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Describimos la experiencia de nuestro grupo en la reparacion endovascular de aneurismas
aodrticos abdominales infrarrenales (RAEV), usando el sistema modular AneuRx Stent Graft.
Revisamos retrospectivamente los resultados de 113 pacientes que, con este sistema, se some-
tieron a RAEV efectuada en nuestro hospital entre octubre de 1999 y agosto de 2003. La edad
media de este grupo fue de 72,5 afios, siendo el 71% (n = 80) mayores de 70 afos y el 95%
(n = 107), hombres. El diametro del aneurisma varié entre 4,0 y 9,0 cm, siendo el 33% (n =
37) > 6,0 cm. La duracion media del Ultimo seguimiento fue de 32,6 + 24,8 meses (mediana
= 37). En todos los pacientes se observé el despliegue satisfactorio de este sistema modular.
No hubo conversiones operatorias inmediatas, muertes al cabo de 24 h de la intervencion o
endofugas de tipo | o lll observadas al completar el procedimiento. La mortalidad a 30 dias
fue del 3,5% (n = 4). Las complicaciones agudas relacionadas con el despliegue afectaron al
10% (n = 13) de pacientes e incluyeron el despliegue incorrecto, hemorragia operatoria, perfo-
racion/diseccion arterial y complicaciones en el lugar de abordaje. Las complicaciones sistémi-
cas agudas estuvieron presentes en nueve pacientes, predominantemente renales y cardiacas.
En el 25% de pacientes se observo una endofuga desarrollada en cualquier momento, requi-
riendo el 40% de ellos una intervencion secundaria. Dos pacientes experimentaron rotura tardia
del aneurisma debido a endofuga de tipo | y a infeccidn del injerto. El andlisis de Kaplan-Meier
reveld supervivencia libre de intervencion secundaria a los 5 afios en el 72,4%; ausencia de
mortalidad relacionada con el aneurisma en el 93,9%; y probabilidad de supervivencia basada
en la mortalidad por cualquier causa del 60,1%. El tratamiento endovascular con el sistema
modular AneuRx Stent Graft es seguro y eficaz, deparando tanto tasas de supervivencia libre
de enfermedad como resultados clinicos aceptables a medio plazo.
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La naturaleza menos cruenta de la reparacion endo-
vascular del aneurisma aortico (RAEV) la ha conver-
tido en una opcidn atractiva para el tratamiento de
los aneurismas aodrticos abdominales (AAA), aun-
que siguen persistiendo cuestiones relativas a la efi-
cacia clinica a largo plazo de esta estrategia'?. Desde
que, en 1998, se aprobaran endoprétesis comercia-
les para el tratamiento de aneurismas adrticos, en
Estados Unidos, el nimero de estas lesiones tratadas
mediante RAEV ha aumentado sustancialmente. En
diversos informes de centros individuales se ha do-
cumentado que el 65-70% de AAA infrarrenales se
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tratan en la actualidad mediante RAEV?, y, en 2002,
en el estado de Nueva York el nimero de estas le-
siones reparadas con procedimientos endovascula-
res fue muy superior al de las reparadas con técnicas
quirtirgicas abiertas®. Significativamente, el nivel de
prueba I generado recientemente a través de los
ensayos clinicos Endovascular Aneurysm Repair
versus Open Repair in Patients whit Abdominal
Aortic Aneurysm (EVAR) y el Dutch Randomized
Endovascular Aneurysm Management (DREAM),
que utilizaron una amplia variedad de dispositivos,
ha confirmado que, en la actualidad, el tratamiento
endovascular se asocia con una disminuciéon de la
mortalidad relacionada con el aneurisma compa-
rado con la cirugia abierta. Este beneficio, ademas de
la disminuciéon de la morbilidad perioperatoria,
disminuciéon de la duraciéon de la estancia tanto
hospitalaria como en la unidad de cuidados inten-
sivos y una menor pérdida hematica y necesidad de
transfusion, ha proporcionado una confirmaciéon
adicional de las ventajas de la RAEV sobre la repa-
racién abierta’”. Por consiguiente, aunque persis-
tan una serie de problemas, incluido el mayor coste
y la necesidad de reintervencién, la RAEV parece
proporcionar tanto una opciéon eficaz como una
permeabilidad a largo plazo en el tratamiento de los
AAA tanto en un contexto de ensayos clinicos como
del mundo real.

De los injertos endovasculares disponibles en la
actualidad, el sistema AneuRx Stent Graft (Medtro-
nic, Santa Rosa, CA) fue el primero que aprob6 la
Food and Drug Administration (FDA) de Estados
Unidos. En enero de 2005, Medtronic describi6 los
datos de los ensayos clinicos fundamentales que
incluyeron una tasa de aneurismas libres de rotura
a los 5 anos del 96,7% y de supervivencia libre de
mortalidad relacionada con el aneurisma del
91,3%. Aunque son dignos de elogio, los datos de
los ensayos clinicos no necesariamente reflejan los
resultados de los pacientes tratados fuera de los
criterios relativamente restrictivos de inclusion y
exclusiéon y del analisis minucioso necesario de
una investigacién financiada por la industria far-
macéutica. En este sentido, en diversos hospitales
se han destacado las preocupaciones relacionadas
con el sistema AneuRx, incluida la mayor incidencia
de migracion clinicamente significativa del disposi-
tivo. En particular, en diciembre de 2003, la FDA
publicé una nota de salud publica que afirmaba
que “‘el riesgo de mortalidad tardia relacionada con
AAA asociados al sistema AneuRex podria superar
el asociado a cirugia abierta, y la mortalidad global
asociada a AAA a partir del sistema AneuRex Stent
Graft probablemente supera la asociada a AAA a
partir de la cirugia abierta en algin punto del
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tiempo”’®. Dadas las incertidumbres en el rendi-
miento clinico del dispositivo planteadas por estos
informes, en nuestro hospital, después de una ex-
periencia inicial con mas de 100 implantes, dismi-
nuy6é significativamente el uso del mismo. En el
presente estudio, revisamos nuestra experiencia con
pacientes tratados inicialmente con el dispositivo
para evaluar la eficacia y la permeabilidad a largo
plazo de esta endoprotesis haciendo especial
hincapié en la mortalidad relacionada con el aneu-
risma, necesidad de nueva intervencion y mortali-
dad por cualquier causa.

PACIENTES Y METODOS
Poblacion de pacientes

Revisamos retrospectivamente a todos los pacientes
que se sometieron a tratamiento endovascular de
aneurismas aortoiliacos con un dispositivo AneuRx
entre octubre de 1999 y agosto de 2003 en el Emory
University Hospital y el Atlanta Veterans Affairs Medi-
cal Center. El comité de investigacion del Emory
University Hospital aprobd el presente estudio. A par-
tir de las historias clinicas hospitalarias, bases de datos
de imagenes radioldgicas y entrevistas por teléfono, se
reunio la informacion relativa a las técnicas de diag-
nostico por la imagen preoperatorias, procedimiento
operatorio, complicaciones perioperatorias y postope-
ratorias, al igual que los datos de seguimiento.

Procedimientos operatorios

Todos los pacientes se evaluaron preoperatoria-
mente mediante tomografia computarizada (TC)
con contraste del abdomen y la pelvis. En casos
seleccionados, se efectuaron angiografia preopera-
toria y ecografia intravascular. En funciéon de la
morfologia y el tamafio de la aorta abdominal y de
las arterias iliacas, los cirujanos responsables deter-
minaron qué pacientes serian candidatos apropiados
a la reparaciéon endovascular. Todos los procedi-
mientos se efectuaron en el quiréfano con exposi-
cién abierta de las arterias femorales. Utilizando la
técnica de Seldinger y bajo guia fluoroscopica, se
desplegd el dispositivo principal junto con un nu-
mero variable de componentes para excluir el aneu-
risma. Para evaluar la colocacion del dispositivo y la
presencia asi como el tipo de endofugas, se efectua-
ron angiografias después del procedimiento. En el
momento de la intervencién original, segtin lo con-
siderado necesario por el cirujano responsable, se
efectuaron procedimientos quirdrgicos o endovas-
culares adyuvantes. La descripcion de los resultados
técnicos y clinicos, incluida la de las complicaciones
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inmediatas y tardias, sigui6 las guias de descripcion
de referencia de la Society of Vascular Surgery”.

Analisis estadistico

Los datos continuos se presentan como media + des-
viacion estandar y limites maximos. Para determinar
la probabilidad de supervivencia libre de mortalidad,
rotura del aneurisma e intervencion secundaria, se
efectud un analisis de tablas de vida.

RESULTADOS

Desde octubre de 1999 a agosto de 2003, 113 pacien-
tes se trataron para aneurismas aortoiliacos con el
stent AneuRx. La edad media de los pacientes fue
de 73,8 £ 7,5 afnos, siendo un 71% (n = 80) mayores
de 70 afios. La poblacion del estudio incluyé en su
mayor parte hombres (n = 107, 95%). El didametro
preoperatorio de los aneurismas vario entre 4,0 y 9,0
cm (5,7 £0,9), siendo el 33% (n=37) > 6,0 cm. La
tasa de resultado técnico fue del 100%, sin que se
produjera mortalidad perioperatoria en un plazo de
24 h de la implantacion del dispositivo o una
endofuga de tipo I/III identificada mediante angio-
grafia al terminar el procedimiento. Las com-
plicaciones perioperatorias se citan (tabla I) y se
describen con mayor detalle més adelante. La mor-
talidad a los 30 dias fue del 3,5% (n = 4) debido a
dos acontecimientos cardiacos mortales y a com-
plicaciones relacionadas con isquemia hipogastrica
aguda y un cancer de pulmon conocido. En el mo-
mento de desplegar el dispositivo, la pérdida
hematica intraoperatoria sustancial precipité ambos
acontecimientos cardiacos. En un paciente con un
gran AAA vy aneurismas iliacos bilaterales, se
produjo isquemia pélvica grave después de emboli-
zaciones bilaterales de la arteria iliaca interna.
Ademas, un hematoma retroperitoneal derecho,
aparecido tras la implantacion de la endoprotesis,
complic6 el curso hospitalario del paciente. La
mortalidad después de 30 dias se debié a diversas
causas (tabla II).

Complicaciones agudas relacionadas con
el despliegue

Fracaso del despliegue. El despliegue incorrecto dio
lugar a procedimientos adicionales en dos pacientes
(1,8%). Un paciente requirié un injerto mediante
bypass femoral-femoral después de que una exten-
sion adrtica mal colocada convirtiera involuntaria-
mente una endoprotesis bifurcada en un dispositivo
aortouniiliaco. En otro paciente el injerto mal co-
locado dio lugar a la oclusién de la arteria renal
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Tabla I. Complicaciones perioperatorias

Complicaciones % complicaciones

Categoria (n.°) totales

Total (sin inclusion de 36

endofugas)
Relacionadas con el despliegue
Fracaso del 2 6
despliegue +
conversion
Hemorragia 3 8
operatoria
Perforacion/rotura 1 3
arterial
Diseccion/trombosis 2 6
de la arteria de
abordaje
Hematoma del lugar 1 3
de abordaje
Linfocele/linforrea 1 3
del lugar de
abordaje
Infeccion del lugar de 3 8
abordaje
Relacionadas con el implante
Rotura del aneurisma 1 3
Infeccion de la 1 3
endoproétesis (que
dio lugar a rotura)
Migracion de la 6 17
endoproétesis
Obstruccion 1 3
postoperatoria
de la rama de la
endoprotesis
Claudicacion/ 1 3
isquemia del
gliteo/pierna
Sistémicas
Cardiovasculares 4 11
Renales 4 11
Fiebre de origen 2 6
desconocido
Otras 3 8

izquierda y a la obstruccion parcial del orificio de la
arteria renal derecha, que requirio el despliegue de
un stent.

Hemorragia operatoria. Requirieron una transfu-
siébn de sangre tres pacientes (2,7%). En un caso
fue necesaria por una pérdida hematica significativa
durante la implantacién de una proétesis iliaca de
politetrafluoroetileno y, en otro caso, debido a la ro-
tura de la arteria iliaca inducida por la angioplastia.
Perforacion o diseccion arterial. En un paciente
(0,9%) se produjo rotura iliaca tras una tentativa
de angioplastia para facilitar la implantaciéon del
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Tabla II. Causas de la muerte > 30 dias
postoperatorios

Causas Pacientes (n.%)

N

Complicaciones de infarto de miocardio

Arritmia cardiaca

Complicaciones de insuficiencia
cardiaca congestiva

Complicaciones de insuficiencia renal

Insuficiencia respiratoria

Accidente vascular cerebral

Cancer

Sepsis

Complicaciones de la enfermedad
aneurismatica

Indeterminadas 12

Total 31

U1 —

— U1 = = N

dispositivo. La rotura se traté6 mediante exclusion e
injerto con bypass iliofemoral. En dos pacientes
adicionales (1,8%) se diagnosticé diseccion de la
arteria ilfaca. En un caso, la disecciéon se observo
intraoperatoriamente, por lo que se efectué la im-
plantacién de un stent. En el segundo paciente, la TC
de seguimiento revel una diseccion, que no se tratd
con una intervencion adicional.

Complicaciones del lugar de abordaje. En cinco
pacientes se observaron complicaciones inguinales
locales (4,5%). Un paciente fue ingresado de nuevo
con linforrea que se resolvié espontaneamente. Otro
paciente se sometié a la evacuaciéon de un hema-
toma inguinal una semana después de la interven-
cién inicial. Tres pacientes requirieron cuidados
locales de la herida y antibioterapia. Un paciente
recibia tratamiento con esteroides para neumopatia
cronica, mientras que en otro se detecté una insufi-
ciencia suprarrenal no reconocida.

Complicaciones sistémicas agudas

Cardiacas. En tres pacientes (2,6%) se produjeron
infartos de miocardio perioperatorios. Un paciente
falleci6 al cabo de 30 dias de la cirugia. Otro paciente
inicialmente se restablecio pero fallecié 6 meses mas
tarde de insuficiencia cardiaca congestiva. El tercer
paciente fue dado de alta 3 semanas después de la
reparacion endovascular. Un paciente con antece-
dentes de fibrilaciéon auricular (FA) desarrollé una
refractaria que requirié una estancia prolongada
en la unidad de cuidados intensivos.

Renales. BEn cuatro (3,5%) pacientes se observd un
aumento agudo de la concentracion sérica de creati-
nina. En tres pacientes no se requirié hemodialisis ni
se prolongo la estancia hospitalaria. Por el contrario,
requiri6 dialisis transitoria el cuarto paciente, cuya
concentracion preoperatoria de creatinina de
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2,0 mg/dl aumentd postoperatoriamente con el
desarrollo de edema pulmonar. Este paciente fallecio
3 meses mas tarde a partir de la agravacion de la insu-
ficiencia renal y la insuficiencia cardiaca congestiva.
Complicaciones sistémicas diversas. En dos pacien-
tes (1,8 %) se observo fiebre postoperatoria no relacio-
nada con un origen infeccioso. Otros dos pacientes
(1,8%) experimentaron edema postoperatorio de la
extremidad inferior que no se atribuy6 a trombosis
venosa profunda. En estos cuatro casos, los examenes
diagnésticos ulteriores dieron lugar a un dia adicio-
nal de hospitalizacion. En un paciente se diagnostico
insuficiencia suprarrenal.

Resultados tardios

A partir de las imdgenes radiolégicas y de las visitas
al consultorio, al igual que de las entrevistas por
teléfono, se obtuvieron datos de seguimiento para
un intervalo medio de 32,6 + 24,8 meses (mediana
= 37).

Endofuga. Durante el periodo de seguimiento, las
endofugas afectaron al 25% (n = 28) de pacientes.
Casi el 40% (n = 10) de estos procesos se resolvieron
espontaneamente, siendo todas de tipo II, al mismo
tiempo que un 40% adicional (n =12, 10,6% de la
poblacion total) requirieron una nueva interven-
cion, sometiéndose un paciente a reconversion qui-
rargica mediante reparaciéon abierta. De los seis
pacientes restantes, en uno prosigue el seguimiento
con una técnica de diagnostico por la imagen se-
riada, tres han fallecido debido a una enfermedad
no relacionada con el aneurisma y dos se han per-
dido para el seguimiento. El 60% de endofugas fue-
ron de tipo Il (n =17), el 20% (n = 6) fueron de tipo
Iyel 20% (n = 6) no se definieron. Las endofugas de
tipo Ise atribuyeron a la migracion de la endoprotesis
proximal, como consecuencia de un cuello adrtico
infrarrenal inadecuado.

Migracion de la endoprotesis. En seis pacientes
(5%) la migracién de la endoprotesis fue significa-
tiva desde un punto de vista clinico y dio lugar a
una endofuga de tipo I. De los seis, cinco se trataron
satisfactoriamente con la implantaciéon de una se-
gunda extensiéon o cuff. Un paciente con cancer
hepatico metastasico rehusé el tratamiento. En un
caso de implantacion satisfactoria de la extension, la
endofuga recurrio 2 afios después de la intervencion
con una expansion asociada del aneurisma. Debido
al mal estado de salud del paciente, se demoré el
tratamiento adicional.

Obstruccion postoperatoria de la rama de la endo-
protesis. Un paciente (0,9%) fue reingresado 2 afios
después del tratamiento con isquemia de la extremi-
dad inferior secundaria a trombosis de la rama.
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El tratamiento con trombolisis y angioplastia con ba-
16n fue satisfactorio.

Rotura del aneurisma. Dos pacientes se presenta-
ron con rotura tardia del aneurisma (1,8%): uno
se traté mediante intervencién endovascular y el se-
gundo se someti6 a reparacion abierta. En un caso la
endofuga proximal de tipo I se atribuy6 a la migra-
cion de la endoprotesis que dio lugar a una rotura
contenida. El paciente se traté satisfactoriamente
mediante la implantaciéon de una extension proxi-
mal. En un segundo paciente, la rotura del aneu-
risma se relaciondé con una infecciéon tardia del
dispositivo. No se evidencié antecedente conocido.
Se explant6 la endoprétesis infectada y se efectud
revascularizacion mediante bypass axilobifemoral.
Este paciente desarrolld insuficiencia renal aguda y
falleci6 varios meses después de la reparacion.

El andlisis de Kaplan-Meier reveld que la probabi-
lidad de supervivencia libre de mortalidad relacio-
nada con el aneurisma fue del 94,0 + 2,9% a los 5
anos, lo que incluye las cuatro muertes perioperato-
rias y la muerte tardia debida a rotura del aneurisma
(fig. 1). En comparacién, la probabilidad de su-
pervivencia libre de mortalidad por cualquier causa
fue del 60,1 + 5,7% a los 5 afios (fig. 2). El segui-
miento libre de cualquier intervencién secundaria,
con independencia de que fuera un procedimiento
endovascular o cirugia abierta, fue del 90,8 + 3,1% a
los 2 afios y del 72,4 + 6,5% a los 5 afios (fig. 3).

DISCUSION

Después de RAEV, los pacientes se someten a un se-
guimiento radioldgico y clinico estricto para detectar
potenciales complicaciones a medio y largo plazo,
que pueden incluir la rotura o expansién del aneu-
risma, endofuga, infeccion del dispositivo, trombosis
de la rama o migracién del dispositivo. La estabilidad
posicional de la endoprotesis es esencial para la
permeabilidad y un seguimiento libre de procedi-
mientos secundarios. Como factores de riesgo de la
migracion de la endoprotesis se han implicado una
longitud insuficiente de la zona de fijacién proxi-
mal'® y distal'!, la dilatacién del cuello adrtico y
un tamaifio excesivo de la endoprétesis'?. En el
presente estudio, la migracion del dispositivo, que se
asocié con un acontecimiento clinico o una nueva
intervencion, se identifico en seis pacientes (5%).
De hecho, la revision de las TC postoperatorias ini-
ciales reveld que el 50% (3/6) de este grupo tenia
una zona de anclaje adrtico < 1,5 cm o zonas de
anclaje iliaco < 2,0 cm. Dos pacientes tenian zona
de anclaje proximal corta mientras que un paciente
tenia tanto una zona de anclaje proximal inadecuada
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Curva de Kaplan-Meier del tiempo hasta
la muerte debida al aneurisma
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Fig. 1. Analisis de Kaplan-Meier de la mortalidad rela-
cionada con el aneurisma.
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Fig. 2. Andlisis de Kaplan-Meier de la supervivencia
global de los pacientes.

como una zona de anclaje iliaco izquierdo corta. Es
necesario admitir que, en otros informes, se ha
descrito una incidencia significativamente mayor
que la observada en la presente revision'?"'>. Por
ejemplo, en una revision retrospectiva de 77 pa-
cientes tratados con la endoprotesis AneuRx, Ton-
nessen et al'’ describieron que la probabilidad de
migracién (> 10 mm o un acontecimiento clinico)
fue del 10,5% vy del 28% a 2 y 4 afios, respectiva-
mente. De los 14 pacientes identificados durante un
periodo de 39 meses, la migracion fue un hallazgo
incidental en seis y, en los ocho restantes, se observo
asociada a una endofuga de tipo I, crecimiento del
aneurisma o separaciéon del componente. Estos in-
vestigadores observaron que la longitud inicial del
cuello fue mas corta (media 22 mm) y, entre los que
presentaron migracién del dispositivo, en un
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Curva de Kaplan-Meier del tiempo hasta
la intervencion secundaria
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Fig. 3. Andlisis de Kaplan-Meier de las intervenciones
secundarias.

subgrupo significativo (22%) se observé dilatacion
del cuello > 3 mm. Reconocemos que en la presente
investigacion la incidencia de migracion tardia del
dispositivo podria haberse subestimado debido a la
ausencia de una revisién mas rigurosa de los datos
de las imagenes tridimensionales y a la imposibilidad
de determinar con precision la causa de la muerte
para todos los pacientes. Sin embargo, durante la
experiencia de nuestro grupo con este dispositivo,
que se utilizé por primera vez en nuestro hospital
tras su aprobacion comercial, se hizo hincapié de
inmediato en la importancia de una fijacion ade-
cuada del mismo. Hoy dia, en diversos informes re-
cientes se ha descrito una menor incidencia de
migracion de este dispositivo, supuestamente debido
a la adhesion a las recomendaciones modificadas,
relacionadas con la seleccion de pacientes con zonas
de anclaje proximal y distal éptimas'®!”.

En la presente revision, la mortalidad a los 30 dias
fue del 3,5%, mayor que la documentada en los en-
sayos clinicos aleatorizados DREAM (1,2%) y EVAR
1 (1,7%) o entre los 1.193 pacientes tratados du-
rante el ensayo clinico efectuado con esta endopro-
tesis>®'® (2%). No obstante, se han descrito tasas de
mortalidad similares (del orden del 3%) en informes
que incluyen un analisis agrupado de los pacientes
tanto candidatos a una reparacion abierta como de
aquellos con un riesgo quirtdrgico excesivo'®*. En
realidad, entre pacientes en los que se considera que
la cirugia entrafia un riesgo sustancialmente alto, el
ensayo EVAR 2 document6 una tasa de mortalidad
global a los 30 dias del 9%2*. En la presente revision,
la supervivencia a los 5 afios libre de mortalidad
relacionada con el aneurisma fue del 93,9%, que
refleja una muerte tardia adicional debida a infec-
cién del dispositivo. La mortalidad por cualquier
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causa fue del 18%, 34% vy 40% a los 2, 4 y 5 afios.
Estos datos son similares a los descritos en los en-
sayos DREAM (mortalidad a los 2 afios del 20,4%) y
EVAR 1 (mortalidad a los 4 afios del 26%) al igual
que en el andlisis de los pacientes incluidos en el
ensayo clinico sobre AneuRx”>*'® (mortalidad a los
5 afios del 37%).

En este estudio, las tasas de reintervencion fue-
ron del 10% y 18% a los 2 y 4 afios, respectiva-
mente, que son similares a las probabilidades
descritas de reintervencion del 13% para pacientes
incluidos en el ensayo DREAM a los 2 afios y del
20% para los incluidos en el ensayo EVAR 1 a los
4 anos>®. Ademds, estos datos coinciden con una
reciente revision sistematica que documentd una
tasa de reintervencién del 16,2% durante un se-
guimiento de 7-35 meses entre los 11.010 pacientes
tratados con RAEV en 34 estudios®’. No obstante,
merece la pena mencionar que, durante el periodo
del presente estudio, no observamos una estabili-
zacion de la probabilidad de reintervencion. Por lo
tanto, a pesar de la elevada tasa de supervivencia
libre de enfermedad y de eficacia clinica a medio
plazo, la vigilancia de por vida contintia siendo
esencial para todos los pacientes tratados con el
sistema AneuRx Stent Graft.
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