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Resumen

Obijetivo: Describir los desenlaces clinicos y fisiopatologicos, en los pacientes
llevados a reparo endovascular para correccion de aneurismas para-renales (PRAAS)
y toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprotesis ramificadas (B-EVAR / t-
Branch) en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo, de una serie de casos, de
pacientes con diagndstico de TAAA llevados a reparo endovascular con endoprotesis
t-Branch entre los afios 2015 y 2018 en la Fundacién Cardiovascular de Colombia,
mediante revision de historias clinicas que incluyen imagenes diagndsticas y fotos.
Variables recolectadas sociodemograficas, descripcion anatdmica, antecedentes
médicos, transoperatorio, y desenlaces posquirdrgicos.

Resultado: Ciento cincuenta y siete pacientes operados patologia adrtica, nueve
pacientes Ilevados a correccion endovascular de TAAA con t-Branch (edad promedio
70,2+ 8,9 afos), Crawford 1l 22%, 111 22% y 1V 44%; didmetro adrtico promedio 62,3+15.9
mm, no se presentd ningln caso de mortalidad por cualquier causa, lesion renal 22%,
complicaciones en sitios de acceso arterial 44%, no se presentd ningun caso de lesion
neuroldgica. TEVAR previo 33%. Endofugas 22%. VVolumen de contraste promedio
468,9+159 ml, perdida sanguinea promedio 627,8+414,7 ml.

Conclusiones: El reparo endovascular de TAAA utilizando la endoprotesis ramificada
t-Branch es un procedimiento seguro y efectivo en esta serie de casos, sin mortalidad
en los primeros 30 dias. Mayor tasa de complicaciones en los accesos femorales. No
se presento lesion neurolégica temprana o tardia. Se realizan sugerencias para mejorar
desenlaces de complicaciones en accesos vasculares y sangrado perioperatorio. Se
deben realizar estudios mas grandes para determinar la seguridad de este
procedimiento a largo plazo.

Palabras clave: Aneurisma de la Aorta Toracica, Aneurisma de la Aorta, t-Branch,
Registros de Mortalidad, endoprétesis; Stents.
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Abstract

Obijetive: Describe clinical and physiopathological outcomes in patients undergoing
endovascular repair for the correction of pararenal (PRAA) and thoraco-abdominal
aneurysms (TAAA) using branched endografts (B-EVAR / t-Branch) at the
Cardiovascular Foundation of Colombia

Materials and methods: Descriptive, retrospective study of a series of cases of patients
diagnosed with TAAA undergoing endovascular repair with t-Branch endoprosthesis
between 2015 and 2018 at the Cardiovascular Foundation of Colombia, by reviewing
medical records including diagnostic images and photos . Sociodemographic collected
variables, anatomical description, medical history, transoperative, and postsurgical
outcomes

Results: One hundred and fifty-seven patients undergoing aortic pathology, nine
patients undergoing endovascular correction of TAAA with t-Branch (mean age 70.2
+ 8.9 years), Crawford Il 22%, 111 22% and 1V 44%; average aortic diameter 62.3 +
159 mm, there was no case of mortality from any cause, renal injury 22%,
complications in arterial access sites 44%, no case of neurological injury was
presented. TEVAR 33% previous. Endoleers 22%. Average contrast volume 468.9 +
159 ml, mean blood loss 627.8 £ 414.7 ml.

Conclusion: Endovascular repair of TAAA using the t-Branch branched stent is a safe
and effective procedure in this series of cases, without mortality in the first 30 days.
Higher rate of complications in femoral accesses. There was no early or late
neurological injury. Suggestions are made to improve outcomes of complications in
vascular accesses and perioperative bleeding. Larger studies should be conducted to
determine the safety of this long-term procedure

Keywords MeSH: Aortic Aneurysm, Thoracic; Aortic Aneurysm, Abdominal,
Endovascular ~ Procedures  Vascular  Closure  Devices; Postoperative
Complications/epidemiology*
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Introduccion

El manejo convencional abierto de los aneurismas toracoabdominales (TAAA) y para-
renales (0 yuxta-renales como también se encuentra en la literatura - PRAA) ha
presentado siempre un reto quirdrgico a lo largo de la historia médica, por la alta tasa
de morbimortalidad y su altos requerimientos técnicos y econdémicos para realizar
exitosamente el reparo e implante de una prétesis aortica, con la necesidad de
revascularizaciéon del tronco celiaco, la arteria mesentérica superior y las arterias
renales, estructuras vitales para nuestra supervivencia (1).

El manejo endovascular ha cambiado dramaticamente el manejo quirdrgico de esta
patologia. La introduccion de prétesis ramificadas (bEVAR) para el reparo
endovascular provee una opcion terapéutica menos invasiva, con menos exposicion
quirdrgica, aboliendo la necesidad de oclusion temporal la aorta supra celiaca y la
isquemia visceral (2,3).

La protesis ramificada t-Branch (bEVAR por sus siglas en inglés), producida por la
casa comercial Cook Medical se desarroll6 para utilizar en la mayoria de pacientes (4),
pudiendo ser implantada de forma urgente o emergente de ser necesario en pacientes
con TAAA con ruptura o inminencia de ruptura.(5)

Se describe en esta serie de casos los desenlaces clinicos y quirdrgicos producto del
uso de la protesis ramificada t-Branch a corto y mediano plazo en los pacientes
operados en la Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV) entre los afios 2015 y

2018.
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1. Marco tedrico

Las enfermedades de la aorta son en Estados Unidos la 12va causa de muerte. Los
aneurismas de aorta abdominal (AAA) y de la aorta ascendente son los mas comunes,
sin embargo, los aneurismas de la aorta toracica (TAA) y de la aorta toracoabdominal
(TAAA) que comprometen las arterias viscerales no son infrecuentes, con incidencias
estimadas en Estados Unidos de 5.9 casos por cada 100.000 habitantes/afio. La
correccion de los aneurismas de aorta toracica y toracoabdominal por técnica abierta
estan asociados a una muy alta tasa de morbilidad y mortalidad por ser muy invasivos,
traumaticos, necesitar de bomba extracorpdrea en la mayoria de los casos y tener altos

tiempos quirargicos por la complejidad del procedimiento (5).

La gran mayoria de los TAA y los TAAA son secundarios a diseccion o degeneracion
de la pared adrtica. La degeneracion de la Media es caracterizada por disrupcion y
pérdida de las fibras elasticas y depoésitos de proteoglicanos. Hay muchas otras
patologias adrticas, incluyendo los sindromes aorticos (diseccion adrtica, hematoma
intramural y Ulceras penetrantes de aorta) y varias formas de vasculitis (Arteritis de
células gigantes, arteritis de Takayasu y enfermedad de Behcet), pueden inducir la
aparicion de TAAA. Las complicaciones mas severas de las enfermedades de la aorta

toracoabdominal incluyen la fistula pulmonar y la fistula entérica. (6)

Definiciones
Los Aneurismas Toracoabdominales (TAAA) son dilataciones en la aorta toracica y

abdominal secundaria al debilitamiento y subsecuente expansion de la pared adrtica.
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Por definicion es una dilatacion de al menos 1.5 veces el valor normal. De los
aneurismas de la aorta torécica, los de la aorta ascendente son los mas comunes (40%),
la aorta descendente con un 35%, del arco adrtico un 15% y qué sean realmente
toracoabdominales son menos del 10%. Definir los diametros adrticos es critico ya
qué es el predictor mas fuerte de ruptura, con didmetros reportados de ruptura a los 6.1

cms. (5)

La aorta toracica esta dividida en 4 partes, raiz adrtica, aorta ascendente, arco adrtico
y aorta toracica descendente. La pared normal de la aorta toracica esta compuesta por
tres capas, similar a todos los vasos sanguineos, incluye la intima, la media y la
adventicia. Hay reportes de un crecimiento medio del diametro en los TAAA de 0.4

cms/afo. (7)

En consenso se ha determinado qué hay un crecimiento similar entre los TAAA y los
AAA, qué aumenta su velocidad conforme aumenta el diametro. Por ejemplo, los
TAAA de mas de 5 cms aumentan su tamafio a una tasa de 0.79 cms/afio, mientras que

los que miden menos de 5 cms aumentan su tamafio a 0.17 cms/afio. (5)

Los términos sacular y fusiforme también deben ser bien definidos, ya que segun la
forma del saco aneurisméatico se considerara la conducta quirargica. La forma
fusiforme es donde esta comprometida la pared de la aorta en toda su circunferencia
de forma difusa “fusiforme” y tiene menos riesgo de ruptura que los saculares, donde
es la dilatacion de un segmento de la circunferencia.

Dapunt et al. documentaron que pacientes con ruptura de TAAA experimentaron

crecimiento a tasas de 0.7 cms/afio
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Poblacion Afectada

Los TAAA son principalmente de la edad avanzada, teniendo como edad media los 65
afios, con distribucion de 1.7:1 entre hombres y mujeres. En contraste con los AAA
cuya edad media es de 75 afios, con distribucion 6:1 hombres: mujeres. Hay un claro
componente genético en el TAAA teniendo afectacion en el 20% de los descendientes

en primer grado (5).

Factores de Riesgo para enfermedad y ruptura

El 20% de los TAAA son secuelas de disecciones adrticas cronicas. La hipertension
arterial (sobre todo la elevacion de la presion arterial diastdlica por encima de 100
mmHg) ha sido asociada con crecimiento del diametro aneurismatico y ruptura.
Multiples sindromes genéticos, en adicion con los sindromes de tejido conectivo como
el Sindrome de Marfan, ha sido asociado con TAA y con diseccion.

El didmetro es el factor de riesgo méas importante para ruptura. Dapunt y colaboradores
documentaron que los TAAA mayores de 8 cms tienen un 80% de riesgo de ruptura
en el ler afio de diagndstico. Sin embargo, el tamafio de ruptura en TAAA continta
siendo impredecible, lo que aparentemente se asocia mas es a la tasa de crecimiento,
siendo aceptable de 0.10 a 0.42 cms/afio. Coady y colaboradores sugieren que una
expansion de mas de 1 cm/afio es un signo independiente de ruptura. (5)

Hay otros factores y enfermedades asociadas que predisponen la ruptura de los TAAA
como es la Enfermedad Obstructiva Cronica con un RR 3.6 y una P de 0.004, la edad
RR 2.6 y P 0.02, tener dolor RR 2.3 P 0.04, didmetro de aorta toracica descendente

RR 1.9 P 0.003, diametro de aorta abdominal RR 1.5 P 0.05. (5)
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Clasificacion Anatomica

La evaluacion del paciente con TAAA debe ser de acuerdo con la clasificacion de
Crawford. Esta clasificacion tiene importantes implicaciones en la técnica y el plan
quirdrgico a utilizar, asi como los riesgos especificos perioperatorio de morbilidad y
mortalidad. EI Tipo I TAAA es aproximadamente el 25% de todos los TAAA,
compromete toda la aorta descendente y se extiende solo hasta la parte proximal de la
aorta abdominal. Tipo Il TAAA (aproximadamente 30%) compromete la aorta
toréacica descendente y casi toda la aorta abdominal. Tipo Il TAAA (menos del 25%)
involucra la aorta toracica distal y toda la aorta abdominal. El tipo IV TAAA (menos
del 25%) esta limitado a toda la aorta abdominal o casi toda, incluyendo los vasos

viscerales y renales. Figura 1. (5)

Figura 1. Clasificacion de Crawford

Normal | I 1] v \'

Figura 1. Clasificacion de Crawford Tomado de Thoracic and Thoracoabdominal
Aortic Aneurysms: Evaluation and Decision Making, Chapter 134, Rutherford. (7)
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Las técnicas convencionales para la correccion de los aneurismas toracoabdominales
que comprometen las arterias viscerales y renales incluyen los procedimientos
hibridos en donde se realizan varias cirugias haciendo primero los puentes y
revascularizacion ramificada por técnica abierta convencional, y anastomosando las
arterias viscerales y renales en un primer tiempo y posterior a esto exclusion del

aneurisma toracoabdominal con endoprotesis no fenestrada ni ramificada (8).

También esta el procedimiento de correccion abierta completa de la aorta descendente,
en donde se realiza toracotomia mas exposicién y correccion del aneurisma
toracoabdominal. Esta técnica demanda la anastomosis desde el tronco
braquiocefalico, el tronco celiaco, la arteria mesentérica superior y las renales al
injerto sintético usualmente de dacron. El estrés fisiologico de la cirugia puede
ocasionar infarto agudo al miocardio, infartos cerebrales, falla renal, falla cardiaca,
paraplejia, disminucion significativa en la calidad de vida, recuperacion muy extensa
con multiples posibles complicaciones por desacondicionamiento fisico y alta tasa de
mortalidad. En 1956 ya Adam remarcaba las dificultades en este abordaje, sobre todo
por el alto riesgo de lesion neuroldgica llegando hasta el 25% de los casos. Diez afios
mas tarde DeBakey reportd 50% de mortalidad en una primera serie de casos de reparo

de TAAA por técnica abierta.

Evidencia Actual

En uno de los muy pocos metaanalisis hasta el 2016, los autores Hu, Li y Peng -
Multibranched Stent-Grafts for the Treatment of Thoracoabdominal Aortic
Aneurysms: A Systematic Review and Meta-analysis, solo logran reunir 4 articulos

para evaluar de 370 encontrados que cumplen con estos criterios de evaluacion de

15



Desenlaces en el reparo endovascular de aneurismas para-renales (PRAAS) y Oscar David Rubio Bermeo
toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprétesis ramificadas (b-EVAR / t-BRANCH)
en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

desenlaces, y menos de 185 pacientes con protesis home-made, custom-made y t-
Branch (9). En este estudio reportan tasas de exito técnico del 98.9%, siendo muy
heterogéneos, con tasa de mortalidad a 30 dias del 9% (95% CI 3% a 19%), mortalidad
por cualquier causa del 27% (95% CI 17% a 38%), endofugas 10% (95% CI 1% a
25%), permeabilidad de vasos reno-viscerales 98% (95% CIl 95% a 99%),
complicaciones con el sistema nervioso 17% (95% CI 1% a 26%), lesion irreversible
SCI16% (95% CI1 3% a 10%), falla renal 15% (95% CI1 0.8% a 41%), y reintervenciones
21% (95% CI 4% a 47%). Concluyendo que el uso de endoprotesis ramificada para la
correccion de los aneurismas toracoabdominales aparentemente es seguro Yy factible
de realizar, con desenlaces satisfactorios a corto plazo en la muy limitada literatura
actual, y describiendo que estudios a largo plazo se deben realizar para determinar

durabilidad y efectividad de esta técnica. (9)

Dispositivo Multi-Ramificado t-Branch (bEVAR)

La idea de realizar fenestras en las primeras endoprotesis totalmente recubiertas para
alinearlas con las arterias viscerales y asi canalizarlas por medio de otros stents
recubiertos, evolucioné rapidamente a las ramificaciones orientadas para cada arteria
qué se necesitan canalizar y revascularizar para un adecuado flujo sanguineo y tener
la menor tasa de endofugas tipo Ill. Problema que limitaba la adecuada evolucion de
la técnica de fenestras. Se presento entonces la opcion de ramas, donde con una
adecuada superposicion del cuerpo principal con los stents viscerales disminuyen
draméaticamente las endofugas entre stents (tipo I11). Esta opcidn fue materializada en

la endoprotesis de Zenith t-Branch la cual describiremos a continuacion.
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Descripcion del Dispositivo t-Branch segun su Ficha Técnica (7)*

Descripcion general del dispositivo tomada textualmente de la ficha técnica dada por
la casa comercial Cook Medical en el formato anexo en fisico a la protesis.

“La endoprétesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal (Zenith t-Branch) esta
disefiado para utilizarse junto con otras endoproétesis vasculares toracicas Zenith (p.
ej., la endoprotesis vascular para TAA Zenith® TX2 con Pro-Form y el sistema de
introduccion Z-Trak Plus), endoprotesis vasculares distales Zenith (p. ej., la
endoprotesis vascular Zenith® Universal Distal Body) y endoproétesis vasculares de
ramas iliacas (p. ej., la rama iliaca para endoprétesis vasculares para AAA Zenith®
Flex o la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z).

La endoprotesis vascular Zenith t-Branch Toracoabdominal (Zenith t-Branch) es una
endoprotesis vascular tubular con cuatro ramas y con un stent cubierto en el extremo
proximal que contiene puas para fijar mejor el dispositivo. El proposito de las ramas
es permitir el flujo sanguineo ininterrumpido a los vasos viscerales de la aorta. La
endoprotesis vascular estd disefiada para conectarse al tronco celiaco, a la arteria
mesentérica superior y a dos arterias renales mediante stents comunicantes vasculares
cubiertos autoexpandibles. La endoprétesis vascular esta fabricada de tela de poliéster
tejido cosida a stents Cook-Z autoexpandibles de acero inoxidable con hilo de sutura
de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. La endoprétesis vascular tiene
stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de expansidn necesaria para
abrir la luz de la endoprotesis vascular durante el despliegue. Los stents también
ofrecen el acoplamiento necesario de la endoprotesis vascular a la pared vascular y el
sellado requerido (Figura 2).

*Tomado de ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® T-BRANCH™

THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-
SHOT™ Formato de instrucciones técnicas I-TBR-1407-434-02 de Cook Medical
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Figura 2. Detalle de diametros y medidas de la t-Branch

101 mm 25mm 76 mm |

Tomado de ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-
SHOT™ Formato de instrucciones técnicas I-TBR-1407-434-02 de Cook Medical.
Unos marcadores radiopacos de oro colocados sobre la endoprotesis vascular facilitan
la visualizacién fluoroscopica. Hay cuatro marcadores de oro colocados en
circunferencia a menos de 2 mm de la superficie mas superior del material de la
endoprotesis vascular y un marcador de oro en la superficie lateral del stent més distal.
Unos marcadores de oro anteriores situados por encima y por debajo de las ramas
facilitan la orientacion de la endoprotesis vascular durante el despliegue. Cuando la
endoprotesis vascular estad correctamente orientada, los tres marcadores anteriores,
situados en el tercer y el séptimo stents, asi como el marcador en forma de signo de
verificacion, estaran alineados en la posicion anterior. La separacion de estos
marcadores permite la manipulacion para asegurarse de que estan alineados mientras
se despliega el dispositivo. Cada rama tiene tres marcadores de oro en el borde interno

proximal y dos marcadores de oro en el borde exterior distal. Hay otros marcadores de
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oro en forma de signo de verificacion colocados anteriormente, con el trazo corto
apuntando al lado derecho (del paciente) y el trazo largo apuntando al lado izquierdo
(del paciente). EI marcador en forma de signo de verificacion permite corregir
cualquier tortuosidad del dispositivo para asegurarse de que todas las ramas estan
alineadas (Figura 3).

Figura 3. Marcadores radiopacos para orientacion de la t-Branch

1. Marcadores de ramas

2. Marcador en forma de signo de
verificacidn

3. Marcador distal

4, Marcadores anteriores

5. Marcadores proximales

Tomado de ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® T-BRANCI{TM
THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-
SHOT™ Formato de instrucciones técnicas I-TBR-1407-434-02 de Cook Medical.
Sistema de introduccion La Zenith t-Branch se suministra cargada sobre el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot. Se utiliza un método de despliegue secuencial con
caracteristicas que permiten el control continuo de la endoprotesis vascular durante
todo el procedimiento de despliegue. El extremo proximal de la endoprotesis vascular
estd acoplado al sistema de introduccidn por tres alambres disparadores de nitinol. El
extremo distal de la endoprotesis vascular también estd acoplado al sistema de
introduccion 'y mantenido por un alambre disparador de acero inoxidable

independiente. El alambre disparador permite la colocacion precisa y el reajuste de la

posicion final de la endopratesis vascular antes de desplegarla por completo (Figura
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4). El didametro de la endoprotesis vascular se reduce mediante un alambre de nitinol
independiente atado a lazos reductores del diametro.

Figura 4. Partes del sistema de despliegue de la t-Branch

1. Conector

2. Manguito

3. Seguros

4. Vaina Peel-Away*®

5. Llave de paso

6. Tubo conector

7. Vaina

8. Ranura de lavado

9. Punta del dilatador

10. Valvula hemostatica

11. Valvula hemostatica Captor®

12. Posicionador gris

13. Mecanismo de liberacion mediante
alambre disparador blanco

14. Mecanismo de liberacion mediante
alambre disparador negro

15. Mecanismo de liberacion mediante
alambre disparador dorado

16. Canula interior

17. Cuerpo proximal

Tomado de ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-
SHOT™ Formato de instrucciones técnicas I-TBR-1407-434-02 de Cook Medical.
Esto permite manipular la endoprotesis vascular en el interior de la aorta, para facilitar
la colocacidn precisa de la endoprotesis vascular, y alinear las ramas con las arterias
deseadas. El sistema de introduccién utiliza un sistema de introduccién H&L-B
OneShot de 22 Fr (7,3 mm de didmetro interior) /8,5 mm de didmetro exterior. Todos
los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm). Para

potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor® puede abrirse o cerrarse para

introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos de esta. El sistema
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de introduccion incluye una vaina introductora Flexor® resistente al acodamiento y
revestida con una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para
facilitar el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.
Dispositivos utilizados junto con la endoprotesis vascular Zenith t-Branch
Thoracoabdominal La Zenith t-Branch requiere el uso de stents comunicantes
vasculares cubiertos autoexpandibles registrados. La Zenith t-Branch puede utilizarse
junto con otros dispositivos Zenith aprobados. Estos incluyen los siguientes: °
Endoprétesis vascular para TAA Zenith TX2 Thoracic con Pro-Form y el sistema de
introduccion Z-Trak Plus * Endoproétesis vascular Zenith Universal Distal Body °
Rama iliaca para endoprotesis vascular para AAA Zenith Flex « Rama iliaca para AAA

Zenith Spiral-Z Consulte las instrucciones de uso del dispositivo correspondiente.

Indicaciones La endoprotesis vascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal esta
indicada para el tratamiento endovascular de pacientes de alto riesgo con aneurismas
toracoabdominales a los que no se pueda tratar mediante reparacion quirdrgica abierta.
Los pacientes deben tener una morfologia adecuada para la reparacién endovascular,
lo que incluye: « Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con un sistema de
introduccion de 22 Fr/8,5 mm de didmetro exterior. « Segmento de fijacion a la aorta
toracica no aneurismatico proximal al aneurisma: *« Con un dngulo de menos de 90
grados respecto al eje largo del aneurisma. * Con una longitud de al menos 25 mm (se
recomiendan 50 mm de contacto con la pared). « Con un didmetro medido de pared
exterior a pared exterior no superior a 30 mm y no inferior a 24 mm. * La Zenith t-
Branch también puede acoplarse a una endoprétesis vascular preexistente, como la
endoprotesis vascular para TAA Zenith TX2. « Configuracion anatémica de los vasos

viscerales compatible con la Zenith t-Branch, especificamente: ¢ Cuatro arterias
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indispensables provenientes de las visceras abdominales. ¢ Todas las arterias diana
tienen que ser accesibles mediante un abordaje anterdgrado. ¢ El tronco celiaco y la
arteria mesentérica superior tienen que tener un didmetro de entre 6 y 10 mm. « Las
arterias renales tienen que tener un diametro de entre 4 y 8 mm. * La distancia entre
cada manguito y el orificio arterial correspondiente tiene que ser inferior a 50 mm. *
La linea entre el manguito y el orificio arterial, tal como se proyecta sobre la pared

vascular, no puede desviarse més de 45 grados del eje largo de la aorta.

Contraindicaciones: Pacientes alérgicos al acero inoxidable, el nitinol, el poliéster, la
soldadura (estafio o plata), el polipropileno, el uretano o el oro. ¢ Pacientes con
infecciones sistémicas, ya que estas pueden aumentar el riesgo de infeccion de la

endoprotesis vascular.

Opciones del dispositivo El dispositivo Zenith t-Branch se suministra en un unico
tamafio TBRANCH-34-18-202, a saber:

* Didmetro de la endoprotesis vascular proximal: 34 mm

* Diametro de la endoprotesis vascular distal: 18 mm

* Longitud de la endoproétesis vascular: 202 mm

* 4 ramas:

* Rama del tronco celiaco, situada en las 1:00 del reloj, 8 mm de
diametro y 21 mm de longitud

* Rama de la arteria mesentérica superior, situada en las 12:00 del reloj,
8 mm de didmetro y 18 mm de longitud

* Rama de la arteria renal derecha, situada en las 10:00 del reloj, 6 mm

de diametro y 18 mm de longitud
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* Rama de la arteria renal izquierda, situada en las 3:00 del reloj, 6 mm

de diametro y 18 mm de longitud (Fig. 2)

« Vaina introductora, 22 Fr (7,3 mm de didmetro interior) /8,5 mm de

diametro exterior”

Figura 5. Hoja de planeamiento quirargico para implante de t-Branch
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Tomado

de ENDOPROTESIS

VASCULAR ZENITH® T-BRANCH™
THORACOABDOMINAL CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-
SHOT™ Formato de instrucciones técnicas I-TBR-1407-434-02 de Cook Medical
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Figura 6. Estructura de la t-Branch
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Figura 6. El cuerpo principal de la t-Branch de Cook tiene un didmetro proximal de
34 mm, un diametro distal de 18 mm, y una longitud de 202 mm. B. El cuerpo
bifurcado distal (Universal Body) tiene un didmetro proximal de 22 mm, con diferentes
longitudes segun la necesidad de cada paciente. SMA Arteria Mesentérica Superior,
CT Tronco Celiaco, RRA Arteria Renal Derecha, LRA Arteria Renal Izquierda, Br
rama.

Tomado de Technical Aspects of Implanting the t-Branch Off-the-Shelf Multibranched

Stent-Graft for Thoracoabdominal Aneurysms (10).
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Factibilidad Anatomica para utilizacion del dispositivo t-Branch

El dispositivo esta disefiado para una anatomia promedio, teniendo en cuenta los
angulos de salida de las diferentes arterias de la aorta. Es asi como por medio de varios
estudios y mediciones de altura y posicion axial de las arterias del tronco celiaco,
arteria mesentérica superior y arterias renales se llega a un promedio, con rangos de
tolerancia qué veremos a continuacion.

Sweet y colaboradores evaluaron la anatomia adrtica en 66 paciente tratados con
endoprotesis multi-ramificados hechos a medida, encontrando qué el 88% de los
pacientes tenian un criterio anatomico similar, sugiriendo una estandarizacion para
una endoprotesis fuera de plataforma (no hecha a la medida sino con medidas
estandares) (11). Un 23% de las ramas de las multi ramificadas enviadas a hacer a
medida tenian un desalineamiento mayor de 30°, sugiriendo una alteracién en la

implantacion arterial o variaciones anatomicas propias.

Un estudio siguiente realizado por Gasper y colaboradores analizaron la aplicacion de
estas medidas en una poblacién de 201 potenciales candidatos para reparacion de
TAAA por via endovascular (12). De estos 201 pacientes, el 58% eran candidatos para
realizar correccién del TEVAR en un solo momento quirdrgico y un 29% podrian ser
candidatos para realizar en varias etapas quirargicas para proveer un adecuado sitio de

despliegue y fijacion (12).
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Figura 7. Descripcion estudio con el que se definié las posiciones axiales de las
ramas de la t-Branch.

202mm
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¥135mm v135mm

Ec3407312-065-0

Figura 7. A) La t-Branch de Cook tiene cuatro ramas direccionadas a los cuatro vasos
viscerales, la arteria mesentérica superior que siempre se sitla en el centro del sistema
como punto fijo. De ahi se derivan las localizaciones posibles como espectro de
anatomia aceptable para cada rama asi: Tronco Celiaco en azul, Arteria Renal Derecha
(RRA) en amarillo y Arteria Renal Izquierda (LRA) en verde. B) Especificaciones
técnicas en diametros y longitudes estandar.

Tomado de Endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysm using the off-
the-shelf multibranched t-Branch stent graft (8). (Previamente publicado en
Endovascular Today, con permiso de la Mayo Fundation para Educacion Médica,

Todos los derechos reservados) (8).
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Figura 8. Criterios anatomicos para definir si es factible implantar la t-Branch
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Figura 8. Dentro de los criterios importantes para definir si es factible utilizar este
dispositivo se encuentran los siguientes factores: 1. Diametro minimo de la luz de la
aorta es de 25 mm para poder que se desplieguen adecuadamente las ramas. 2. La
habilidad para incorporar todos los vasos en maximo de 90° para cada uno. 3. Que los
vasos objetivos renales tengan diametros entre 4 y 8 mm (8).

Tomado de Endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysm using the off-
the-shelf multibranched t-Branch stent graft (8).
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Figura 9. Técnica de despliegue endoprétesis t-Branch

Figura 9. A) Doble acceso femoral para cuerpo principal de t-Branch -20 French y
Unibody (Universal Body) mas un acceso humeral (izquierda) por arterio-diseccion
para introducir guias y stents viscerales -12 French. B, C y D) El dispositivo t-Branch
como recomendacién de la casa comercial Cook Medical, debe ser desplegado
completamente, incluyendo la fijacion distal con el Universal-Body bifurcado a las
arterias iliacas, previo a la cateterizacion y canalizacion de las arterias viscerales como
lo describen las imagenes. (8) Tomado de Endovascular repair of thoracoabdominal
aortic aneurysm using the off-the-shelf multibranched t-Branch stent graft(8).

Para el presente estudio, se tomd como definicién de éxito de procedimiento si se
lograba excluir por completo el aneurisma toracoabdominal en los primeros 30 dias,
en un solo procedimiento o en procedimientos programados y estipulados en el plan
quirdrgico. Siendo asi, no se clasifico como endofugas si se decidia dejar alguna rama
renovisceral con stent descubierto o sin canalizar su vaso objetivo y se dejaba para un
segundo tiempo quirurgico, y dejando como definicion de endofuga la aparicion de
esta en caso de haber completado el procedimiento y encontrar estos hallazgos sin

haber sido planeados.

28



Desenlaces en el reparo endovascular de aneurismas para-renales (PRAAS) y Oscar David Rubio Bermeo
toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprétesis ramificadas (b-EVAR / t-BRANCH)
en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Figura 10. Canalizacion de ramas reno-viscerales.

Figura 10. A) Por medio de fijacion activa en brazo y en femoral de guia se desplaza
introductor de 12fr para facilitar soporte y movilizacion, ademas de disminuir riesgos
de lesion. B - C) segun recomendacion de Cook Medical, se debe realizar canalizacion
de las arterias renales inicialmente con implante de stent recubiertos y si es necesario
reforzar zona de anclaje distal con stent descubierto montado sobre balén para
disminuir riesgo de endofuga tipo 3. D) finalizacién de implante de ramas renales,
tronco celiaco y mesentérica superior, con ramas distales iliacas a universal body.

Tomado de Endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysm using the off-

the-shelf multibranched t-Branch stent graft (8)
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2. Problema

El manejo endovascular de los aneurismas de la aorta no tiene més de 25 afios de
desarrollo, poco tiempo después que Parodi y colaboradores describieron el primer
caso de reparo endovascular de un aneurisma de aorta abdominal (EVAR), Dake y
colaboradores introdujeron en diciembre de 1994 el mismo concepto de exclusion
endovascular con protesis (stent) (12). Estos stents o endoprotesis eran hechos para
cada paciente y construidos en un material auto expandible recubiertos de dacron. Casi
20 afios después el reparo endovascular de la aorta tordcica (TEVAR) para los
aneurismas de aorta descendente (DTAA) es el estdndar de manejo medico y
quirdrgico. La tecnologia ha avanzado rapidamente y las primeras endoprotesis
comerciales salieron al mercado a mediados del 2005 con el dispositivo TAG (W.L.
Gore and Associates, Flagstaff, AZ) (4).

Las endoprdtesis ramificadas se siguieron haciendo solo a la medida del paciente,
teniendo en cuenta la anatomia particular y necesidades de cada paciente, sabiendo
que las endopratesis se hacen enteramente a mano, estas tienen un costo muy elevado
y un tiempo de manufactura bastante largo, que para nuestro medio puede ser de entre
dos y cuatro meses mientras llega a nuestro servicio (13).

La decision de cdmo operar un paciente con TAAA envuelve la dificultad de poner en
la balanza el riesgo de ruptura aortica contra el riesgo operatorio de cada paciente. Es
incierto en el presente, el impacto del reparto de la aorta toracica por via endovascular
por el poco tiempo de la aparicion de estas endoprotesis en el mercado (no mas de 10
afios) (6). Grandes factores son tenidos en cuenta a la hora de tomar esta decision, la

reserva fisioldgica y cardiovascular del paciente, su funcion pulmonar y cardiaca,
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jugando un significativo rol para saber si el paciente soportaria un procedimiento

abierto o0 es mas seguro un abordaje endovascular (14).

En resumen, el problema de realizar el reparo abierto de TAAA o PRAA implica un
alto riesgo quirargico antes, durante y después de la cirugia, alta tasa de morbilidad y
mortalidad, y alta demanda de experiencia técnica, ademas de un gran soporte logistico
institucional, personal medico y de cuidado intensivo ademas de unidad de banco de
sangre, entre otros (3).

La opcidn endovascular ha demostrado ser mas factible, tener menos requerimiento
logistico y de experiencia médica comparandola con la técnica abierta, ademas de
menos morbilidad y mortalidad, aunque requiere mas estudios a largo plazo para

definir estas variables y compararlas.

En Colombia hasta el momento no hay reportes de resultados y/o desenlaces clinicos
y quirdrgicos en nuestra poblacion y con nuestros recursos disponibles para manejo
endovascular de los aneurismas toraco-abdominales / yuxta-renales, que apoyen un
adecuado estudio a largo plazo de estos pacientes y comparacion con otras poblaciones
alrededor del mundo; y mucho menos hay algun reporte, al menos hasta el dia de hoy,
de resultados, desenlaces y complicaciones con protesis ramificadas para aneurismas

toracoabdominales como los que describimos en este estudio (9).
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3. Justificacion

El reparo endovascular con endoprotesis fenestradas y ramificadas ha demostrado ser
factible en otras poblaciones fuera de nuestro pais (3), con estudios descriptivos y
pocos metaandlisis encontrados en la literatura (4), utilizandolo como tratamiento
estandarizado para pacientes con aneurismas de aorta abdominal complejos (PRAA)
yuxta-renales o con anatomia (14) desfavorable, y para manejo de aneurismas
toracoabdominales (TAAA) con clasificacion Crawford 111 - V (8).

La necesidad de mostrar los desenlaces clinicos y quirdrgicos de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia, es la poca informacion que hay disponible en este
momento en nuestro pais para poder compararla con la informacion a nivel mundial
sobre la tasa de mortalidad a 30 dias, la tasa de mortalidad por cualquier causa, tasa
de presentacion de isquemia de la médula espinal y de insuficiencia renal,
complicaciones como endofugas, tasa de permeabilidad de vasos objetivos viscerales
a corto y mediano plazo, y la tasa de reintervencion quirdrgica abierta y/o
endovascular, como lo describen en el meta-analisis los autores Hu, Li y Peng -
Multibranched Stent-Grafts for the Treatment of Thoracoabdominal Aortic
Aneurysms: A Systematic Review and Meta-analysis (9).

Estudio donde solo lograron reunir 4 articulos para evaluar, de 370 encontrados que
cumplen con criterios de evaluacion de desenlaces, y menos de 185 pacientes con
prétesis home-made, custom-made y t-branch (9). Este metaanalisis del JEVT de 2016
no logra dar conclusiones de manejo y menciona la necesidad de mas de estos estudios

para tener un adecuado analisis de la evidencia (5,8-10).
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4. Pregunta de investigacion

¢Cuales son los desenlaces clinicos y quirdrgicos en los pacientes llevados a reparo
endovascular para correccion de los aneurismas para-renales (PRAAS) y toraco-
abdominales (TAAA) utilizando endoprotesis ramificadas (B-EVAR / t-Branch) en la

Fundacién Cardiovascular de Colombia entre los afios 2015 y 2018?
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5.1.

5.2.

5. Objetivos
Objetivo principal:
Describir los desenlaces clinicos y fisiopatoldgicos, en los pacientes llevados
a reparo endovascular para correccion de aneurismas para-renales (PRAAS) y
toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprotesis ramificadas (B-EVAR /

t-Branch) en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Objetivos especificos:
Describir las caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacion llevada a
correccion de TAAA — PRAAs en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.
Determinar variables anatomicas por medio de los estudios angio-
tomogréaficos previos a la cirugia y las mediciones angiograficas intra
quirdrgicas en hemodinamia.
Identificar la tasa de mortalidad temprana postoperatoria a 30 dias y la tasa de
mortalidad por cualquier causa a 12 meses.
Identificar la tasa de presentacion de isquemia de la médula espinal y de
insuficiencia renal en el periodo perioperatorio, asi como la necesidad de
hemodialisis sin antecedente posterior a la cirugia.
Describir las complicaciones presentadas en los periodos trans y post
operatorio, como las endofugas postoperatorias, la tasa de permeabilidad de
vasos objetivos viscerales a corto y mediano plazo, sangrado, necesidad de
transfusién de componentes sanguineos Yy la tasa de reintervencion quirdrgica

y/o conversidn a cirugia abierta.
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6. Aspectos metodoldgicos
6. Tipo de estudio

Estudio descriptivo de una serie de casos

7. Poblacion

La poblacion son todos los pacientes hombres y mujeres sin rango de edad que
ingresaron a la Fundacién Cardiovascular de Colombia por urgencias, remitidos de
otra institucion o derivados desde consulta externa.

No se calcula tamafio de muestra. Se incluiran en el estudio todos los pacientes a los
cuales se les realizé la cirugia de correccion de aneurisma toracoabdominal y/o

yuxtarrenal por via endovascular entre los afios 2015 y 2018.

7.1. Criterios de Inclusion

1. Hombres y mujeres mayores de edad.

2. Pacientes con diagnostico de aneurisma de aorta toracoabdominal con
clasificacion Crawford I a VV que comprometa por su enfermedad aneurismatica al
menos una arteria visceral: arteria del tronco celiaco, arteria mesentérica superior
y/o arterias renales.

3. Pacientes con que fueron llevados a la cirugia endovascular con implante de

endoprotesis t-Branch.

7.2. Criterios de Exclusion

1. Historias clinicas incompletas sin estudios de angiotomografia previa.
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2. Pacientes con aneurisma de aorta toracica que comprometa la raiz de la aorta, la
aorta ascendente y/o el arco adrtico.

3. Que no cumpla con los criterios anatomicos de factibilidad quirargica por via
endovascular descritos por el fabricante.

4. Manejo endovascular del TAAA por otras técnicas como endoprotesis no

ramificada fenestrada y/o con chimeneas.
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8. Variables

Oscar David Rubio Bermeo

Tabla de variables

preanestésico

riesgo que plantea la
anestesia para los
distintos estados del
paciente

enfermedad sistémica grave e
incapacitante, que constituye ademas
amenaza constante para la vida, y que no
siempre se puede corregir por medio de
la cirugia. Clase V: Se trata del enfermo
terminal o moribundo, cuya expectativa
de vida no se espera

Variable Definicién conceptual Definicion operativa Tipo de variable
Paciente #, No. De historia clinica
Son los datos institucional, nombre completo, genero,
correspondientes a la | edad, documento de identidad, peso (kg), | Cualitativas,
identificacion de la talla (cms), pais de nacimiento, pais de Cuantitativa
1. Datos de . . . L . . , .
. e historia clinica, asi residencia, ciudad de residencia, teléfono continua,
identificacion . ] o
como forma de de contacto, familiar y teléfono de cuantitativa
contacto por fuera de la contacto, e-mail, fecha de cirugia, nominal
institucion cirujanos que intervinieron en
procedimiento quirdrgico.
. ) Edad (afios), mayor de 80 afios (0: NO, .
existencia de un , . Continua 'y
2. Factores Lo , 1: SlI), género masculino (0: NO, 1: SI), L.
e individuo, género, peso | . categoricas,
demogréaficos género femenino (0: NO, 1: SI), peso en .
(kg) . nominal
kilogramos
Fumador de cigarrillos, hipertensién
arterial, hipercolesterolemia, enfermedad
Son los antecedentes . .
. coronaria previa, enfermedad pulmonar
médicos de . P
. obstructiva cronica, infarto agudo al
enfermedades previas y . . . .
3. Factores de . miocardio, enfermedad arterial oclusiva -
. toxicos que aumentan - L Categorica,
riesgo . cronica, enfermedad renal cronica, ;
. la aparicion de . . . ordinales
cardiovascular . diabetes mellitus, falla cardiaca
aneurismas y/o . - . .
congestiva, arritmia cardiaca, accidente
aumento en la tasa de L .
complicaciones cerebrovascular o transitorio previo.
P Cada una con tabulacion de (0: NO, 1:
SI)
Antecedentes de . . .
N . Laparotomia exploratoria previa, reparo
cirugias previas - . L
. adrtico previo por cualquier técnica, L
4. Otros abdominales y/o L , . . Categorica,
- historia de cancer maligno previo, _
antecedentes | aorticos que aumenten L . - cuantitativa
médicos los riesgos quirdrgicos historia de aneurisma aortico en la nominal
gosq g familia. Cada una con tabulacion de (0:
0 antecedente de cancer
. ) NO, 1: SI)
maligno previo
Clase I: Paciente saludable no sometido a
cirugia electiva, Clase II: Paciente con
enfermedad sistémica leve, controlada y
Sistema de no incapacitante. Puede o no
clasificacion que utiliza relacionarse con la causa de la
la American Society of intervencion. Clase I11: Paciente con
5. Clasificacion Anesthesiologists enfermedad sistémica grave, pero no
de riesgo (ASA) para estimar el incapacitante. Clase IV: Paciente con Ordinal
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sea mayor de 24 horas, con o sin
tratamiento quirdrgico. (0: NO, 1: SI)

Diametro maximo de la aorta, de la
arteria iliaca derecha, iliaca izquierda,
tronco celiaco, mesentérica superior,
renales derecha e izquierda, si hay
aneurismas yuxtarrenal el didmetro a este
nivel. (descrita en mililitros)
Clasificacion de Crawford asi: *Tipo I:
mayor parte de aorta descendente y parte
proximal de la abdominal.« Tipo II:
afecta a gran parte de descendente y la
mayor parte o toda la aorta abdominal.e
Tipo I1I: aorta toracica distal y la
totalidad de la abdominal * Tipo IV: la
mayor parte de aorta abdominal
incluyendo el segmento de
vasosviscerales. (0: NO, 1: SI)
Clasificacion de Stanford:e Tipo A:
afectacion de aorta ascendente (70%),
independientemente de su extension
distal. * Tipo B: limitada a la descendente
(0: NO, 1: SI)

Cuantitativa
continua y
Categodrica

Tipo de stent: Stent viabahn (recubierto
con ePTFE autoexpandible Gore, metal:
nitinol), stent BeGraft de Bentley
(recubierto con ePTFE montado sobre
balén, metal Cromocobalto), Stent
Atrium ADVANTA V12 (Recubierto
con ePTEF, montado sobre balén, metal
acero). Otro tipo de stent. (0: NO, 1: SI)

Categorica

Medicién de los
diametros de los vasos
arteriales
toracoabdominales
involucrados en el
aneurisma, tanto
6. Mediciones proximales como
anatémicas distales, asi como
también la clasificacién
de aneurismas
toracoabdominales y/o
presencia de diseccion
de la aorta
toracoabdominal
Se define por tipo de
7. Canulaciéon | stenty caracteristicas
arterial por tipo | individuales del mismo
de stent para cada una de las
arterias reno-viscerales
8. Mortalidad
temprana y Mortalidad por
Eventos cualquier causa y/o
Adversos
evento adverso mayor
mayores antes en los primeros 30 dias.
de los 30
primeros dias

Mortalidad en los primeros 30 dias (0:
NO, 1: SI), evento adverso mayor:
Pérdida sanguinea estimada mayor a
1000 c.c., Falla renal Aguda (>50% de

disminucion en TFG), Necesidad de
didlisis renal sin antecedente dialitico
previo, Infarto Agudo al Miocardio, Falla
respiratoria aguda, Paraplejia (SCI Spinal
Cord Injury grado 3a a 3 ¢), Accidente
Cerebro Vascular previo/ Accidente
Isquémico Transitorio, Isquemia
mesentérica que requiere manejo
médico/UCI, Transfusién Post operatoria

(0: NO, 1: SI)

Nominal
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9. Descripcion

Descripcion por tipo de
anestesia, monitoreo
neuroldgico, definicion
de acceso abierto por

Tipo de anestesia general con intubacion
orotraqueal, drenaje de liquido
cefalorraquideo perioperatorio,

monitorizacién somatosensorial, tipo de

acceso quirdrgico a las arterias femorales
y braquial, tiempo de fluoroscopia en

minutos, cantidad de medio de contraste
suministrado en mililitros, pérdida de
sangre en transoperatorio en mililitros,

Cualitativa

tempranas y
tardias

quirdrgica

endofuga. Causa NO aortica:
Complicaciones en el sitio de acceso
arterial, laparotomia

procegifniento ar.teriod.iseccién.y n§cesid?d d,e transfusjén sanguinea (por discreta
quirtirgico arterlorrafla 0 m.edlante tipo asi: glébulos rojos empaquetados,
sistemas de cierre plasma fresco congelado, plaquetas,
percutaneos tipo crioprecipitados). NUmero de vasos reno
Proglide. viscerales con exclusion y canalizacién
exitosa, seguimiento de los pacientes en
meses y éxito de procedimiento descrito
como finalizacién de la cirugia con
exclusion completa del aneurisma
toracoabdominal.
Presentacion de complicaciones
cardiovasculares asi: Arritmia que
requiere intervencion médica, IAMSEST
Complicaciones (Infarto Agudo al Miocardio Sin
médicas no quirdrgicas | Elevacion del ST), IAMCEST (Infarto
10. Morbilidad | y complicaciones que | Agudo al Miocardio Con Elevacién del
en los primeros | requieren intervencion ST), Falla Cardiaca Congestiva Nominal
30 dias quirdrgica por técnica | Descompensada, Shock Cardiogénico.
abierta y/o Pulmonares asi: Neumonia que requiere
endovascular antibioticos, Falla ventilatoria que
requiere Re-intubacién o ventilacién
mecénica >48 horas Posoperatorio,
Distrés respiratorio moderado
11. Descripcién Causa aortlc_a: C_uer_po principal inflado,
. . . Estenosis/Kinking de las ramas,
de Tipo de etiologia que . - -
. . - . . Estenosis/Trombosis Arteria lliaca, .
reintervenciones | obliga a reintervencion Nominal
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* Endoleaks tipo I, se definen como la
presencia de
flujo sanguineo fuera del lumen
protésico, adyacente
al sitio de anclaje proximal (1A) o distal
(IB) en la arteria, * Endoleak tipo II, es
el tipo mas comdn, se produce por flujo
retrogrado desde una rama arterial
excluida por la endoprdtesis (mas
frecuentemente de las arterias
mesentérica inferior y lumbares, también
se produce desde las arterias intercostales
12. Endofugas Tipo de endofugas y renal accesoria) * Endoleak tipo III, se Ordinal
produce una fuga a través de la
endoprétesis secundaria a rotura, defecto
de la endoprétesis o por falla del sello
entre los modulos protésicos ¢ Endoleak
tipo 1V, se genera por una porosidad de
la endopraétesis, asociado a
anticoagulacion intensa del paciente. °
Endoleak tipo V, se define como una
expansion aneurismatica, sin una fuga
identificable de contraste endovenoso
hacia el aneurisma en la TC, luego de
una reparacion endovascular exitosa
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Técnica de recolecciéon de la informacion

Previa autorizacion de la Fundacion Cardiovascular de Colombia, teniendo aceptacion
del protocolo de investigacion por el comité Técnico Cientifico para investigaciones
médicas (Anexo 3), el comité de Etica Médica para investigaciones médicas (anexo 2)
y el comité de Historias Clinicas, se realiz6 una busqueda en la base de datos de la
Division de Cirugia Vascular y Angiologia, de los pacientes a los que se le realizo
correccion de aneurismas toracoabdominales por técnica endovascular en los registros
de procedimientos quirargicos de la Fundacion Cardiovascular de Colombia, entre los
meses de enero de 2015 y agosto de 2018.

Posteriormente se analizaron las historias clinicas de los pacientes y se lleno el
instrumento de recoleccion de datos teniendo en cuenta las variables a analizar y los
criterios de inclusion y exclusion. Ver instrumento de recoleccion de datos (Anexo 1)
Se realizd una base de datos Unica para revision estadistica, donde se excluyeron datos
basicos de identificacion de los pacientes por recomendacion del comité técnico
cientifico de la institucion y por ley de proteccion de datos descrita por el comité de
Etica.

Esta tesis se adjunto al grupo de investigacion de Colciencias Quirdn, grupo de Cirugia
Cardiovascular de la Fundacion Cardiovascular de Colombia (Institucién avalada por
Colciencias), en la linea de investigacion declarada: aorta. El lider del grupo es el Dr.
Antonio Figueredo con e-mail de contacto antoniofigueredo@fcv.org, segun

recomendaciones de los comités de Etica y Técnico Cientifico de la institucion.
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9. Materiales y métodos

Se revisaron las bases de datos de los pacientes que tiene la Division de Cirugia
Vascular y Endovascular de la Fundacion Cardiovascular de Colombia previa
autorizacion de la misma entidad segun lo antes descrito. Se obtuvieron los datos de
identificacion de los pacientes que fueron llevados a correccion de aneurisma
toracoabdominal por técnica endovascular. Se excluyeron los pacientes en los que no
se utilizé la endoprétesis t-Branch de Cook Medical.

Se recolectaron los datos segun el instrumento de recoleccidn de datos (Anexo 1) de
nueve pacientes y se integrd esta informacion en una Unica base de datos ausente de
datos de identificacion segun ley de proteccién de datos y recomendaciones de comités
técnico-cientifico y de ética de la clinica. Dentro de la revision de la historia clinica se
incluyeron las imagenes diagnosticas diagnosticas como angiotomografia e iméagenes
obtenidas de los procedimientos quirdrgicos en hemodinamia.

Se realiz6 los anélisis estadisticos con los que se presentaron los resultados en este
trabajo y se compardé con la literatura actual para hacer la discusion. Posterior a esto

se presentaron las conclusiones.
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10. Plan de analisis de los resultados

Se realiz6 un andlisis descriptivo en donde las variables categoricas son expresadas
como proporciones, y las variables continuas como medias aritméticas y su
correspondiente desviacion estandar (DE), una vez se haya comprobado que siguen
una distribucion normal. En caso contrario, éstas variables fueron descritas como

medianas y su rango intercuartilico (RI).

Se uso la prueba de Ji2 para determinar si existen diferencias estadisticamente

significativas entre las variables categdricas y la prueba T de Student o la prueba U

de Mann Whitney para las variables continuas, segun la distribucion que presenten.

Los analisis fueron realizados en el programa Stata version 14.
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11. Aspectos éticos

Este protocolo de investigacion fue sometido a estudio y posterior aprobacion por los
comités Técnico Cientifico, Comité de Etica en Investigacion y Comité de Historias
Clinicas de la Fundacion Cardiovascular de Colombia, antes del inicio de la fase de

recoleccion de informacion (Anexo 2y 3).

Este estudio se realizd de acuerdo con la Resolucion No. 08430 de 1993 del Ministerio
de Salud de Colombia, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud (Republica de Colombia, 1993). Segln
esta resolucion este estudio se considerd sin riesgo para los participantes, por ser una

revision de casos en la historia clinica y no tener intervencion sobre los pacientes.

Se trataron las historias clinicas y los datos de identificacion de los pacientes conforme
a las leyes actuales de proteccién de datos y confidencialidad de la historia clinica.
Los principios éticos de respeto, autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia
fueron garantizados en todo momento a los participantes del estudio. Se mantuvo la
confidencialidad y privacidad de los datos. Los participantes fueron identificados
mediante codigos no ligantes. En todo caso se cumpli6 con lo reglamentado en la Ley
estatutaria 1581 de 2012 y el decreto 1377 de 2013, sobre el tratamiento de datos

personales.
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12. Cronograma

INICIO p
DURACION
ACTIVIDAD DEL DEL PLAN
PLAN PERIODOS - MESES
1/2|3|4|5|6|7(8]|9|10(11(12
Aprobacion protocolo de
investigacion Universidad
El Bosque 1 1
Revision de la literatura 'y
recoleccién de datos
estadisticos necesarios 1 6
Elaboracion del protocolo
y materiales de
recoleccién de datos 2 3
Aprobacion protocolo
Fundacién cardiovascular
Comité Técnico Cientifico 5 2
Aprobacion protocolo
Comité de Etica Fundacion
Cardiovascular 5 2
Recolecciéon de datos en
historias clinicas
6 2
Andlisis de resultados
7 1
Conclusiones del estudio
7 2
Sustentacion Final
9 1
Publicacidén reporte final
10 3
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13. Presupuesto

Oscar David Rubio Bermeo

Rubro Contrapartida fcv Recursos propios Total
Personal (1) $2.000.000 $500.000
Equipos (2) $500.000 $1.500.000
Materiales (3) $500.000 $800.000
Publicaciones (4) 0 $2.500.000
Gastos de viajes (5) 0 $1.500.000
TOTAL $3.000.000 $6.800.000 $9.800.000
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14. Resultados

Resultados generales: Este estudio se planed y realiz6 con el objetivo de describir los
desenlaces clinicos y quirargico de los pacientes llevados a correccion de aneurismas
toracoabdominales por técnica endovascular en la Fundacion Cardiovascular de
Colombia, razén por la que describimos por grupo de variables los resultados
obtenidos para posteriormente hacer un analisis centrado en los objetivos y asi obtener

las conclusiones necesarias.

Tabla 1. Pacientes operados desde 2015 al 2018

TOTAL
. PACIENTES
Variables 2015 2016 2017 2018 "L\ 44 (%)
MESES*
Diseccion Aorta tipo B, manejo con TEVAR 7 1 1 0 9 (6%)
TAA/llcera aortica/trauma, manejo con 0
TEVAR 1 8 5 3 17 (11%)
AAA infrarrenal, manejo con EVAR 29 21 12 5 67 (44%)
AAA manejo técnica abierta cirugia 0 22 2 6 30 (19%)
Aneurismas Toracoabdominales, manejo 0
con bEVAR / t-Branch 2 > ! ! 9 (6%)
Aneurismas Toracoabdominales, manejo 0
con fEVAR / Home Made - fenestrada 0 . . 0 2 (1%)
Otros / endofugas / tratamiento Sd. Leriche 1 1 11 10 23 (15%)
Total de pacientes por afio operados de 40 59 33 25 157 (100%)
patologia adrtica
*Fuente: Estadistica anual reportada por Division Cirugia Vascular, Endovascular y
Angiologia, Fundacién Cardiovascular de Colombia entre los periodos enero 2015 y agosto
2018. TEVAR (Thoracic Endovascular Aortic Repair) Reparo endovascular de aorta toracica,
TAA - Aneurisma aorta Toracica, AAA — Aneurisma Aorta Abdominal, bEVAR (Branch
Endovascular Aortic Repair) — Reparo Endovascular de aorta con dispositivo ramificado,
fEVAR (Fenestred Endovascular Aortic Repair) - Reparo Endovascular de aorta con
dispositivo fenestrado. DAB — Diseccion Aorta Tipo B (Clasificacion Stanford)

Poblacion del estudio: Entre los periodos enero de 2015 y agosto de 2018 a 157
pacientes se les realiz6 procedimientos que comprometian y trataban patologia aortica

en general. De estos 157 pacientes, 67 (44%) pacientes se les realiz6 correccion de
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aneurisma de aorta abdominal infrarrenal con endoprotesis bifurcada, 11 (7%)

pacientes se le realizo correccion de aneurisma de aorta toracoabdominal. De estos 11

pacientes, dos (1%) pacientes se operaron con endoprotesis fenestradas y/o hechas

sobre medidas. Nueve (6%) pacientes se le realizd correccion de aneurisma

toracoabdominal por técnica endovascular con endoprotesis ramificada t-Branch;

poblacién utilizada para el presente estudio.

Tabla 2. Datos demogréficos y factores de riesgo cardiovascular N=9

) . . . Diseccion
Variables Total Tipo Il Tipo Il Tipo IV Tipo B
. ~ 70,2 61,0 69,0 76,8
Edad promedio en afios (DE) (8.9) (9.9) (228) (:74) 65,0
Peso promedio en Kg (DE) 66,2 68,8 59,8 68,5 65,0

(£11,5)  (¢18) (#6,0) (£17,3)

Variables

Ndmero de pacientes (%) N=9

Pacientes mayores de 80 afios

2 (22%) pacientes

Género masculino

7 (78%) pacientes

Género femenino

2 (22%) pacientes

Fumador de cigarrillos

5 (56%) pacientes

Hipertensién arterial

8 (89%) pacientes

Hipercolesterolemia

8 (89%) pacientes

Enfermedad coronaria previa

1 (11%) paciente

EPOC (Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica)

2 (22%) pacientes

Infarto al miocardio

1 (11%) paciente

Enfermedad arterial oclusiva cronica

1 (11%) paciente

Enfermedad renal crénica

1 (22%) pacientes

Arritmia cardiaca

2 (22%) pacientes

Accidente cerebrovascular previo/
Accidente isquémico transitorio

1 (11%) paciente

Datos demograficos y factores de riesgo cardiovascular:

El promedio de edad fue de 70,2 afios, con un maximo de 82 afios. Dos (22%)

pacientes por encima de los 80 afios. Peso promedio de 66.2+11,5 Kg e indice de Masa
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Corporal promedio de 25 IMC y albdmina prequirdrgica en promedio de 4 gr/dL. En
ningun caso se solicitaron proteinas totales como estudio prequirdrgico.

Cinco (56%) pacientes tenia antecedente de haber sido fumador y ocho (89%)
pacientes tenian como comorbilidad de importancia tener hipertension arterial de base
y tener criterios previos para diagnéstico de hipercolesterolemia.

Solo un (11%) paciente tenia antecedente de enfermedad coronaria con infarto agudo
al miocardio y un (11%) paciente tenia enfermedad arterial oclusiva crénica previa.
Dos (22%) pacientes tenia de base enfermedad renal cronica (Tabla 2).

Ninguno de los pacientes tenia antecedente de diabetes ni de falla cardiaca congestiva,
y un (11%) paciente tuvo un evento cerebral isquémico previo sin secuelas

neuroldgicas importantes (Tabla 2).

Tabla 3. Otros antecedentes médico-quirurgicos

Variables Total de pacientes (%)
Laparotomia Exploratoria previa 4 (44%)
Reparo adrtico previo por cualquier técnica 4 (44%)

Otros antecedentes médicos y quirdrgicos: Cuatro (44%) pacientes en total tenian
algin antecedente de laparotomia abdominal previa. Dos (22%) pacientes por
patologia infecciosa abdominal, un (11%) paciente se le realizd reparo de aneurisma
de aorta abdominal infrarrenal por laparotomia y un (11%) paciente que en cirugia de
reparo endovascular previo de aneurisma de aorta toracica presentd como
complicacion desgarro y ruptura completa de arteria iliaca externa sin control vascular
que requirié laparotomia exploratoria y reparo de lesion por técnica abierta. Ninguno
tenia antecedente de cancer previo ni de historia en la familia de aneurisma de aorta

en la familia (Tabla 3).
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Tabla 4. Caracteristicas Clinicas

Total ] i v DAB
PaC|,entes con ecoca_lrdlogrqma 1 (11%)
estrés con dobutamina positivo
Fraccién de eyeccién ventriculo o 52,6 % 55,0% 58,0% 46,3% 620¢
izquierdo FEV1% promedio (DE) 0 (+134) (£0,0) (+2,8) (¥19,3) <7°
S . 1,0 1,0 0,8 1,3
Creatinina sérica promedio (DE) mg/dL (£00) (202) (20,3) (+0.5) 0,8
Tasa de filtracion glomerular .
- mL/min/1.73 544 825 235 520
E,?Sﬁqke‘éﬁ%fi[?é‘i‘" Original) m2 (291) (£26.2) (£332) (#203) 00
IMC indice masa corporal kg/m2 25,0 26,1 24,7 24,5 25 4
promedio (DE) (x3,2) (*¥1,8) (x0,5) (25,0) ’
Hemoglobina prequirdrgica gr/dL 12,3 15,3 111 12,3 120
promedio (DE) (#1,3) (x0,8) (x2,2) (x0,8) '
Nitrégeno Ureico Prequirdrgico m/dL 18,7 15,3 16,5 23,4 116
promedio (DE) (x10,5) (x0,8) (0,3) (x15,4) '
—_ . 4,1 4,4 4,1 4,0
AlbUmina promedio (DE) gr/dL (£0.3) (#0.1) (+0.3) (+0,5) 4,0
TSH Hormona Tiroidea 3,4 5,6 2,3
promedio (DE) Uimli16)  © (@12) (#03) °°
Pacientes con Va|OI:a(,3I0[‘1 por 9 (100%)
Odontologia prequirdrgica

Valoracién prequirdrgica: Un (11%) paciente presento positividad para isquemia en
ecocardiograma estrés con dobutamina prequirtrgico, mismo paciente que de ingreso
tenia antecedente de tener fraccién de eyeccion cardiaca del 20%. El resto de los
pacientes no presentaba alteraciones miocérdicas antes de la cirugia. Este mismo
paciente antes descrito tenia otros factores de riesgo prequirdrgicos asociados como
fueron la funcién renal alterada con creatinina de 1,8 mg/dL, tasa de filtracion

glomerular en 39 mL/min/1.73 m2 y nitr6geno ureico mas alto en 43 mg/dL (Tabla 4).

Valoracion por odontologia: Los nueve (100%) pacientes fueron valorados por

odontologia previamente de forma intrahospitalaria segun el protocolo institucional
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para pacientes con cirugia de aorta para disminuir posibles focos embolicos
infecciosos, y fueron tratados de su patologia dentales sin complicaciones (Tabla 4).
Funcion tiroidea: En los pacientes que se solicitdé funcion tiroidea no habia
alteraciones de importancia que contraindicara el procedimiento quirargico.

Tabla 5. Clasificacion de riesgo por comorbilidades
Clasificacion de ASA (American Society of Anesthesiology)

Variable N=9 (%)
ASA Clase Il 1 (11%)
ASA Clase III 6 (67%)
ASA Clase IV 2 (22%)

Seis (67%) pacientes tenian clasificacion ASA 11l con patologia sistémica grave con
indicacion quirdrgica. Ningun paciente requirio ser llevado a cirugia como urgencia
vital. Los nueve (100%) pacientes tuvieron una preparacion por protocolo establecido
en la institucion y valoraciones prequirargicas necesarias como fueron anestesiologia,
cardiologia, odontologia, nefrologia, y todos los pacientes fueron presentados en junta

médico quirdrgica.

Tabla 6. Caracteristicas anatémicas de los aneurismas toracoabdominales

. Total 11 N=2 IHIN=2 IV N=4 DAB
Variable (DE¥) (DE+) (DE+) (DE4) N=1
Méaximo diametro adrtico mm 62,3 70,5 60,0 69,0 24.0
promedio (£15,9) (#4)9) (x7,1)  (#72 '
Maximo diametro arteria iliaca mm 15,8 215 18,0 12,5 13.0
derecha promedio (x4,4) (x2,1) (x2,8) (¥2,5) ’
Méximo didmetro arteria iliaca mm 13,4 15,0 15,0 12,3 120
izquierda promedio (£3,1) (x4,2) (0,00 (¥3,8) '
Diametro tronco celiaco mm 6,6 59 6,7 6,7 79
promedio (x1,1) (£2,0) (x04) (1,2 '
Diametro arteria mesentérica mm 75 8,3 8,4 6,6 8.2
superior promedio (x1,1) (x0,2) (x1,7)  (x0,3) ’
Diametro arteria renal derecha mm 55 6,0 6,1 49 54
promedio (x0,8) (x0,0) (x1,3) (¥0,5 '
Didmetro arteria renal izquierda mm 5,8 7,4 5,8 50 6.0

promedio (x1,2) (x0,1) (£0,6) (x1,0)
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Tabla 7. Grupos por clasificacion de Aneurismas toracoabdominales Crawford —
Diseccion Aorta clasificacion de Standford

Variable N (%)
Tipo Il TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacion 2 (22,0%)
CRAWFORD)
Tipo Il TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacién 2 (22,0%)
CRAWFORD)
Tipo IV TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacion 0
CRAWFORD) 4 (44,0%)
DISECCION AORTICA TIPO B (Clasificacion de Stanford) 1 (11,0%)

Caracteristicas anatomicas y clasificacion de Crawford: EI didmetro promedio en los
aneurismas descritos en el presente estudio fue de 62.3+15.9 mm, con mayor diametro
promedio en los aneurismas toracoabdominales de clasificacion Crawford I, y con
menor diametro promedio en la diseccion tipo B. El diametro en promedio del tronco
celiaco fue de 6.6+1.1 mm y el didmetro promedio de la arteria mesentérica superior
fue de 7.5 £1.1 mm. Diametros promedio sin diferencia entre los diferentes tipos de
aneurismas toracoabdominales ni con el Gnico paciente con diseccién tipo B. Las
arterias renales tuvieron como didmetro promedio 5.5+0.8 mm para la arteria renal
derecha y 5.8+1.2 mm para la arteria renal izquierda.

Agrupacion por clasificacion de Crawford y Stanford: Cuatro (44%) pacientes tenian
aneurisma toracoabdominal grado 1V, dos (22%) pacientes tenian grado 11 y dos (22%)

pacientes tenian grado Ill. Un (11%) paciente tenia diseccion de aorta descendente

tipo B.
Tabla 8. Canulacion arterial por tipo de stent en los primeros 30 dias
Variable Total (%)
Tronco Celiaco 7 (78,0%)

Stent autoexpandible Viabahn Gore 1 (11,0%)
Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 3 (33,0%)
Otro tipo de stent 3 (33,0%)
Arteria Mesentérica Superior 9 (100%)
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Stent autoexpandible Viabahn Gore 2 (22,0%)
Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 6 (67,0%)
Otro tipo de stent 1 (11,0%)
Arteria Renal Derecha 9 (100%)
Stent autoexpandible Viabahn Gore 1 (11,0%)
Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 6 (67,0%)
Otro tipo de stent 1 (11,0%)
Arteria Renal Izquierda 9 (100%)
Stent autoexpandible Viabahn Gore 2 (22,0%)
Stent Bentley 2 (22,0%)
Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 4 (44,0%)
Otro tipo de stent 2 (22,0%)
Total de vasos objetivo canulados (No. posibles=36 vasos) 34 (94,0%)

Canulacion arterias renoviscerales por tipo de stent: La arteria mesentérica superior
y las arterias renales se canularon en un 100% de las veces en la primera intervencion
quirdrgica o en cirugia programada secuencial por etapas. El tronco celiaco no se

canulé en dos (22%) pacientes. Se canularon 34 (94%) de 36 ramas renoviscerales.

La emergencia de las arterias renoviscerales estaban en los rangos aceptables de 45°
como lo demuestra la imagen de distribucion anatémica (Figura 11).

Tipo de stent recubierto: El stent que mas se utiliz6 para la canulacion renovisceral
fue el Advanta V12 montado sobre bal6n, con una utilizacién del 67% para la arteria
mesentérica superior y la arteria renal derecha, un 44% de uso para la arteria renal

izquierda y un 33% de uso para el tronco celiaco.
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Figura 11. Distribucion anatomica emergencia arterias renoviscerales
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Figura 11. Grados de distribucion anatémica de las ramas renoviscerales con respecto
a la arteria mesentérica superior con referencia, en los pacientes del presente estudio.
TC Tronco Celiaco, AMS Arteria Mesentérica Superior, ARD Arteria Renal Derecha,

ARI Arteria Renal lzquierda, mm milimetros.

Tabla 9. Morbilidad mayor

Total (%)
Ealla ventilatoria que requiere Re-intubacion o ventilacién mecanica >48 1 (11,0%)
oras Posoperatorio

Falla renal Aguda (>50% de disminucion en Tasa Filtracion Glomerular) 2 (22,0%)
Necesidad de Didlisis sin antecedente 1 (11,0%)
Complicacién de heridas quirdrgicas con manejo médico 1 (11,0%)
Complicacién de heridas quirdrgicas con manejo quirdrgico 3 (33,0%)
Estenosis, diseccion o trombosis iliofemoral 1 (11,0%)
Otras complicaciones 2 (22,0%)
Suma de Cualquier complicacion en eventos 11
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Morbilidad mayor: Cuatro (44%) pacientes presentaron complicacion secundaria a los
accesos quirurgicos utilizados para el implante de la endoprotesis.

En el presente estudio no se presentaron complicaciones cardiovasculares como
infarto agudo al miocardio, shock cardiogénico y falla cardiaca descompensada. Un
(11%) paciente presento falla respiratoria en la extubacion, con necesidad de
reintubacion en menos de 12 horas. EI mismo paciente tuvo sangrado de 1500 cc en el
procedimiento quirdrgico y necesidad de dialisis sin antecedente previo. No hubo
complicaciones gastrointestinales; no se presentd ningun paciente con isquemia
mesentérica, sangrado o infeccion gastrointestinal.

Complicaciones neuroldgicas: No se presentaron complicaciones neurovasculares
secundarias al implante de la t-Branch y no se realizé monitorizacion neuroldgica en

el transoperatorio como drenaje de liquido cefalorraquideo o potenciales evocados.

Tabla 10. Mortalidad y complicacion mayor en los primeros 30 dias

N=9 %
Cualquier causa de mortalidad primeros 30 dias 0 (0,0%)
Cualquier complicacion mayor primeros 30 dias 6 (67,0%)
Pérdida sanguinea estimada mayor a 1000 ml. 5 (56,0%)
Falla renal Aguda (>50% de disminucion en TFG) 2 (22,0%)
Necesidad de dialisis renal sin antecedente dialitico previo 1 (11,0%)
Falla respiratoria aguda 1 (11,0%)
Transfusion Post operatoria 5 (56,0%)

Mortalidad y complicacién mayor en los primeros 30 dias: En el presente estudio no
hubo muertes por cualquier causa en los primeros 30 dias. Se realiz6 transfusion
postoperatoria en cinco (56%) pacientes por sangrado mayor a 1000 cc en seis (67%)
pacientes. Dos (22%) pacientes tuvieron falla renal postoperatoria. Uno con
enfermedad renal cronica previa por creatinina de ingreso en 1,8 mg/dL. Un (11%)
paciente requirio soporte dialitico transitorio por 21 dias y al momento del alta

hospitalaria no requeria del mismo.
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Tabla 11. Descripcion procedimiento quirdargico

Variables Medida Tptal Promedio (%)
pacientes

Cirugia con Anestesia General 9 (100%)

Drenaje de Liquido Cefalorraquideo (11,0%)
perioperatorio ’

1
Cierre con dispositivo automatico percutaneo 1 (11,0%)
8

Realizacion de acceso por arterotomia y (89,0%)
cierre por arteriorrafia ’

Numero de vasos con stent recubierto

0,
canulados (total posibles: 36) 34 (94,0%)
Procedimiento c_omplet_o con cuatro vasos 8 (89,0%)
canulados en primera cirugia o por fases
Transfusion de productos sanguineos 3 (33,0%)
--Glébulos Rojos Empaquetados unidades 14 1,6
--Plasma Fresco Congelado unidades 4 0,4
Pacientes con implante en mismo
procedmjle_nto quirurgico de End_oprote3|s en 3 (33,00)
aorta toracica para zona de anclaje de T-
Branch
NUmero de dias previos del implante de
prétesis toracica al implante de t-Branch en dias 7,0
promedio

Tipo de anestesia, drenaje de liquido cefalorraquideo y monitorizacion
somatosensorial: Todos los pacientes fueron llevados a cirugia bajo anestesia general,
previa valoracion preanestésica y completo protocolo prequirdrgico. Solo en un (11%)
paciente se realizé drenaje de liquido cefalorraquideo posquirargico por sospecha de
isquemia medular, la cual se resuelve en menos de 12 horas sin ninguna secuela
neuroldgica (Tabla 11).

Accesos vasculares: En un (11%) paciente se realizd acceso percutaneo. En ocho
(89%) pacientes se realiz6 acceso por arteriodiseccion de la arteria femoral comun de
forma bilateral (Tabla 11).

Seguimiento de los pacientes posterior a egreso hospitalario: Se realizo seguimiento
de los pacientes en citas de consulta ambulatoria, con promedio de tiempo en
seguimiento de 18 meses y mortalidad no asociada a patologia quirurgica de dos (22%)

pacientes y morbilidad por endofuga tipo Il en un (11%) paciente (Tabla 11).
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Endoprotesis toracicas: En tres (33%) pacientes se realizé implante de endoprotesis
toréacica en la misma hospitalizacién. Un (11%) paciente se le habia implantado dos

endoprotesis toracicas tipo Braile previamente (Tabla 11).

Tabla 12. Variables mas destacadas en resultados de procedimiento quirdrgico

. Total 1l I v
Variable (DE+) (DE+) (DE+) (DE#) DPAB

468,9 520,0 4650 3975

VVolumen promedio de

medio de contraste ml (¢159,0) (+141,4) (£304,1) (+97,4) 060.0
Tiempo promedio de minutos 154,5 150,2  191,0 1380 1540
fluoroscopia (£55,9) (%112,9) (£15,6) (52,5) ’
Pérdida estimada

promedio de sangre en ml 627.8 350,0 © 50,0 - 8370 500,0

(£414,7) (¥212,1) (£70,7) (£567,7)

transoperatorio

Volumen de medio de contraste: Se utilizé en promedio un volumen de 468+159 mi
de medio de contraste. Con méas volumen de medio de contraste en los aneurismas
toracoabdominales Crawford tipo I, llegando a un promedio en este subgrupo de
520+141,4 ml (Tabla 12).

Tiempo total de fluoroscopia: Promedio de 154+55,9 minutos en los nueve pacientes
del presente estudio.

Pérdida de sangre en transoperatorio: ElI promedio de perdida sanguinea fue de
6271414 ml, con mayor volumen perdido en el subgrupo de clasificacion IV de

Crawford (Tabla 12).

Tabla 13. Descripcion de reintervenciones tempranas y tardias

Variables Total %

Adrtica

Estenosis/Kinking de las ramas 1 (11,0%)
Estenosis/Trombosis Arteria lliaca 1 (11,0%)
Endofugas 2 (22,0%)
Tipo Il 1 (11,0%)
Tipo Il 1 (11,0%)
Total reintervenciones por causa Adrtica 2 (22,0%)
No Adrtica

Complicaciones en el sitio de acceso arterial 1 (11,0%)

o7



Desenlaces en el reparo endovascular de aneurismas para-renales (PRAAS) y Oscar David Rubio Bermeo
toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprétesis ramificadas (b-EVAR / t-BRANCH)
en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Total reintervenciones por causa No Adrtica 3 (33,0%)
Total reintervenciones por causa adrtica y no aortica 3 (33,0%)

Reintervenciones tempranas y tardias: Dos (22%) pacientes fueron reintervenidos por
endofuga y tres (33%) pacientes por causa no adrtica asociado a complicaciones en

los accesos vasculares femorales (Tabla 13).

Casos importantes de reintervenciones

Caso de reintervencion No. 1:

Paciente hombre de 54 afios, peso 67.5 Kg, fumador, hipertenso de base y con
hipercolesterolemia. Sin antecedente cardiaco o de lesion renal cronica de base con
aneurisma toracoabdominal Crawford Il (imagen 12 — A, B). Se realizaron todas las
valoraciones y cuidados prequirtrgicos necesarios y se disminuyeron los riesgos de
morbimortalidad que exigia la casa comercial. Se inicio la cirugia con el implante de
una endoprotesis de aorta toracica Alfa de Cook por falta de zona de sello proximal
adecuado y extension del aneurisma hacia el térax. Posterior a esto, se procedi6 al
implante de la endoprétesis ramificada t-Branch, sin embargo, se tuvo una
complicacion poco usual, y fue el despliegue erréneo de la endoprotesis, dejando las
ramas viscerales con un giro de 180°, con todas las ramas renoviscerales fuera de
alineacion esperada. Datos quirdrgicos: volumen medio de contraste primera cirugia
620 ml, tiempo de fluoroscopia 230 min, perdida estimada de sangre 500 ml. No falla

renal posquirdrgica.
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Figura 12. Paciente No. 1 Imagen de Angiotac aneurisma toracoabdominal

.
wls

Figura 12. Paciente No. 1 — Imagen A y B: Angiotomografia inicial prequirdrgica,
con aneurisma toracoabdominal Crawford I, sin zona de anclaje y sello proximal.
Requiri6é implante de endoprotesis toracica para exclusion aneurismatica y posterior

fijacion de la t-Branch. Iméagenes Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Figura 13. Corte axial angiotomografia postoperatorio primera cirugia
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Figura 13. Paciente No. 1 - Angiotomografia de control posterior a la primera cirugia,
donde se observa los stents de la arteria mesentérica superior (AMS) y de la renal
izquierda (ARI) permeables, asi como llenado de medio de contraste del aneurisma
toracoabdominal. Imagen Fundacion Cardiovascular de Colombia

Figura 14. Endoprotesis t-Branch con giro de 180° en despliegue

Simbolode
“Check” al revés

Simbolo de
“Check” al revés

Figura 14. Paciente No. 1 - A) Arterias canalizadas en primera cirugia posterior a
error en despliegue de t-Branch, donde solamente se logré canalizar la AMS y la ARI.
B) Se hace énfasis en el simbolo de seguridad del “Check al revés” (debe estar hacia
la derecha del cirujano), el cual fue obviado al momento del despliegue por error
humano. AMS Arteria Mesentérica Superior, ARD Arteria Renal Derecha, ARI

Avrteria Renal Izquierda. Imagenes Fundacion Cardiovascular de Colombia.

Con la protesis totalmente desplegada (la t-Branch no es reposicionable), se decidid
continuar con la canalizacion de las ramas renoviscerales, solo logrando en esta
primera cirugia realizar la canalizacion exitosa de la arteria mesentérica superior y de

la arteria renal izquierda. Quedaron abiertas las ramas del tronco celiaco y la arteria
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renal derecha con flujo hacia el saco aneurismatico. Dado la dosis de radiacién y de
medio de contraste se decidié suspender en ese momento el procedimiento. 6 meses

después se llevo a segundo tiempo quirargico con exclusion del 100% de las ramas.

Figura 15. Resultado final segundo tiempo quirargico t-Branch — Paciente No.1

Figura 15. Paciente No. 1 — Resultado final segundo procedimiento quirtrgico.
Notese el gran recorrido a través del saco aneurismético de los stent para acceder al
tronco celiaco. Se logré exclusion del 100% del aneurisma toracoabdominal. TC
Tronco Celiaco, AMS Arteria Mesentérica Superior, ARD Arteria Renal Derecha,

ARI Arteria Renal Izquierda. Imagenes Fundacion Cardiovascular de Colombia.
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Figura 16. Resultado final por ramas AMS y TC - Paciente No.1

Figura 16. A) Canalizacion exitosa de la arteria mesentérica superior (AMS) sin
endofugas. B) Canalizacidn exitosa del tronco celiaco (TC) con imagen angiografica
de sus dos ramas principales, la Arteria Hepatica Comun (AHC) y la Arteria Esplénica
(AE) permeables y sin endofugas.

Figura 17. Resultado final por ramas ARD y ARI - Paciente No.1

Figura 17. A) Canalizacion exitosa de la arteria Renal Derecha (ARD) sin endofugas.
B) Canalizacion exitosa de la Arteria Renal Izquierda (ARI)sin endofugas

Este paciente se ha seguido en consulta externa por 44 meses, se encuentra aun Vivo,
con buena calidad de vida, funcional para su vida diaria, sin falla renal, en buenas
condiciones generales.
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Caso No. 2 — Paciente No. 9:

Paciente hombre de 67 afios, de ocupacién campesino, que consulté por dolor
abdominal y masa pulsatil a centro de salud de su pueblo (zona rural), lugar de donde
remiten para valoracion por cirugia vascular.

Se le realizé el protocolo prequirargico completo encontrando un aneurisma de aorta
toracoabdominal Crawford Il (Figura 18), se presentd en junta medico-quirdrgica
donde se decidio realizar un reparo endovascular por etapas, iniciando con
endoprotesis toracica Alfa de Cook Medical de 34 mm diametro y 209 mm longitud,
la cual se implant6 sin inconvenientes ni sangrado por acceso femoral derecho por
técnica abierto e izquierdo por puncion (Figura 19).

Se decidi6 en conjunto con la evidencia hasta el momento, realizar el procedimiento
del implante de la endoprotesis t-Branch en la misma hospitalizacion.

El paciente estando hospitalizado, 10 dias después de la primera cirugia se llevo a
cirugia de nuevo en hemodinamia y se realizo el implante de la endoprotesis t-Branch
por doble acceso femoral comin por técnica abierta.

Figura 18. Angiotomografia inicial Aneurisma toracoabdominal - Paciente No.9

Figura 18. A, B y C — Secuencia de cortes coronales de Angiotac del paciente No. 9
donde se identifica una diseccion de aorta que se ha degenerado aun aneurisma
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toracoabdominal Crawford I1l, con dolor abdominal y masa pulsatil, razon de
consultar a urgencias.

Figura 19. Implante 1ra etapa TEVAR - Paciente No.9

Figura 19. Imagen sagital posterior al primer procedimiento de implante de
endoprotesis toracica ALFA de Cook sin complicaciones.

Se realiz6 la segunda cirugia programada por etapas 14 dias después, realizando
exploracion de la arteria femoral comun de forma bilateral (para el lado derecho era el
segundo acceso abierto y la segunda arterotomia transversa). Se implant6 la
endoprétesis t-Branch sin complicaciones, con cuerpo bifurcado distal “universal
body”, sus extensiones iliacas y las cuatro ramas renoviscerales sin endofugas, con
muy buen tiempo quirargico, bajo volumen de medio de contraste 250 ml, bajo tiempo
de fluoroscopia 180 min y perdida sanguinea dentro de los rangos de 600 ml. El
paciente salié de sala de hemodinamia sin soporte vasopresor ni ventilatorio, con
evolucion clinica postquirdrgica satisfactoria en los primeros dias, sin sangrado,

tolerando la via oral, sin complicaciones aparentes.
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En el examen fisico de revaloracion se encontrd que el paciente presenta de nuevo
masa abdominal pulsatil. Se realizé duplex de aorta donde se evidencié endofuga y
Ilenado del saco aneurismatico, con velocidades picosistolicas altas y con ondas que
hicieron pensar que el flujo es directo de la aorta (endofuga tipo 111) y no de llenado
por ramas (endofuga tipo Il1). Se le realizd Angiotac de control donde se confirmo la
presencia de endofuga y llenado del saco aneurismatico, pero sin determinar origen

(Figura 20)

Figura 20. Endofuga endoprotesis t-Branch en Angiotac de control paciente No. 9

Figura 20. Endofuga en cortes axial (A) y sagital (B) de angiotomografia de control
postoperatorio sefialada con una flecha. No se identific6 claramente el sitio de la
endofuga, se considerd posible desconexién de la protesis t-Branch y el Universal
Body Vs. Ruptura de la tela de la t-Branch.

Con estos hallazgos se considero llevar de nuevo a cirugia en hemodinamia, con plan
de identificar el sitio de la endofuga y corregirlo por esta via. Se realiz6 acceso por
brazo derecho y se realizd angiografia de cada rama de la t-Branch sin encontrar

endofugas a este nivel (Figura 21)
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Figura 21. Angiografia de cada rama de la t-Branch sin endofugas

Figura 21. Secuencia de angiografias selectivas de las diferentes ramas de la t-Branch
sin endofugas. A) AMS Arteria Mesentérica Superior, B) TC Tronco Celiaco, C) ARD
Arteria Renal Derecha, D) ARI Arteria Renal Izquierda. Imagenes Fundacion

Cardiovascular de Colombia.
Posterior a esto se realizd busqueda en el cuerpo del t-Branch y la unién con el

Universal Body bifurcado encontrando endofuga en el Universal Body

inmediatamente después de terminar el “overlap” con la t-Branch. (Figura 22)
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Figura 22. Iméagenes angiograficas de endofuga tipo 111

t-Branch

Endofuga

Universal
Body

Figura 22. Imagenes A y B donde se evidencia endofuga donde termina el overlap de
la t-Branch y empieza el cuerpo del Universal Body. Véase hasta donde llegan los

struts de cada parte de la endoprétesis (flechas color verde y naranja)

Se decidid realizar implante de cuff corto por dentro del universal body y de la t-
Branch para sellar esta endofuga, concluyendo que fue ruptura de la tela del Universal
Body posterior a la apertura del strut distal debajo del overlap.

Se realizo implante de este segmento de endoprotesis Ilamado cuff corto de 4 cms
(Figura 23, imagen A) por acceso arteria femoral derecho (tercera arterotomia en
arteria femoral comun derecha) por técnica abierta, con excelente resultado en cuanto
al sello y resolucion de la endofuga, demostrado en ausencia de extravasacion de

medio de contraste en angiografia de control (Figura 23, imagen B)
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Figura 23. Resolucion de endofuga tipo 11 con Cuff intraprotesis t-Branch

Figura 23. A) implante de endoprotesis corta tipo Cuff recubierta por tela igual que la

t-Branch, sellando por dentro de la union entre la t-Branch y el Universal Body un

strut por encima y por debajo. B) Adecuado control angiogréafico sin endofuga.

Paciente con adecuado sello de la endofuga posterior a esta tercera cirugia no
programada, sin embargo, presento sangrado por herida quirtrgica femoral derecha de
origen arterial, con isquemia y ruptura de la pared anterior de la arteria femoral comun
derecha, que obliga a hacer reemplazo de esta con parche de safena contralateral
(Figura 24). El paciente evoluciona satisfactoriamente, se da alta hospitalaria con
controles sin alteraciones, aneurisma toracoabdominal excluido por completo, no

evidencia clinica de endofugas, no dolor abdominal.
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Figura 24. Paciente 9 — Arteria femoral comun derecha

Figura 24. Paciente No. 9 — A) Arteria femoral comln derecha con 3 arteriotomias
para accesos vasculares, ler acceso implante endoprotesis toracica, 2do acceso para
implante de endoprotesis t-Branch, 3er acceso para implante de Cuff en endofuga tipo
I11 por ruptura de la tela del universal body que se conecta con la t-Branch. Esta arteria
presentd isquemia por desvascularizacion de la pared anterior y ruptura por
debilitamiento de esta. B) Postoperatorio inmediato reemplazo de la cara anterior de
la arteria femoral comun derecha con parche de vena safena contralateral. Foto propia

Fundacion Cardiovascular de Colombia.
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15. Discusion

Las enfermedades aorticas, incluyendo los aneurismas adrticos, son la 12va causa de
muerte en los Estados Unidos de Ameérica (15). Siendo los aneurismas de aorta
abdominal y los aneurismas de aorta ascendente son los mas comunes, los aneurismas
de aorta descendente o toracico y los aneurismas de aorta toracoabdominal no son
raros, con un estimado de incidencia de 5.9 casos por cada 100.000 personas/afio. Las
disecciones de aorta tienen una incidencia aproximada de 4.6 pacientes por cada
100.000 pacientes con un porcentaje aproximado de diseccion tipo A del 38% y tipo
B del 62% (16). Para las disecciones tipo B el manejo médico no quirdrgico es la
decision de manejo mas comun dado su cronicidad y ausencia en mayor medida de
complicaciones que amenacen la vida, siendo hasta de un 83% de los casos el manejo
médico, llevando a cirugia abierta un 10% y a manejo de reparo endovascular adrtico
toréacico en un siete por ciento (16).

La enfermedad adrtica tordcica es compleja e inducida por una constelacion de
procesos histopatologicos. La mayoria de los TAA y TAAA son secundarios a
degeneracion de la capa media de la pared o por disecciones previas. La degeneracion
de la capa media es caracterizada por la disrupcion y perdida de la fuerza de las fibras
elasticas y el incremento de proteoglicanos. Muchas otras patologias aodrticas,
incluyendo los sindromes aorticos (diseccién de aorta, hematoma intramural y ulcera
penetrante de aorta) y varias formas de vasculitis (arteritis de células gigantes, arteritis
de Takayasu, y enfermedad de Behget) pueden inducir Aneurismas

Toracoabdominales (15).
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La Fundacion Cardiovascular de Colombia, con sede en Floridablanca como area
metropolitana de Bucaramanga, en el departamento de Santander, tiene un gran area
de influencia en el pais, recibiendo pacientes con patologia aneurismatica como centro
de referencia; con 157 cirugias realizadas por patologia aortica en 44 meses, con un
manejo endovascular para AAA del 44% de los pacientes, y para TAAA un siete por
ciento en manejo combinado con endoprotesis ramificada estandar t-Branch,
endoprotesis hecha a la medida y endoprotesis fenestrada.

Para Colombia no hay datos estadisticos de incidencia ni datos sociodemogréaficos
sobre esta patologia en particular, y comparandola con la literatura (11,17-19), la edad
de incidencia promedio de nuestro estudio de 70.2+8.9 afios es similar, al igual que es
similar el porcentaje entre mujeres y hombres siendo un 22% y 78% respectivamente.
El indice de Masa Corporal (IMC) del estudio (18) descrito tiene un promedio de
24.7£3.4 IMC vy se encuentra en rangos muy parecidos a los resultados del presente
estudio con promedio de 25+3.2 IMC.

Los factores de riesgo que se encontraron mas relevantes fueron el antecedente de ser
fumador en un 56%, tener hipertension arterial en un 89% y tener hipercolesterolemia
en un 89%, siendo muy similares a los reportados por Oderich et al. en su estudio (17),
siendo 88%, 87% y 81% respectivamente y en otros estudios similares como lo
describe Fernandez et al. (6).

No se encuentra relacion aparente con haber tenido enfermedad coronaria previa,
infarto agudo al miocardio, enfermedad arterial oclusiva cronica, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, enfermedad renal crénica, diabetes mellitus, falla
cardiaca congestiva, arritmias cardiacas ni accidentes cerebrovasculares. Todos estos
datos congruentes con la literatura disponible que midié los mismos desenlaces,

factores de riesgo y elementos sociodemograficos en otras poblaciones (17,18), sin
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embargo faltan estudios de meta-analisis con gran poder y cantidad de pacientes para
poder establecer la relacion de estas variables con respecto a la incidencia de los
TAAA.

El 44% de los pacientes presentaban reparo aortico previo por cualquier técnica,
siendo el mas comun el reparo de aneurisma de aorta toracica y en un caso un reparo
abierto de aneurisma de aorta abdominal, sin que esto influyera negativamente en el
procedimiento quirdrgico. Segun el estudio de Kaushik et al. en 2018 (19) encontro
que el porcentaje de pacientes llevados a reparo de aneurisma de aorta
toracoabdominal con bEVAR y que fueron tratados previamente fue del 44% (de 153
pacientes), sin que esto incrementara las complicaciones o afectara los desenlaces a
mediano plazo. Se encuentra que, en vez de ser un factor de complicacion técnica
quirdrgica, se convierte en un factor protector para isquemia medular el realizar el
reparo toracoabdominal por etapas, dando tiempo a que el cuerpo se tenga una
adecuada adaptacion vascular con circulacion colateral a la pérdida de perfusion
lumbar (19).

Las caracteristicas anatdmicas descritas son similares a los reportados en la literatura
(11), siendo aptos para manejo endovascular con endoprétesis t-Branch.

La tasa de canulacion de vasos renoviscerales fue del 94%, siendo un porcentaje
aceptable comparado con la literatura (18) donde reportan tasa de canulacion del 97%,
utilizando stents recubiertos similares a los utilizados en nuestra institucion.

En el transoperatorio no se realizé monitorizacion neurovascular ni se realizo drenaje
de liquido cefalorraquideo como protocolo, y se decidié como estrategia del servicio
de cirugia vascular de la institucion tener como estrategia de proteccién medular la
realizacion de cirugias por fases, para disminuir los riesgos de paraplejia y de lesion

en general del sistema nervioso central, contrario a lo reportado por Spanos et al. (18),
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donde describen que nueve (21%) pacientes presentaron esta morbilidad, cinco (12%)
pacientes con paraplejia permanente (tres inmediatamente y dos pacientes después de
24 horas), cuatro (9%) presentaron parestesias, con un promedio de aorta cubierta en
longitud en la misma cirugia de 416+22 mm contra 38513 mm en el resto de
pacientes (p=0.2), con una correlacion identificada entre la Isquemia de Sistema
Nervioso (ISN) y la edad con un OR 1.26, 95% CI 1.01 a 1.56 y una p=0.04
estadisticamente significativa, a pesar de que el 50% de los pacientes tenia drenaje de
liquido cefalorraquideo.

La mayor tasa de morbilidad estuvo determinada por complicaciones relacionadas con
los accesos arteriales femorales, los cuales se realizaron en ocho (89%) pacientes por
técnica abierta, y solo un (11%) paciente por técnica percutanea, siendo la tasa
promedio de sangrado de 627+414 ml, estando por encima de los reportes mas
recientes(17). En los estudios de Oderich Et. al. y Fernandez et al., el 71% de los
accesos femorales se realizd por via percutanea, con una tasa promedio de sangrado
menor de 477+517 mly con 500+536 ml, respectivamente (6,17). Se deben hacer mas
esfuerzos para disminuir la tasa de sangrado perioperatorio aumentando el uso de
dispositivos de cierre percutaneo.

En el paciente No. 9 se presentd una complicacion no reportada previamente en la
literatura revisada, secundario a haber sido llevado a tres procedimientos de implante
de endoprotesis aortica en menos de 21 dias. La cara anterior de la arteria femoral
comun derecha presentd isquemia y ruptura de esta en varias ocasiones, produciendo
sangrado por fallas en el sitio de cierre con la sutura y en la pared entre estas (Imagen
25 — paciente No. 9). El problema fue resuelto realizando un reemplazo de casi el 50%

de la pared anterior de la arteria con un parche de vena safena mayor contralateral mas
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cobertura con colgajo de musculo en su cara anterior, con posterior recuperacion y
cierre de la herida femoral.

Haciendo una evaluacién de los hechos y un plan de mejora para que esto no sucediera
de nuevo, se llego a la conclusion que esta arteria habia sido intervenida en esta area
con tres arteriotomias, cada una con necesidad de control proximal y distal, asi como
de retiro de la adventicia, capa que irriga la pared y que da fuerza a esta. Se reviso en
la literatura si habia una distancia minima para realizar las arteriotomias transversales
0 qué tanto es lo maximo se debe disecar la arteria en su circunferencia, sin haber
logrado encontrar datos reportados. Teniendo en cuenta la irrigacion de la pared
arterial, se considera que para que esto no suceda de nuevo, las arteriotomias deben
ser lo mas alejado posible entre ellas, no retirar en lo posible la adventicia que recubre
la arteria para hacer los controles vasculares, tener bajo nivel de tolerancia para hacer
el reemplazo de la pared anterior ante la menor sefial de isquemia y prevenir futuras
reintervenciones que expongan al paciente a mas morbilidad, y hacer cobertura
anterior con musculo y no con apositos hemostaticos tipo Surgicel que pueden
disminuir la cicatrizacion a este nivel, disminuyendo también el espacio muerto y los
posibles reservorios para infeccion o seromas.

El volumen de medio de contraste utilizado para los pacientes del presente estudio fue
en promedio de 468+159 ml, siendo superior a lo descrito en diversas publicaciones,
con volimenes promedio que varian de 159 +55 ml Spanos et al. a Fernandez et al.
con 132488 ml, aumentando asi la tasa de complicaciones y nefropatia por medio de
contraste (6,18). Se debe aumentar esfuerzos para disminuir el volumen de medio de
contraste utilizado en el procedimiento quirargico, por medio de diferentes métodos
como dilucion del medio de contraste a un medio 0 a un tercio de su concentracion y

el uso de utilidades de software de la maquina de fluoroscopia como es el
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roadmapping tool (en algunas maquinas no esta disponible esta funcion por su

generacion de ensamblaje).

No se presentaron casos de mortalidad en los primeros 30 dias, desenlace esperado
para este tipo de procedimiento. Otros estudios reportan mortalidad del 14% en los
primeros 30 dias, Oderich et al. mortalidad de 0% por cualquier causa en los primeros
30 dias, Fernandez et al. con mortalidad del 4% (6,17,18).

Las reintervenciones tempranas y tardias fueron secundarias en mayor medida a las
complicaciones en los accesos femorales y en menor medida a endofugas no esperadas
en el posoperatorio, con resolucion sin complicaciones por via endovascular en
algunos casos y por técnica abierta en otros, sin necesitar realizar conversion a técnica

abierta para realizar sustitucion de la aorta toracoabdominal.
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16. Conclusiones

Se concluye que el reparo por via endovascular de aneurismas toracoabdominales con
la endoprotesis t-Branch es una muy buena alternativa en pacientes de alto riesgo
quirargico y comorbilidades, con alta tasa de exclusion del aneurisma del 94% en el
presente estudio, ninguna mortalidad reportada por cualquier causa en los primeros 30
dias, supervivencia hasta de 44 meses, con dos pacientes que han fallecido en el
seguimiento por causas distintas a patologia adrtica.

Hay que realizar estudios mas extensos para determinar los factores
sociodemogréficos y de antecedentes médicos que pueden influir en la aparicion de
los TAAA.

Las caracteristicas anatdmicas y diametros en promedio del presente estudio son
similares a los hallazgos de los multiples reportes ya relacionados, lo que hace que se
pueda usar de forma estandarizada la t-Branch en la mayoria de los pacientes con
aneurismas toracoabdominales.

La monitorizacion y drenaje del liquido cefalorraquideo no hace parte del protocolo
institucional quirargico sin que esto influya en aumento de lesiones isquémicas del
sistema nervioso central, optando como protocolo la cirugia por fases.

Se sugiere utilizar mas los sistemas de autosutura arterial para prevenir complicaciones
con los accesos arteriales y el disminuir el sangrado intraoperatorio.

Se sugiere hacer un plan de mejora en la técnica quirdrgica endovascular para
disminuir el volumen de medio de contraste utilizado durante los procedimientos.
Los pasos de seguridad y secuencia quirurgica se deben realizar siempre y se deben
seguir los lineamientos de utilizacion para disminuir posibles complicaciones (evitar

errores por exceso de confianza).
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18. Anexos
a. Anexo 1. Formulario de recoleccidon de datos

ANEXO No. 1 - INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Desenlaces en el reparo endovascular de aneurismas para-renales (PRAAs) y toraco-abdominales
(TAAA) utilizando endoprétesis ramificadas (B-EVAR / t-Branch) en la Fundacién Cardiovascular
de Colombia.

Datos de Identificacion

Paciente No. Historia Clinica

Nombre completo:

. Documento de
Edad a la cirugia: identidad:
Genero: IMC:
Peso (kg): Talla (cms):

Pais de nacimiento:

Pais de residencia:

Ciudad de residencia:

Teléfono de contacto:

Familiar y teléfono de contacto:

e-mail:

Fecha del procedimiento quirurgico:

Cirujanos del Procedimiento quirurgico inicial:

Caracteristicas clinicas

1. FACTORES DEMOGRAFICOS

1. Variables Medida Tabulacion
1.1. Edad Afios
1.2 Mayor de 80 afios 0: NO, 1: 58I
1.3. Género masculino 0: NO, 1: 58I
1.4. Género femenino 0: NO, 1: 58I
1.5. Peso Kg

2 2. FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

Variables Medida Tabulacion

2.1. Fumador de cigarrillos 0: NO, 1: 58I
2.2, Hipertension arterial 0: NO, 1: SI
2.3. Hipercolesterolemia 0: NO, 1: 58I
2.4 Enfermedad coronaria previa 0: NO, 1: 58I
2.5. EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica 0: NO, 1: Sl
2.6. Infarto al miocardio 0: NO, 1: SI
2.7. Enfermedad arterial oclusiva crénica 0: NO, 1: SI
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2.8. Enfermedad Renal Crénica llI-IV 0: NO, 1: 51
2.9. —Estadio 1ll 0: NO, 1: 58I
2.10. |-Estadio IV 0: NO, 1: 58I
2.11. |-EstadioV 0: NO, 1:SI
2.12. |Diabetes Mellitus 0:NO, 1: 5l
2.13. |Falla cardiaca congestiva 0:NO, 1:51
2.14. |Arritmia cardiaca 0: NO, 1: 58I
2.15. [Accidente Cerebro Vascular previo/ Accidente Isquémico Transitorio 0:NO, 1: 51
3. OTROS ANTECEDENTES MEDICOS
Variables Medida Tabulacion
3.1 Laparotomia Exploratoria previa 0: NO, 1:SI
3.2. Reparo adrtico previo por cualquier técnica 0: NO, 1: 58I
3.3 Historia de cancer maligno previo 0:NO, 1: 51
3.4, Historia de aneurisma aodrtico en la familia 0:NO, 1: 58I
4. EVALUACION PREOPERATORIA
Variables Medida Tabulacion
4.1, Ecocardiograma estrés con dobutamina positivo 0:NO, 1: 51
4.2, Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo FEVI% %
4.3, Creatinina sérica mg/dL

4.4. [Tasa de filtracion glomerular (Cockcroft-Gault Original)

mL/min/1.73 m2

4.5. IMC indice masa corporal kg/m2
4.6. Hemoglobina prequirtrgica gr/dL
4.7, Nitrogeno Ureico Prequirtrgico mg/dL
4.8. |Valoracion por Odontologia 0:NO, 1: 51
4.9. |Albumina gr/dL
4.10. |Proteinas Totales gr/dL

4.11. |[TSH Hormona Tiroidea

5. CLASIFICACION DE RIESGO POR COOMORBILIDADES - Clasificacién de ASA (American Society of Anesthesiology)
Variables Medida Tabulacion
5.1.1. |ASA Clasel 0: NO, 1: 58I
5.1.2. |ASA Clasell 0: NO, 1: 51
5.1.3. |ASA Clase lll 0: NO, 1: 51
5.1.4. |ASA Clase IV 0: NO, 1: 51
5.1.5. [ASA ClaseV 0: NO, 1: 51
[ s | MEDICIONES ANATOMICAS
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Variables Medida Tabulacién

6.1. |Maximo didmetro aortico mm
6.2.  |Maximo didmetro arteria iliaca derecha mm
6.3. Mdximo didmetro arteria iliaca izquierda mm
6.4. Didametro tronco celiaco mm
6.5. Didmetro arteria mesentérica superior mm
6.6. |Didmetro arteria renal derecha mm
6.7. Didmetro arteria renal izquierda mm
6.8.  |Aneurisma pararenal/yuxtarenal mm
6.9. |Tipo | TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacion CRAWFORD) 0:NO, 1: SI
6.10. [Tipo Il TAAA (Aneurisma Toracoahdominal clasificacion CRAWFORD) 0:NO, 1: SI
6.11. [Tipo Il TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacién CRAWFORD) 0:NO, 1: Sl
6.12. |[Tipo IV TAAA (Aneurisma Toracoabdominal clasificacion CRAWFORD) 0:NO, 1: SI
6.13. [DISECCION AORTICA TIPO B (Clasificacion de Stanford) 0:NO, 1: SI

7. CANULACION ARTERIAL POR TIPO DE STENT

Variables Medida Tabulacién

7.1 Tronco Celiaco 0:NO, 1:SI
7.1.1. |Stent Viabahn 0:NO, 1: SI
7.1.2. |Stent Fluency 0: NO, 1: Sl
7.1.3. |Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 0:NO, 1: SI
7.1.4. |Otrotipo de stent 0:NO, 1: SI
7.2. Arteria Mesentérica Superior 0:NO, 1: Sl
7.2.1. |Stent Viabahn 0:NO, 1: Sl
7.2.2. |Stent Bentley 0:NO, 1: Sl
7.2.3. |Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 0:NO, 1: Sl
7.2.4. |Otrotipo de stent 0:NO, 1: SI
7.3. Arteria Renal Derecha 0:NO, 1: Sl
7.3.1. |Stent Viabahn 0:NO, 1:SI
7.3.2. |Stent Bentley 0:NO, 1: Sl
7.3.3. |Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 0:NO, 1: Sl
7.3.4. |Otrotipo de stent 0:NO, 1: SI
7.4. Arteria Renal Izquierda 0:NO, 1: Sl
7.4.1. |Stent Viabahn 0:NO, 1:SI
7.4.2. |Stent Bentley 0:NO, 1: Sl
7.4.3. |Stent Atrium ADVANTA V12 Balloon Expandable Stent 0:NO, 1: Sl
7.4.4. |Otrotipo de stent 0:NO, 1: SI
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8. Mortalidad temprana y Eventos Adversos mayores antes de los 30 primeros dias posquirtrgico
Variables Medida Tabulacién
8.1. Cualquier causa de mortalidad primeros 30 dias 0:NO, 1: 51
8.2. Cualquier evento adverso mayor primeros 30 dias 0:NO, 1: 51
8.2.1. |Pérdida sanguinea estimada mayor a 1000 c.c. 0: NO, 1: SI
8.2.2. |Falla renal Aguda (>50% de disminucion en TFG) 0: NO, 1:SI
8.2.3. |Necesidad de didlisis renal sin antecedente dialitico previo 0:NO, 1: 51
8.2.4. |Infarto Agudo al Miocardio 0:NO, 1: 51
8.2.5. |Falla respiratoria aguda 0:NO, 1: 51
8.2.6. |Paraplejia (SCI Spinal Cord Injury grado 3aa3c) 0:NO, 1: 51
8.2.7. |Accidente Cerebro Vascular previo/ Accidente Isquémico Transitorio 0: NO, 1: 51
8.2.8. |Isquemia mesentérica que requiere manejo médico/UCI 0:NO, 1: 51
8.2.9. |Transfusion Post operatoria 0:NO, 1: 51
98 DESCRIPCION PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Variables Medida Tabulacion
9.1. Anestesia General 0:NO, 1: 58I
9.2. |Drenaje de Liquido Cefalorraquideo 0:NO, 1: 51
9.3. |Monitarizacion somatosensorial o potenciales evocados 0:NO, 1: 51
9.4. Acceso percutaneo 0: NO, 1: 51
9.5. |Cierre con dispositivo automatico percutaneo 0:NO, 1: 51
9.6. |Acceso por arterotomia y cierre por arteriorrafia 0:NO, 1: SI

9.7. |Volumen de medio de contraste ml

9.8. |Total de tiempo fluoroscopia

minutos
9.9. |Pérdida estimada de sangre en transoperatorio mi
9.10. |Transfusion de productos sanguineos 0: NO, 1: 51
9.11. |Globulos Rojos Empaquetados unidades
9.12. |Plasma Fresco Congelado unidades
9.13. |Plaquetas unidades
9.14. |Crioprecipitados unidades
9.15. |Extensiones a arterias Hipogdstricas 0: NO, 1: SI
9.16. |Numero de vasos con stent recubierto #
9.17. |Exito del procedimiento 0:NO, 1: 51
9.18 |Seguimiento en meses # meses
9.19. |Implante previo de Endoprotesis en aorta tordcica para zona de anclaje de T-brg 0:NO, 1: 51
9.19.1. |Cantidad de dias de implante de protesis toracica a implante de t-Branch No. dias
9.21. |Si hay implante toracico: Didametro de endoprotesis toracica mm
9.22. |Sihay implante tordcico: Longitud de endoprotesis tordcica mm
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10. Morbilidad en los primeros 30 dias
Variables Medida Tabulacién

10.1. Cardiovascular (# pacientes)
10.1.2. |Arritmia que requiere intervencion médica 1NO, 1: SI
10.1.3. [IAMSEST (Infarto Agudo al Miocardio Sin Flevacion del 5T) :NO, 1: Sl
10.1.4. [IAMCEST (Infarto Agudo al Miocardio Con Elevacion del ST) TNO, 1: 81
10.1.5. |Falla Cardiaca Congestiva Descompensada :NO, 1: Sl
10.1.6. [Shock Cardiogénico :NO, 1: Sl
10.2. Complicaciones pulmonares (# pacientes)
10.2.1. |Neumonia que requiere antibidticos TNO, 1:SI
1023, Ezlslc;:eegttilsrtizria que requiere Re intubacién o ventilacion mecanica >48 horas “NO, 1: 51
10.2.3. [Distrés respiratorio moderado :NO, 1: 81
10.3. Falla renal Aguda (# pacientes)
10.3.1. [Falla renal Aguda (>50% de disminucién en Tasa Filtracién Glomerular) tNO, 1: Sl
10.3.2. |Retencion urinaria :NO, 1: Sl
10.3.3. |Hematoma peri-renal :NO, 1: 81
10.3.4. |Necesidad de Didlisis sin antecedente previo :NO, 1: Sl
10.4. Complicaciones gastrointestinales (# pacientes)
10.4.1. |lsquemia mesentérica :NO, 1: Sl
10.4.2. |Colitis pseudomembranosa :NO, 1: Sl
10.4.3. [Sangrado gastrointestinal :NO, 1: SI
10.4.4. |Gastroenteritis :NO, 1: Sl
10.4.5. |ileo Adindmico :NO, 1: Sl
10.5. Complicaciones con las heridas quirurgicas (# pacientes)
10.5.1. |Complicacién con manejo meédico :NO, 1: Sl
10.5.2. |Complicacién con manejo quirirgico *NO, 1: Sl
10.5.5. |Pseudoaneurisma arterial :NO, 1: Sl
10.6. Complicaciones Neuroldgicas (# pacientes)
10.6.1. |Isquemia de médula espinal (1y 2) TNO, 1: Sl
10.6.2. [Isquemia de médula espinal (3ay 3c) :NO, 1: SI
10.6.3. |Accidente Cerebro Vascular previo/ Accidente Isquémico Transitorio (menor) TNO, 1: 81
10.6.4. |Accidente Cerebro Vascular previo (mayor) ©NO, 1: Sl
10.6.5. [Hematoma en cauda equina :NO, 1: 81
10.7. Complicaciones Vasculares/Hematoldgica (# pacientes)
10.7.1. |Estenosis, diseccion o tromboasis iliofemoral :NO, 1: Sl
10.7.2. [Trombosis vena yugular interna :NO, 1: SI
10.7.3. |Trombocitopenia inducida por heparina sédica no fraccionada *NO, 1: Sl
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10.8. Oclusién arteria renal 0:NO, 1: SI
10.9. Sepsis 0:NO, 1: SI
10.10. Otras complicaciones 0:NO, 1: 51
Suma de Cualquier complicacion 0: NO, 1: SI
11. Descripcién de reintervenciones tempranas y tardias
Variables Medida Tabulacién
11.1. |[Adrtica
11.1.2. |Cuerpo principal inflado 0:NO, 1: 3l
11.1.3. |Estenosis/Kinking de las ramas 0:NO, 1: 58I
11.1.4. |Estenosis/Trombosis Arteria lliaca 0:NO, 1: 51
11.1.5. |[Endofuga 0: NO, 1: SI
11.1.5.1 |Tipo IA 0:NO, 1: Sl
11.1.5.2. [Tipo IB 0:NO, 1: 81
11.1.5.3. [Tipo Il 0:NO, 1: Sl
11.1.5.4. [Tipo lll 0:NO, 1: Sl
11.1.5.5. [Tipo IV 0: NO, 1: Sl
Total reintervenciones por causa Adrtica 4 total
11.2 |No Adrtica
11.2.1 |Complicaciones en el sitio de acceso arterial 0:NO, 1: Sl
11.2.2. |Laparotomia 0:NO, 1: Sl
Total reintervenciones por causa No Adrtica # total
Total reintervenciones por causa adrtica y no aértica # total
12. 12. Endofugas (Endofugas diagnosticadas por Duplex de Aorta y/o Angiotac de control)
Variables Medida Tabulacién
12.1. Endofuga Tipo IA 0:NO, 1: 3l
12.2. Endofuga Tipo IB 0:NO, 1: 5l
12.3. Endofuga Tipo Il 0:NO, 1: 31
12.4. Endofuga Tipo IlI 0:NO, 1: 5l
12.5. Endofuga Tipo IV 0:NO, 1: 5l
12.6. Endofuga Desconocida 0:NO, 1:5I
12.7. Total de casos de endofuga #
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b. Anexo 2.

Floridablanca, 18 de septiembre de 2018

Doctor
OSCAR DAVID RUBIO BERMEO
Investigador Principal

“Desenlaces y experiencia clinica en el reparo Endovascular de los aneurismas para-renales
(PRAASs) y toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprétesis ramificadas (B-EVAR / t-Branch)
en la Fundacion Cardiovascular de Bucaramanga”

Apreciado Dr

Para su informacion y fines pertinentes, le estamos transcribiendo la parte correspondiente al acta
No. 458, reunién de fecha, 11 septiembre de 2018.

El Comité de Etica en Investigacion — CEl de la Fundacién Cardiovascular de Colombia revisa y se
aprueba el proyecto “‘Desenlaces y experiencia clinica en el reparo Endovascular de los aneurismas
para-renales (PRAAs) y toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoproétesis ramificadas (B-EVAR / t-
Branch) en la FCV”, como autor e Investigador Principal al Dr. Oscar David Rubio Bermeo

Debidamente aprobado por el Comité Técnico Cientifico Institucional de la Fundacion Cardiovascular
de Colombia -FCV (CTC-FCV). Mediante acta No. 138 de 2018.

Por lo anterior, el CEl considera la pertinencia del estudio y procede a dar su aprobacion para la
realizacion del mismo.

Solicitado y sometido a consideracién por la Dr. Oscar David Rubio Bermeo, Investigador Principal.
Fecha 06 septiembre 2018. Presentado por el Dr. Mario Javier Forero Manzano.

Nota: Se declara que no hubo conflicto de intereses con la revision de este sometimiento.

A la reunion asistieron:

e Dra. Elsa Maria Serpa Isaza: Miembro versado, Médica Cirujana Especialista en Adm. Servicios
de Salud, Magister en Gerencia de Negocios MBA. Presidente.

e Dr. Mauricio Ariel Orozco-Levi: Miembro versado, Médico Cirujano, Doctorado en Medicina,
Especialista en Neumologia, Liderazgo Educativo y Clinico en Instituciones Médicas. Vice-
Presidente.

« Dr. Anderson Bermon Angarita: Miembro versado, Médico Cirujano, Master en Epidemiologia.

e Dra. Sandra Milena Sanabria Barrera: Miembro versado, Bacteriéloga y Laboratorio Clinico.
Especialista en Docencia Universitaria. Doctora en Ciencias Biomédicas.

e Dr. Mario Javier Forero Manzano: Miembro versado, Médico Cirujano, Pediatra, Neumologo
Pediatra, Especialista en Epidemiologia. .

« Dr. Omar Fernando Gomezese Ribero: Miembro versado, Médico Cirujano, Especialista en
Anestesiologia y Reanimacion. Especialista en Dolor y Cuidado Paliativo. Magister en Terapia de
Conducta.

www.fcv.org
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e Sr. Hernan Villa-Roel Ramirez: Miembro no versado, Ponente — Facilitador
Operativo del CEI Externo, Arquitecto.

« Sr. Jaime Rueda Prada: Miembro no versado, Representante de la Comunidad, Técnico en
Procesos de Supervision.

Datos Generales de Identificacion del Comité de Etica en Investigacion — CEl de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia:

e Centro Avalado: Fundacién Cardiovascular de Colombia- Instituto del Corazén Floridablanca.
Nombre completo del Comité: Comité de Etica en Investigacién — CEl de la Fundacién
Cardiovascular de Colombia.

Direccion: Carrera 52 # 6-33, Centro Tecnolégico Empresarial.

Ciudad: Floridablanca-Santander, Colombia

Teléfono: PBX: 6796470 Ext. 4320

Fax: 6796480

Numero de miembros del CEl: Nueve (9).

Numero de miembros para que haya quérum: Cinco (5).

ELSA MARIA SERPA ISAZA, M.D.
Presidente Comité de Etica en Investigacion — CEl

de la Fundacion Cardiovascular de Colombia
Elaboré: Oscar G
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c. Anexo 3

- -l
'll'."‘"
S B L

Floridablanca, Santander, 05 de Septiembre de 2018

Doctor
OSCAR DAVID RUBIO BERMEO
Universidad del Bosque

Asunto: protocolo “Deseniaces y experiencia clinica en el reparo Endovascular de los
aneurismas para-renales (PRAAs) y toraco-abdominales (TAAA) utilizando endoprotesis
ramificadas (B-EVAR / t-Branch) en la Fundacion Cardiovascular de Bucaramanga”

Respetado Dr. Oscar David,

Con la presente nos permitimos dar respuesta al sometimiento de su solicitud enunciada
en el asunto, registrada en acta No.138 de 2018.

El Comité Técnico Cientifico de la Fundacién Cardiovascular de Colombia — FCV (CTC-
FCV), al evaluar el protocolo conceptlia lo siguiente.

DECISION TOMADA:

En consenso de los asistentes con voz y vofo SE APRUEBA el protocolo sometido a ésta
sesion y se realizan las siguientes observaciones para que sean implementadas:

e Solicitar por escrito autorizacion en la FCV para poder tomar informacion de la
historia clinica de los pacientes con fines de investigacion.

e Hacernos llegar copia de la carta de aceptacion del Dr. Camilo Espinel como
asesor tematico y co-autor de este trabajo de grado

 Se aclara que de la base de datos que se llegue a recolectar con este estudio no
debe haber copia en la U. del Bosque la base de datos sdlo debe estar en la FCV

e Se les recomienda no hacer analisis posteriores a ésta informacion sin la previa
autorizacion y por escrito de éste comite.

e Se recomienda que la informacion que consigne en la base de datos esté
completamente despersonalizada, anonimizada segun la Ley de proteccion de
datos personales

e Sivan a realizar publicacion de éstos analisis deben primero contar con aval previo
de la FCV de éste comité y del comité de ética

e Una vez terminada la recoleccion de la informacion y elaborada la base de datos
debe hacer la entrega formal y por escrifo de ésta base de datos al Epidemidlogo
Dr. Anderson Bermon

« Se recomienda colocar las fuentes de donde han sido tomadas las imagenes y
figuras que aparecen el documento que nos hizo llegar

NIT: 890212568-0

Instituto del Corazdon Floridablanca: le 155A No 23-58 Urba icion El Basque - PBX: (7)639 9292 € 6767 Floridablane antand

uto del Corazén Santa Marta: Carrera 4a No 26A-71 PBX; (5)431 6485 - Santa Marta

FCV Bogotd: Carrera 14 No 98-73 Of. 503 - PBX 36 467 22 Bogo
Centro Tecnolégico Empresarial: Carre No6-33 P 71679 6470 - Floridablar Santander

ww.fov.org
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o [Este trabajo de grado sera incluido dentro de uno de los grupos de investigacion
de la FCV
Hacerle llegar a éste comité evidencia de la conclusién de este proyecto

* Debe incorporar al documento del proyecto de grado éstas sugerencias y hacernos
llegar un archivo que las haga evidentes, asi mismo debe elaborar un presupuesto
que tenga una mejor presentacion, que los costos sean mas reales y ajustados a
los requerimientos del proyecto

e Este trabajo de grado sera incluido dentro de uno de los grupos de investigacion
de la FCV

e Hacerle llegar a éste comité evidencia de la conclusién de este proyecto

Cordialmente,

DORIS CRISTINA QUINTERO LESMES
Miembro CTC-FCV
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