expediente incompleto

e Hemodinamicamente inestable

11. TAMANO DE LA MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO
Se calculara el tamafo de la muestra de 36 pacientes registrados con consulta en el servicio de
Angiologia del Hospital de especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en un periodo de 5

anos utilizando la siguiente formula:

N*ij*q
R=— 2
d**(N-1)+ 21 *p*q

- Donde N es el total de la poblacion correspondiente a 36 pacientes registrados en Angiologia

en un periodo de 5 afos.

- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).

- P que es la proporcion esperada, en este caso 5% (0.05).
-q es 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).

- d es la precision (5%).

Tamano de la muestra: 33 pacientes. Adicional se agregara un 10% de perdidas, para tener

como resultado final 36 pacientes.

El tipo de muestreo del presente protocolo sera consecutivo no probabilistico.
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12.

DEFINICION DE VARIABLES

Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Tipo de

variable

Escala de

medicion

Valor
medida

(o]

Género

Caracteristicas
fenotipicas que
diferencia a un
hombre de una

mujer.

Diferencias
fisicas entre
hombres y
mujeres que
encontramos
durante la
exploraciéon

fisica.

Cualitativa

Nominal

dicotdmica

1. Hombre

Edad

de

vida de un ser

Tiempo

vivo desde que
nace hasta la
fecha.

de

vividos

Numero
afos
hasta el dia de
su atencion

médica.

Cuantitativa

Razoén

Comorbilidades

Existencia de
enfermedades
en el ser
humano que
pueden
complicar la
de

enfermedades

evolucion

agudas,

Diagnostico
de
enfermedades
previas que
requieren
tratamiento y
control
periodico y
que pueden
desencadenar
una evolucién
torpida de
infecciones
agudas en el

paciente.

Cualitativa

Nominal

politbmica

1. Diabetes
2.
Hipertension
3.0Obesidad
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Diseccion
aortica aguda

tipo B

Condicién
meédica
emergente,
que
generalmente
afecta a los
ancianos,
caracterizada
por una
separacion de
las capas de la
pared aortica y
la subsiguiente
creacion de un
pseudolumen
que puede
comprimir el
verdadero

lumen aortico

Cualitativa

Nominal

Dicotédmica

1. Complicada
2. No

complicada

Diametro de luz
falsa y
verdadera

El lumen
arterial se
divide en dos o
en mas,
dependiendo

de la
complejidad de
la enfermdad,
en un luz falsa,
que resulta en
el lumen
patologico y luz
verdadera, que
es la que se

busca

Luz falsa:
canal formado
por la
separacion de
las capas de la
arteria, entre
la intima vy
media.

Luz
verdadera:
interior arterial
que consiste
en el contacto
de la sangre

con el

Cuantitativa

Razén

1. Milimetros
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preservar con
las

intervenciones.

endotelio

vascular.

Diametro axial
maximo
prequirurgico y
postquirurgico

El interior de
un vaso
sanguineo se
puede dilatar
en condiciones
patolégicas
como
enfermedad
aneurismatica
o] diseccion
aortica.
Posterior a una
intervencién

quirurgica o

ideal es que
este
disminuya,
aunque en

condiciones no
favorables,
puede

incrementarse.

Linea recta
que une dos
puntos de una

circunferencia.

Cuantitativa

Razén

1. Milimetros

13. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo con base al Reglamento de la Ley General

de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el

territorio de los Estados Unidos Mexicanos:

Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
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Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y
enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea
Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea
General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacidén, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 64® Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401) y ante el
Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) del Centro Médico Nacional Siglo XXI
en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de
Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de Helsinki, las
Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de investigacion (Norma
2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios de: Beneficencia (los actos
meédicos deben tener la intencion de producir un beneficio para la persona en quien se realiza el
acto), No maleficencia (no infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion)
y Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como para los
pacientes.

Beneficios: El presente estudio contribuira a conocer y documentar las repercusiones que
representan este tipo de lesiones en la calidad de vida de los pacientes. Dentro de los beneficios

de este estudio se encuentran el identificar posibles factores clinicos, anatomicos y
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angiotomograficos los cuales nos lleven a un menos sangrado en la reseccion de tuor de cuerpo
carotideo y asi llevar a un mejor pronostico postquirurgico a futuros pacientes sometidos a este
procedimiento quirurgico, si bien no representa un beneficio individual, representa un beneficio
colectivo a la sociedad y la investigacion cientifica.

Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en
Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacién sustentada en el articulo 17, numeral |, se
considera una investigacion sin riesgo, al ser un estudio retrospectivo, unicamente se utilizaran
los datos recabados en expedientes electronicos por lo que se solicitara carta de excepcion de
consentimiento informado.

Dentro de los recursos con los que se cuenta para realizar este estudio estan los expedientes
electronicos y los ingresos y notas de evolucion resguardados en el archivo del servicio de
Angiologia y Cirugia Vascular asi como los estudios de imagen que se encuentran en el sistema
de rayos X del Hospital de Especialidad de CMN Siglo XXIl, siendo no necesario mas
financiamiento y factibles su realizacion al contar con todos los recursos y sin implicar riesgos.
Confidencialidad: Toda la informacidn que se proporcione para el estudio sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo de investigacién del proyecto
y no estara disponible para ningun otro propdsito. El paciente quedara identificado(a) con un
numero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines

cientificos, pero se presentaran de tal manera que el paciente no podra ser identificado(a).
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Procedimiento

Se tomaran en cuenta a pacientes tratados en nuestra institucion por diseccion aortica Stanford
B del 1 de Enero del 2017 al 30 de Octubre de 2022 seran identificados retrospectivamente
mediante la busqueda de los casos en el archivo electronico del servicio de Angiologia de la
UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”. En donde se tomaran datos de los estudios de imagen, como dimension
de la diseccion aortica, comorbilidades de los pacientes, datos sociodemograficos y seguimiento
postquirurgico. Una vez que los datos sean recabados, se ingresaran a una base de datos para

realizar el analisis estadistico en el programa SPSS V25.

Analisis de la informacion.

Se realizara una busqueda de aquellos pacientes que cuenten con los criterios de inclusion
mencionados y la posterior recoleccion de las caracteristicas clinicas, anatomicas y
angiotomograficas de cada paciente en una hoja de calculo de Microsoft Excel Office 365 y asi
desarrollar una base de datos confiable para efectuar el analisis estadistico. Para el analisis
estadistico descriptivo, se utilizaran medidas de tendencia central (media, porcentaje) y de
dispersion (desviacidon estandar, rango). La comparacion de medias de variables cuantitativas
se realizara mediante prueba de T de student para muestras de grupos relacionados. En caso
de distribucion no paramétrica de estas variables se utilizara U de Man Whitney. El analisis
de variables cualitativas se realizara mediante Chi 2. Medidas de correlacién: Se realiz6 un test
de normalidad de Kolmogorov Smirnov y de acuerdo a la distribucién de la poblacion se realizé
un coeficiente de correlacion R de Pearson (en el supuesto de distribucion paramétrica) o
Spearman (en el supuesto de distribucidon no paramétrica). Esto no permitira determinar las
caracteristicas demograficas de la poblacion objetivo dentro del periodo de estudio y concluir
los objetivos especificos del mismo.

14. RESULTADOS

De acuerdo con los datos recabados en esta investigacion se obtuvieron los siguientes resultados:
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Se incluyeron un total de 9 pacientes en el estudio para evaluar las caracteristicas demograficas y
clinicas asociadas con la diseccion adrtica Stanford B y sus complicaciones (tabla 1). La edad
promedio de los participantes fue de 61.2 afios (x 9.2), con un rango que oscilé entre 48 y 76 afios.
En cuanto a la distribucidén por género, 5 pacientes (55.6%) eran hombres y 4 pacientes (44.4%) eran

mujeres.

Con respecto a los antecedentes de hipertension, 3 pacientes (33.3%) reportaron padecer esta
condicion, mientras que 6 pacientes (66.7%) no presentaban dicha enfermedad. Los pacientes que
informaron tener hipertension tuvieron una duracion media de la enfermedad de 9.1 afios (+ 10.4).
En relacion con el habito de fumar, el 77.8% de los participantes (n=7) eran fumadores, mientras que
el 22.2% (n=2) no tenian este habito. La prevalencia de tabaquismo fue del 12.5% en la muestra
total.

En el seguimiento de los pacientes, se observo un caso de defuncion (11.1%), mientras que 8
pacientes (88.9%) sobrevivieron durante el periodo de estudio. El diagndstico mas comun en los
pacientes fue la diseccion aodrtica Stanford B, presente en 8 casos (88.9%), mientras que una
paciente (11.1%) fue diagnosticada con diseccion aodrtica Stanford B con endofuga 1A. En relacidn
con la presencia de endofuga, se observo que el 88.9% de los pacientes no presentaban esta
complicacion, mientras que el 11.1% tenia endofuga tipo .

En cuanto a la clasificacion de Stanford, 1 paciente (11.1%) fue clasificado con Stanford tipo A,
mientras que la mayoria de los pacientes (88.9%) fueron clasificados con Stanford tipo B. La media
de tiempo de internacién hospitalaria fue de 10.4 dias (+ 12.88), y el volumen medio de sangrado fue
de 144.4 cc (+ 170.3).

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y clinicas

VARIABLE n=9
Edad (afos), £ DE 61.2+9.2
Sexo, n(%)
Hombres 5 (55.6)
Mujeres 4 (44.4)
Hipertension, n(%)
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Si 3(33.3)

No 6 (66.7)
Anos de hipertension, * DE 9.1+10.4
Tabaquismo, n(%) 12.5% (n 3).

Si 7 (77.8)

No 2(22.2)

Defuncion, n(%)

Si 1(11.1)

No 8 (88.9)

Diagnéstico, n(%)

Diseccion aortica Stanford B 8 (88.9)

Diseccion aortica Stanford B + 1(11.1)
Endofuga 1A

Endofuga, n(%)

No 8 (88.9)

M 1(11.1)
Stanford, n(%)

A 1(11.1)

B 8 (88.9)
IT, £ DE 10.4 + 12.88
Sangrado en (CC), * DE 144.4 + 170.3

En la Tabla 2 se presentan los resultados de las variables quirurgicas evaluadas en el estudio, se
analizaron diversas medidas relacionadas con el diametro axial prequirurgico y postquirurgico, asi
como la proporcion de luz falsa y verdadera en el tratamiento de la enfermedad. En cuanto al
diametro axial prequirurgico, se observaron diferentes medidas en la muestra. Los diametros mas
comunes fueron 20 x 21 mm y 24 x 25 mm, ambos encontrados en 2 pacientes, representando el
22.2% de los casos cada uno. Otras medidas incluyeron 29 x 30 mm y 30 x 32 mm en un paciente

cada uno (11.1% cada uno), y 40 x 41 mmy 51 x 50 mm en 2 pacientes cada uno (22.2% cada uno).
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Después de la intervencion quirurgica, se evalué el diametro axial postquirurgico, que también mostré
variabilidad en la muestra. Los diametros mas frecuentes fueron 20 mm y 24 mm, presentes en 2 y
3 pacientes, respectivamente, representando el 22.2% y el 33.3% de los casos. Otras medidas
incluyeron 26 mm, 30 mm, 40 mm y 43 mm, cada una encontrada en un paciente (11.1% cada una).
En relacién con la luz falsa y verdadera, se registraron los porcentajes correspondientes. El promedio
de luz falsa fue de 70.5% ( 15.7), mientras que el promedio de luz verdadera fue de 30.5% (£ 16.5).
Estas cifras reflejan la distribucion de flujo sanguineo a través de la aorta falsa y verdadera después

del procedimiento quirurgico.

Por ultimo, se evaluaron las zonas anatdmicas de entrada y salida de la diseccién aortica Stanford
B. En cuanto a la zona de entrada, se encontré una distribucion heterogénea entre las diferentes
areas anatdémicas, con el 44.4% de los pacientes presentando una entrada en la zona 9, seguido de
un 22.2% en la zona 6. Las zonas 0, 2 y 3 representaron el 11.1% de los casos cada una. Respecto
a la zona anatomica de salida, también se observo una distribucion variada. El 44.4% de los
pacientes tuvo la salida en la zona 9, mientras que el 55.6% presento la salida en la zona 11.

Tabla 2. Variables quirargicas.

VARIABLE n=9

Diametro axial prequirurgico en mm, n(%)

20 x 21 2 (22.2)
24 x 25 2 (22.2)
29 x 30 1(11.1)
30 x 32 1(11.1)
40 x 41 2 (22.2)
51 x 50 1(11.1)

Diametro axial postquirurgico en mm, n(%)

20 2 (22.2)
24 3(33.3)
26 1(11.1)
30 1(11.1)
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40 1(11.1)

43 1(11.1)
Luz falsa en %, £ DE 70.5+15.7
Luz verdadera en %, * DE 30.5%+16.5

Zona anatémica de entrada, n(%)

0 1(11.1)

2 1(11.1)

3 1(11.1)

6 2 (22.2)

9 4 (44.4)

Zona anatomica de salida, n(%)

9 4 (44.4)

11 5 (55.6)

En la Tabla 3 se comparan los resultados de la evaluacion del lumen inicial al momento de la
intervencion quirurgica y la evaluacion realizada un afio después del procedimiento. Se registraron
los diametros promedio del lumen falso y de la luz verdadera para cada periodo.

Al inicio de la intervencidn, el diametro promedio del lumen falso fue de 22.5 mm (x 10.1), mientras
que el diametro promedio de la luz verdadera fue de 9.6 mm (£ 3.8). Después de un afo de la
intervencidon, se observd una disminucion significativa en el diametro del lumen falso, con un
promedio de 13.4 mm (x 12.6). Por otro lado, el diametro promedio de la luz verdadera aumenté a
19.7 mm (z 6.1), mostrando una expansion del lumen verdadero.

Estos resultados indican que la intervencion quirurgica tuvo un efecto positivo en la reduccion del
lumen falso y en la expansion de la luz verdadera en pacientes con diseccion aortica Stanford B
durante el seguimiento de un afio. Este hallazgo sugiere una mejora en la circulacion sanguinea y el
flujo adrtico posterior al tratamiento, lo cual es relevante para la evaluacién del éxito y la eficacia de

la intervencion en el manejo de esta condicidon médica.

Tabla 3: Comparacion del lumen inicial y la evaluacion al afio posterior de la intervenciéon
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VARIABLE Inicial A un aino
Lumen falso, = DE 22.5+10.1 13.4+12.6
Luz verdadera, = DE 9.6+3.8 19.7 £ 6.1

15. DISCUSION

Un estudio realizado por Dong Lin Li en el afio 2020(21) encontré que los pacientes agudos y
subagudos exhibieron mas complicaciones en la presentacion que los pacientes cronicos. Sin
embargo, los pacientes cronicos presentaron mas dilatacién aneurismatica (p<0,001) y colapso
de la luz verdadera (p<0,001). Durante un seguimiento medio de 68,1+22,9 meses (rango 2-
108), los pacientes subagudos mostraron una tasa de reintervencion mas baja (3,6% vs 12,1%
vs 12,1%, p=0,045), una tasa de complicaciones mayores mas baja (14,4% vs 33,1 % vs
27,3%, p=0,002), y mejor supervivencia global acumulada (p=0,03) que los grupos agudo y
cronico, respectivamente. Ademas, los pacientes agudos desarrollaron mas erosion distal
inducida por la endoprotesis (p=0,017) y diseccidon retrograda tipo A (RTAD) (p=0,036),
mientras que los pacientes crénicos tuvieron menos remodelado aortico en el segmento con
stent (p<0,001), diseccion distal aorta toracica (p<0,001), y aorta abdominal (p=0,047).
Finalmente, el analisis multivariable demostré que la edad > 52 anos, la mala perfusién visceral
y la RTAD son factores independientes que influyen en la supervivencia global; la dilataciéon
aneurismatica, la ruptura/rotura inminente y la RTAD fueron factores independientes que

influyeron en la supervivencia especifica de la aorta.

Los resultados presentados en este contraste resaltan la importancia de considerar la duracion
de la enfermedad y el tiempo de presentacion en pacientes con diseccion aortica Stanford B,
asi como las diferencias en las complicaciones y tasas de reintervencion entre los grupos

agudo, subagudo y cronico. El seguimiento a lo largo del tiempo también mostré diferencias
26



significativas entre los grupos. Los pacientes subagudos tuvieron una tasa de reintervencion
mas baja, una tasa de complicaciones mayores mas baja y una mejor supervivencia global
acumulada en comparacion con los grupos agudo y cronico. Esto podria indicar que los
pacientes subagudos pueden tener una mejor evolucion clinica y menos necesidad de

intervenciones adicionales en comparacion con los pacientes agudos y cronicos.

En cuanto a las complicaciones especificas, los pacientes agudos desarrollaron mas erosion
distal inducida por la endoproétesis y diseccion retrégrada tipo A (RTAD), lo que sugiere un
mayor riesgo de complicaciones relacionadas con el procedimiento quirurgico o endovascular
en este grupo. Por otro lado, los pacientes cronicos tuvieron menos remodelado aortico en el
segmento con endoprotésis y presentaron menos diseccién distal de la aorta toracica y aorta
abdominal, lo que puede indicar una mayor estabilidad en el tiempo de la diseccion adrtica en

este grupo.

El analisis multivariable realizado en este estudio identificd factores independientes que
influyen en la supervivencia global y especifica de la aorta. La edad mayor de 52 afios, la mala
perfusion visceral y la RTAD se asociaron con una peor supervivencia global. Por otro lado, la
dilatacion aneurismatica, la ruptura/rotura inminente y la RTAD fueron factores independientes
que influyeron en la supervivencia especifica de la aorta. Estos resultados resaltan la
importancia de considerar multiples factores al evaluar el prondstico y la evolucion de los

pacientes con diseccion aodrtica Stanford B.

16. CONCLUSIONES

Los resultados presentados en ambos estudios sobre la diseccion adrtica Stanford B brindan
informacion valiosa sobre las caracteristicas demograficas, clinicas y quirurgicas asociadas
con esta enfermedad. Sin embargo, es importante destacar tanto sus limitaciones como los

beneficios que aportan a la comprension de esta compleja condicion médica.
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En cuanto a las limitaciones, ambos estudios presentan un tamafo de muestra reducido, lo
que puede afectar la representatividad de los resultados y limitar su generalizacion a
poblaciones mas amplias. La inclusion de un mayor numero de pacientes permitiria obtener
conclusiones mas robustas y confiables. Asimismo, la falta de grupos de control en ambos
estudios dificulta la interpretacion de los resultados y la atribucion de los hallazgos
especificamente a la diseccion adrtica Stanford B. La inclusion de grupos de control adecuados
es fundamental para comprender mejor la relaciéon causal entre las variables estudiadas y la
enfermedad. Ademas, la duracién relativamente corta del seguimiento en ambos estudios limita
nuestra comprension completa de la evolucidn y el prondstico a largo plazo de la enfermedad
y las intervenciones realizadas. Un seguimiento mas prolongado permitiria una evaluacion mas
completa de los resultados y una mejor comprension de la progresion de la enfermedad y los
resultados a largo plazo. Otras limitaciones incluyen la falta de informacion detallada sobre el
tratamiento y manejo de los pacientes, asi como la ausencia de informacion sobre ciertas
complicaciones especificas y los factores de riesgo asociados con la enfermedad. La falta de
datos completos puede dificultar la interpretacion de los resultados y limitar su aplicabilidad en

la practica clinica.

A pesar de estas limitaciones, los estudios presentados también aportan beneficios
significativos a la comprension de la diseccion adrtica Stanford B. Proporcionan informacion
valiosa sobre las caracteristicas demograficas, clinicas y quirurgicas asociadas con la
enfermedad, lo que puede ser util para identificar factores de riesgo, guiar el manejo clinico y
mejorar los resultados para los pacientes. Asimismo, los resultados destacan la importancia de
considerar la duracion de la enfermedad y el tiempo de presentacion en pacientes con
diseccidn aortica Stanford B, lo que puede tener implicaciones importantes en el prondstico y

las opciones de tratamiento. Ademas, la identificacion de factores independientes que influyen
28



en la supervivencia global y especifica de la aorta brinda informacién relevante para el manejo

clinico y el seguimiento de los pacientes.
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18. ANEXOS
Cronograma:
DICIEMBRE | ENERO 2023 | FEBRERO MARZO ABRIL 2023
2022 2023 2023
ELABORACION

DE PROTOCOLO
DE

INVESTIGACION.
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APROBACION DE

PROTOCOLO DE

INVESTIGACION
POR COMITE

LOCAL DE

INVESTIGACION.

RECOLECCION

DE DATOS

ANALISIS DE

DATOS
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