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Presentacion

Prof. CARLOS VAQUERO PUERTA
Editor

omo en muchas ocasiones se ha hecho referencia, la angiologia y cirugia vascu-

lar ha experimentado en las ultimas décadas una clara revolucién tanto en los

campos diagnésticos como en el tratamiento de los pacientes. De una actividad
de valoracion del paciente vascular, basada en la evaluacién clinica y de unos procedi-
mientos terapéuticos soportados en la cirugia abierta convencional, se ha pasado a téc-
nicas de imagen utilizando los medios mds cldsicos pero potenciados por la informati-
ca y a una nueva forma de entender el tratamiento de los vasos sanguineos, en base
a unos procedimientos minimamente invasivos cimentados en lo que se denomina ciru-
gia endovascular.

Aportaciones se han realizado en todos los territorios vasculares, tanto linfatico,
venoso pero especialmente arterial y en las diferentes patologias aunque si bien en
base a una filosofia de acceder a la lesion y tratarla intraluminalmente, pero utilizan-
do unos dispositivos a veces revolucionarios y altamente desarrollados desde el punto
de vista tecnoldgico. Dia a dia no dejamos de sorprendernos con el lanzamiento por
parte de la industria de nuevos dispositivos en ocasiones cimentados en bases mecd-
nicas como son los balones de angioplastia, los stent o las endoprétesis, pero y esto
puede ser mds interesante en algunos casos, en aspectos biolégicos que permite no
s6lo dar un trata miento mecdnico a la lesién si no también aportar soluciones desde
el punto de vista fisiopatoldgico, lo que potencia la efectividad del procedimiento.

A medios mds o menos rudimentarios, si los comparamos con los actuales, y uti-
lizados en el pasado, se suman en el presente otros muy interesantes con grandes
prestaciones, que permiten al cirujano una eficiencia y eficacia al realizar los procedi-
miento, ganando en seguridad, precisién y disminucién del tiempo empleado en el tra-
tamiento, aspecto importante sobre todo teniendo en cuenta el a veces mal estado
general del paciente que es intervenido.

Salas hibridas con nuevos sistemas radioldgicos que permiten optimizar las inter-
venciones, sistemas de control en muchas ocasiones basados en la ultrasonografia, dis-
positivos tecnolégicamente evolucionados tanto en el aspecto del material que trata la
lesion como el que permite aplicar el mismo o los ya mencionados tratamientos basa-
dos en bases fisiopatologicas o bioldgicas en especial los soportados en drogas, son
muchos de los avances que disponemos en el momento actual.
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A los mudltiples dispositivos facilitados por la industria, se ha afadido algo muy
relevante como el cambio conceptual de tratamiento del enfermo, no tanto en lo que
se refiere a unos procedimientos basados en una cirugia minimamente invasiva, como
mads al concepto de posibilidad de repeticion de los mismos en base a tratar la lesién
cuando se desarrolle a un nivel focal y que la misma pueda ser repetitiva sobre todo
en determinadas enfermedades con un claro perfil evolutivo.

Sin embargo, para concluir, podemos afirmar que no nos encontramos en el final
de un proceso de evolucién tecnoldgica, si que estamos en el medio de un desarrollo,
que ya auguramos tendrd espectaculares resultados en un futuro mds bien préximo.



Generalidades

Prof. CARLOS VAQUERO PUERTA
Catedrdtico de Cirugia y Editor

El aparato circulatorio es el sistema que
tiene el organismo para distribuir la sangre a
todos los territorios de cuerpo humano por
un lado, y por otro hacer retornar esta sangre
para una vez reoxigenada en el pulmén y
cargada de elementos nutritivos y otras subs-
tancias imprescindibles para el buen funciona-
miento del organismo y que vuelva a ser re-
distribuida con el fin del mantenimiento vital
de 6rganos, tejidos y células.

La bomba encargada de poner en movi-
miento la sangre, es decir el corazén, es una
estructura de base simple, pero que requiere
su continuo funcionamiento y por lo tanto
desgaste, independientemente que también
sea objetivo y asiento de diferentes procesos
patologicos, comunes a otros 6rganos y visce-
ras como procesos degenerativos, tumores e
infecciones. El aparato circulatorio, es decir el
conjunto de conductos encargados de tras-
portar la sangre, también son el objetivo de
diferentes procesos nosoldgicos. Enfermeda-
des degenerativas o con perfil inflamatorio
son las mds importantes. Por otro lado el sis-
tema de retorno, también es el objetivo de
otros procesos patoldgicos como los trom-
béticos o ectasiantes que conllevan su mal
funcionamiento.

El tratamiento médico de estas enfermeda-
des, es la base y principal actuacién en un buen
nimero de casos para poder mitigar, paliar e
incluso curar sus efectos. Sin embargo en mul-
tiples ocasiones es preciso llevar a acabo ac-
tuaciones mas agresivas mediante cirugia, apli-
cando sus técnicas, que en la mayoria de las
ocasiones tiene una base de recomposicion
estructural, eliminando el tejido patoloégico y
recomponiendo tanto el corazén como los
conductos que de él salen o retornan.Aborda-
jes y aproximaciones al lugar de la lesién, han
sido la norma durante afios, para realizar un
tratamiento directo del problema. Esto conlle-

va en muchas ocasiones un grado alto de mor-
bimortalidad de los procedimientos. En las
Gltimas décadas se han desarrollado nuevas
tecnologias en base a actuaciones menos agre-
sivas que han podido dar solucién a un gran
nimero de problemas. Esta cirugia minima-
mente invasiva a nivel del aparato circulatorio
se ha cimentado en los procedimientos endo-
vasculares que a través de abordajes por pun-
cién o quirdrgicos muy poco invasivos, han
permitido tratar las patologias y dar una solu-
cion con bajo riesgo para el paciente. Sin em-
bargo este tipo de actuaciones ha precisado,
por un lado el desarrollo de nuevas técnicas y
por otro de dispositivos que permitieran por
una parte llegar hasta la lesién y por otro tra-
tarla a distancia. La industria, en base a los re-
querimientos de los profesionales de la medi-
cina, ha contribuido con su soporte a poder
poner en marcha y posteriormente mejorar
un soporte tecnoldgico, cada dia mas evolucio-
nado y perfeccionado que permita técnica-
mente dar solucién a este tipo de problemas.
Profesionales de la cirugia, ingenieros y sopor-
te empresarial, han trabajando y lo siguen ha-
ciendo de una forma coordinada en el desa-
rrollo de nuevos dispositivos, constatacion de
la eficacia de los mismos y optimizacion de sus
prestaciones, en base de criterios de eficiencia
y eficacia, contribuyendo a la evolucién de una
medicina mas moderna y avanzada en sus pres-
taciones y solucion de problemas. Exponer
aportaciones tecnoldgicas en un momento
concreto, debe de suponer el asumir que el
contenido tanto conceptual como tecnoldgico
en un corto espacio de tiempo va a ser modi-
ficado en el contexto general del imparable
avance cientifico. No obstante puede ser una
buena reflexion, la valoracion de la disponibili-
dad tecnolégica del momento en comparacion
de lo utilizado en tiempos pasados y lo que
presumiblemente se pueda usar en el futuro.






Desarrollo de nuevos dispositivos.
Innovacion Tecnologica y Diseno Industrial

CARLOS VAQUERO PUERTA

Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular. Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Valladolid. Espafia

Como es ampliamente comentado, en las
ltimas décadas se ha desarrollado una nueva
tecnologia cimentada en una cirugia minima-
mente invasiva y que se ha basado en aborda-
je de los vasos sanguineos con la minima agre-
siéon quirdrgica, pero que permitia navegar o
desplazarse a través de estos conductos san-
guineos para llegar a la lesién y tratarla. Desde
las primeras aportaciones de Charles Dotter,
Andreas Roland Griintzig o Julio Palmaz, no
en décadas tan lejanas y por poner unos
ejemplos, se han ido desarrollando nuevos
dispositivos que permitirian nuestros fines. En
un principio estos dispositivos en muchos
casos eran de fabricacion artesanal, modifi-
cando algunos ya existentes o fabricando los
mismos en base al material disponible para
otros fines. Sin embargo, la industria perci-
biendo la necesidad de los profesionales de la
medicina para tratar las lesiones vasculares, ha
ido disefiando, elaborando, adecuando y pro-
bando este material par intentar lograr unos
dispositivos 6ptimos para tratar la lesion. Sin
embargo, siempre es posible mejorar lo con-
seguido y esto ha hecho un sistema dinamico
y progresivo de desarrollo tecnolégico en
este campo.

Las fases de la investigacion y desarrollo
se han basado en unos criterios genéricos
como han sido, detectar el problema, hacer la
propuesta para solucionar el mismo, en este
caso con un material que sirva de herramien-
ta para el tratamiento, validar la misma
mediante su aplicacién y evaluacién, y poste-
riormente comercializar el producto con
objeto que el mismo pueda ser facilitado de
forma genérica a los profesionales que pue-
dan tener la necesidad de utilizacion del pro-

ducto. No obstante después del desarrollo de
un material concreto, siempre es posible
mejorar el mismo con objeto de optimizar los
resultados que se obtengan con su utilizacién,
por lo que el proceso es continuo y nunca
puede tener una conclusién o final.

Sin embargo en el desarrollo de nuevos
dispositivos, muchos han sido desplazados
por otros nuevos. En muchas ocasiones como
evoluciéon tecnolégica del original. En otras
por cambios conceptuales. Sin embargo algu-
nos han sido retirados por falta de eficacia,
por su complejidad de manejo o quizd por su
resultados negativos en su aplicacion, en
muchas ocasiones mas que por una ineficacia
técnica, por la basada en una evolucién biolé-
gica del proceso y mas teniendo en conside-
raciéon que estos dispositivos en la mayoria de
las ocasiones se fundamentan su actuacién en
bases mecanicas.

Los inicios de los procedimientos endo-
vasculares, inicialmente se soportaron en su
aplicacién en dispositivos muy basicos, en
especial guias con poco desarrollo tecnologi-
co, siendo en realidad alambres, y en balones
muy rudimentarios en su fabricacién, para
realizar las angioplastias, generalmente artesa-
nales, pero que permitieron realizar con éxito
los primeros procedimientos. Posteriormente
se diseflaron y utilizaron los stent como
forma de mantener la permeabilidad del vaso
sirviendo como sistema de contencion local
de la lesion en su evolucién natural dentro de
ambito patoldgico hacia la oclusién vascular.
Griintzig y los aludidos Dotter y Palmaz par-
ticiparon y fueron referencia en estos prime-
ros desarrollos de dispositivos. Sin embargo
los materiales utilizados inicialmente fueron
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sustituidos de forma progresiva por otros que
presentaban mejores caracteristicas de com-
portamiento para el tratamiento de las lesio-
nes en donde se queria aplicar. La industria
por otra parte fue requerida para el disefio y
fabricacion de estos dispositivos y los ingenie-
ros fueron y siguen siendo parte fundamental
en la cadena del proceso. Durante estas déca-
das de continuo desarrollo de dispositivos en
el area endovascular, no cabe la menor duda
del papel protagonista que han desempefiado
los profesionales dedicados al tratamiento de
la enfermedades del corazon, es decir cardié-
logos intervencionistas, neuroradiélogos en el
campo del sistema nervioso y los radiélogos
en general, teniendo en consideracién en que
en la inmensa mayoria de los casos era nece-
saria la utilizacién del aparato de radiologia.
También es de destacar en este proceso evo-
lutivo, la participacion de determinados profe-
sionales en momentos puntuales en nuevas
estrategias de tratamiento para determinadas
patologias y en donde podemos sefialar la que
afecta al sector aértico y lo que ha represen-
tado la aportacién tanto puntual como la
desarrollada a lo largo del tiempo de dos figu-
ras claves, como ha sido Nicholas Volodos por
un lado y Juan Carlos Parodi por otro. Ellos
tuvieron el acierto y la oportunidad de pro-
poner y realizar de manera novedosa un tra-
tamiento menos agresivo e inicialmente indi-
cado para casos excepcionales de las lesiones
del sector adrtico y mas concretamente los
aneurisma. Propuesta inicial realizada con
medios fabricados de forma artesanal utilizan-
do dispositivos y materiales previamente utili-
zado para otras patologias y que posterior-
mente al generalizarse las técnicas ha ocasio-
nado un explosivo desarrollo industrial con
iniciales aportaciones que se han ido perfec-
cionando con el paso del tiempo.A estos con-
cretos dispositivos disefiados y utilizados para
tratar de una manera concreta las lesiones, se
han ido afiadiendo otros a los que se pueden
considerar auxiliares pero que permiten una
aplicaciéon a veces mas comoda o sencilla,
pero en otras menos invasiva, llegando en
ocasiones a mostrarse imprescindible su utili-
zacién a requerir necesariamente sus presta-

ciones, puesto que sin disponer de ellas seria
imposible ejecutar el procedimiento. No esta-
mos refiriendo a un material basico, pero
importante como pueden ser los introducto-
res, las guias, los balones de angioplastia y
remodelacién, los stent y un largo etc. A este
material se ha ido afiadiendo otro mas sofisti-
cado y elaborado tecnolégicamente que de
forma indirecta se muestra imprescindible en
la practica de este tipo de procedimientos. De
forma destacada podriamos mencionar los
aparatos radiolégicos tanto portatiles como
los ubicados en salas de intervencionismo y a
veces en las denominadas salas o quiréfanos
hibridos formando parte de un dispositivo
complejo, en donde aparatos auxiliares como
inyectoras, ecodoppler, IVUS y multiples dis-
positivos se nos muestran como imprescindi-
bles. Este material ha sufrido evolucién tecno-
l6gica, muy soportada por la que ha realizado
el mundo de la informatica y la electrénica,
llegando a disponer de complejos aparatos
con amplias prestaciones que nos permiten
realizar actuaciones quirdrgicas mucho mas
precisas y seguras.

Casi todo el material disponible en los
procedimientos endovasculares, su cualidades
y prestaciones, estan basadas en sus caracte-
risticas fisicas o mecanicas. Conceptos como
perfiles, es decir su grosor, teniendo en cuen-
ta que deben de introducirse y desplazarse a
través de los vasos, flexibilidad, caracter
hidrofilico, tractabilidad, flexibilidad, torque,
empujabilidad, y otras cualidades se muestran
muy relevantes, por lo que a la hora de el
disefio y desarrollo de los dispositivos deben
de tenerse en consideracion.

El concepto biolégico del tratamiento
también se ha considerado al afadirse en el
desarrollo de las nuevas tecnologias al trata-
miento basico mecanico. Parece ser que no es
suficiente ampliar la luz, contener la pared,
excluir la lesién, si no que se pretende afadir
en base fundamentalmente a la perdurabili-
dad, es decir la duracién del tratamiento, una
nueva accion que serifa la biologica, soportada
en bases farmacolégicas o meramente quimi-
cas del tratamiento de la lesién. Esta nueva
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base conceptual, se muestra muy atractiva y
parece ser que muy admitida, siempre y cuan-
do pueda ser demostrada la efectividad de la
técnica.

El concepto de duracién de tratamiento,
es muy relevante. No solo hay que realizarlo
si no que también sus acciones curativas en
mayor o menor grado deben de perdurar en
el tiempo. En base estos se puede cimentar en
la propia actuacién de la técnica, es decir que
la lesion tratado, si por ejemplo es estendtica,
dure permeable en unos racionales periodos
post-tratamiento y es el caso de las actuacio-
nes donde no se deja ninglin tipo de material
en la zona tratada, en esta situacion nos
podriamos referir a la actuacién de balones
de dilatacién tratamiento con drogas sopor-
tadas en balén, tratamientos con aterotomos,
energias tipo laser o frio etc. Pero en otros
caso el tratamiento lesional se cimenta clara-
mente en la colocacion de un dispositivos. En
estos casos se englobarian la implantacion de
stent o endoprotesis, también filtros y otros
dispositivos. La accidon de tratamiento estaria
también soportada por la durabilidad del
material, que el mismo no se fracture, perfore
o se rompa o que no se desplace. En estos
casos la adecuacion del material utilizado,
basado en sus propiedades fisicas o quimicas
se nos muestra fundamental para mantener la
efectividad del tratamiento, por lo menos en
un periodo razona de tiempo. Sin embargo
hay que realizar la consideracion que las
estructuras tratadas tienen un perfil biologi-
co, son estructuras vivas con un metabolismo
y un funcionalismo que interacciona con el
dispositivo implantado. Es relevante la compo-
sicion, disefio y morfologia de estos dispositi-
vos que precisamente por estar implantado
dentro de una estructura viva y cambiante
deben de adaptarse a la misma integrandose
de la mejor forma posible.

Si realizamos un breve repaso a los dispo-
sitivos disponibles y necesarios para el trata-
miento de las lesiones del sistema arterial
periférico, tendremos que referirnos a los sis-
temas de puncién que aunque sencillos en su
disefio deben de permitir un facil acceso al

vaso y permitir también a los soportes poste-
riormente utilizados en la secuencia de la
canalizaciéon del mismo. Los introductores,
que seran utilizados como puertos de trabajo
también deben de ser fiables, de cémodo
manejo, estables en su forma, de facil despla-
zamiento por el vaso y algunos de ellos, en
especial los de larga longitud o los que deben
de permitir accesos a zonas mas o menos ale-
jadas o de pequefio tamafio, con las caracte-
risticas adecuadas que permitan su funcién.
Las guias que se utilizan o para el soporte en
el desplazamiento de los diferentes dispositi-
vos, el acceso a determinadas zonas o poder
atravesar sectores cerrados o semicerrados
del arbol arterial, no son simples sistemas
alambricos, independientemente de la estruc-
tura que lo soporta. Por su disefio en la mayo-
ria de las ocasiones muy complejo y sélo dis-
tinguible con una observacion meticulosa pre-
sentan caracteristicas muy variadas que hacen
que la indicacién de sus usos sea totalmente
diferente de acuerdo con las caracteristicas
de la lesién. En muchas ocasiones es necesa-
ria la utilizaciéon de varios materiales en su
fabricacion para conferirles las propiedades
inherente al uso para la que estin disefiadas.

Los catéteres, también presentan diferen-
tes caracteristicas de acuerdo a su funcion.
Los diagnésticos, quiza son los que menos han
precisado de evolucién tiene diferentes cali-
bres formas y longitudes y a estos hay que
afiadir los guia disefiados como sistema tubu-
lar para realizar los desplazamiento de otros
materiales. Ultimamente han aparecido los de
soporte, material imprescindible para atrave-
sar diferentes sectores tubulares en especial
cuando los mismos estan parcialmente o
totalmente ocluidos. Los balones de angio-
plastia, de base conceptual ya muy elaborada,
han sido optimizados en relacién a poder dis-
poner de elementos o de reducido didmetro
o de gran longitud para tratar lesiones de
vasos muy finos. Sus propiedades en base a su
disefio de fabricacion o materiales en su cons-
truccion son fundamentales para poder tratar
adecuadamente la lesion, atravesar la misma o
poder abordar de forma adecuada el acceso
que no lleve a la patologia a tratar. Velocidad
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de hinchado, deshinchado, facil y rapido
recambio, resistencia a la ruptura, plegabilidad
etc, son otras caracteristicas a considerar
tanto en sus propiedades como en la fabrica-
cion. El tema de los stent es un auténtico
mundo, donde todo es relevante y en especial
aquello relacionado con su facil implantacion
y muy especialmente de sus durabilidad.
Muchas son las propiedades que se requiere
de lo que podriamos considerar un buen
stent. Esto dispositivos fabricados en diferen-
tes materiales segln las caracteristicas que
demandemos de ellos, lo estan en acero, niti-
nol, cromocobalto y otros materiales. Sus
caracteristicas de conducto mallado con
necesidad de una adecuacién a la zona a tra-
tar, hace que en su fabricacion se tenga en
consideracién multiples caracteristicas y con-
sideraciones resaltando la flexibilidad, estabili-
dad, visibilidad radioscépica cuando se coloca,
seguridad en la implantacion, resistencia a la
ruptura a largo plazo. Las endoprotesis para el
tratamiento de la patologia de la aorta toraci-
ca y abdominal, su evolucién del desarrollo
tecnolégico han ido parejos con discretas
peculiaridades. Se ha intentado dar solucién a
los problemas que los clinicos han planteado.
Los grandes retos han sido optimizar los dis-
positivos siendo posiblemente lo mas relevan-
te bajar el perfil de los dispositivos de implan-
tacion y poder dar solucion a los derivados de
los sectores con emergencia de ramas como
han sido el arco a nivel adrtico toracico y
abdominal alto a nivel de la emergencia de las
arterias viscerales dando respuesta por fenes-
traciones y endoprotesis con ramas. Otros
dispositivos tienen caracteristicas muy con-
cretas y disefios adecuados a ellas. Son los
aterotomos, sistemas de reentrada, de pene-
tracion a través de oclusiones, de oclusiéon
vascular.

Podriamos recordar determinados adjeti-
vos que tiene relacidn con los dispositivos uti-
lizados en cirugia endovascular. Asi podriamos
hablas de perfil, calibre, conformabilidad, trac-
tibilidad, tamafo, french, transicion, pulgadas,
adaptacion, transicion, flexibilidad, hidrofilia,
tip, cono, vaina, coaxial, intercambio rapido,

desinflado, presion nominal, presion de ruptu-
ra etc, son términos que es necesario com-
prender y manejar.
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INTRODUCCION

Los procedimientos endovasculares han
cambiado de forma espectacular los requeri-
mientos de infraestructura y medios para
poder realizar el adecuado tratamiento de la
patologia vascular que es tributaria de este
tipo de tratamiento quirurgico. Las antiguas
técnicas basadas en maniobras manuales e
instrumentales de cirugia abierta, han tenido
que evolucionar en otras soportadas en el
conceptos de cirugia minimamente invasiva,
realizadas a distancia con una serie de ins-
trumentos diferentes y guiada su actuacion
fundamentalmente por medios fluoroscépi-
cos.

Inicialmente, para realizar este tipo de
técnicas, se realizaron en las salas de radiolo-
gia, aprovechando estas, inicialmente disefa-
das para otros fines. Posteriormente, y base
de unos requerimientos quirurgicos, funda-

mentalmente por la necesidad de realizar
procedimientos hibridos o por la precaucion
de poder solventar de una forma adecuada
las posibles complicaciones derivadas de los
procedimientos endovasculares, comenzaron
a realizarse en los quiréfanos convencionales
complementados con medios radioldgicos
tipo arco. En el primer caso, las salas no esta-
ban acondicionadas para realizar procedi-
mientos convencionales, si eran necesarios al
desarrollar los procedimientos, al no dispo-
ner ni de aparatos de anestesia, ni mesas ope-
ratorias adecuadas, ni instrumental quirurgi-
cos, medios de resucitacion, infraestructura
quirurgica o la capacitacion de los propios
profesionales para realizarlas. En el caso de
los quiréfanos, independientemente de no
disponer a veces del material adecuado, la
mayor servidumbre se centraria en no pres-
tar la adecuada calidad de imagen los apara-
tos radioldgicos disponibles y la limitada

maniobrabilidad de los aparatos uti-

lizados para estos fines. Ante esta

situacion, el desarrollo tecnologico
de la industria, la adecuacién tam-
bién tecnoldgica de los hospitales y
el cambio conceptual del trata-
miento de la patologia vascular, ha
ocasionado y provocado el disefio
de un nuevo entorno para poder
realizar adecuadamente los proce-
dimientos endovasculares, naciendo
un nuevo concepto de quiréfano
hibrido, donde el profesional de
angiologia y cirugia vascular pueda
realizar sin limitaciones tecnologi-
cas el mas adecuado tratamiento al

Propuesta de la empresa Siemens.

paciente vascular.
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Modelo Artis Zee con suspension de techo
de la empresa Siemens.

EL QUIROFANO HIBRIDO

El quiréfano hibrido combina un tradicio-
nal quiréfano con un sistema angiogrifico
capaz de generar y utilizar imagenes de alta
definicion en la realizacion de procedimientos
endovasculares.

APORTACIONES TECNOLOGICAS
DE LA SALA HIBRIDA

Las aportaciones se deberian centran en
una facilitacion en la realizacion del procedi-
mientos. Los aspectos a optimizar se podrian
resumir en los siguientes apartados:

Mejor definicion de imagen: al dispo-
ner de sistemas radiolégicos, mas potentes,
de mas facil y mejor manejo.

Campos de imagen mas amplios, casi
siempre soportados en la posibilidad de visua-
lizacion en varios monitores, fijacion de ima-
gen, realizacion y visualizacién de secuencias,
«road maping» y otras prestaciones.

Estabilidad de imagen por precisién de
frenado de tubo al soportarse el aparato en sis-
temas mas estable aunque permitiendo amplio
grados de movilidad en multiples proyecciones.

Mayor rapidez de proyecciéon de
campo de actuacion, se logra con una
automanejo por parte del operador del apa-
rato, prescindiendo de personal auxiliar que
en los arcos convencionales actan de inter-

mediarios en lo que respecta al posiciona-
miento del aparato, la proyeccién, la forma de
obtencién de imagen y otros aspectos del
procedimiento en la vertiente de obtencién
de la imagen radiologica.

Mejor proteccién radiologica, logran-
do tiempo de exposicién mas cortos, dosis de
radiacion mas bajas, optimizando las realiza-
cion de las fases del procedimiento y coli-
mando mejor la imagen.

Mayor versatilidad en la posibilidad
de proyecciones, por la maniobrabilidad
especialmente del tubo radiolégico, mas rapi-
do reposicionamiento, precisién en la adecua-
da colocacién del mismo y estabilidad.

Ahorro de material en especial de con-
traste al requerir menos contraste con una
optimizacion de la inyecciones del mismo, por
una parte requiriendo menos inyecciones y
que las mismas por otro lado sean de menor
volumen.

Facilitar la posibilidad en la sala de
realizar tiempos quirargicos de procedi-
mientos hibridos y garantizar el adecuado
marco para poder solventar las complicaciones
si se requiere mediante cirugia convencional o
abierta, siendo el espacio similar y con las mis-
mas prestaciones del quiréfano convencional y
si cabe con mejores prestaciones.

NECESIDADES MATERIALES Y DE
ESPACIO DEL SISTEMA RADIOLOGICO

El quiréfano hibrido suele requerir mayor
espacio que la sala quirdrgica convencional. A
todos los medios tecnolodgicos habituales en
la dotacién del quiréfano tales como mesa
quirurgica, mesas de instrumental, ventilador
de anestesia, sistemas de monitorizacién,
electrocoagulador y bisturi eléctrico, sistemas
de succién o aspirador y resto de dispositi-
vos, ademads de otros de menor entidad, hay
que afadir el sistema radioldgico. El aparato
radiolégico convencional y habitual en quiréd-
fano, es un arco en C generalmente constitui-
do por dos aparatos, el arco radiolégico con
generador y el sistema de monitores, a menu-
do dos con los sistemas auxiliares de trata-
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miento de la imagen.Ambos suelen ocupar un
espacio no despreciable en quiréfano que
limitan el movimiento en el mismo.

Las limitaciones de los arcos en C porta-
tiles, estan fundamentalmente en el campo de
imagen disponible, la limitacion de calidad de
la imagen, la limitada maniobrabilidad de pro-
yecciones del arco, la posibilidad de desplaza-
miento involuntario del aparato con pérdida
de referencias, entre otras.

El espacio necesario para la instalacién del
aparato fijo, dotacién de la sala hibrida es
importante. Existen diferentes modelos algu-
nos soportados en el suelo, otros a nivel de
techo e incluso alguna unidad que se puede
considerar mixta en cuanto a su soporte.
Todas las posibilidades presentan ventajas e
inconvenientes.

Relacionado con el aparato de radiologia,
existen otros dispositivos de mayor o menor
tamafio, imprescindibles como son la mesa
quirdrgica, de una dimensién adecuada para
estos fines, lo que condiciona que la misma
pueda tener un tamafio doble a las quirdrgicas
convencionales. Por otro lado disponen de los
sistemas de manejo, desplazamiento y control
desde esta mesa del aparato radiologico.

Ademas habria que afadir las inyectoras
de contraste, firmacos y de otros fluidos
generalmente relacionados con la explora-
cion angiografica.

Ademis del espacio especifico del sistema
radiolégico centrado en el tubo radioldgico,
estas unidades requieren el espacio para colo-
cacioén de las pantallas de visualizacion de ima-
gen, generalmente mdltiples y de gran tama-
fio. Por otro lado requieren un espacio anexo
al quiréfano hibrido propiamente dicho como
sala de control del aparato de un tamafio rela-
tivamente reducido, pero lo suficientemente
amplio para la colocacién de las consolas y
espacio de trabajo, ademds de la de circula-
cién del personal.

DISENO DE LA SALA HiBRIDA

El disefio del quiréfano hibrido tiene
varios aspectos a considerar:

Salas de Radiologia del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid.

Ubicacion:

En la zona adecuada para el tratamiento
quirurgico de los pacientes con facil acceso y
posibilidad de obtencién rapida del material
auxiliar.
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Estructura y espacio:

Suficiente para colocar en su interior todo
el material, permitir ubicar otro que de forma
no habitual se pueda requerir. Por otro lado
debe de poder sostener el peso, generalmen-
te considerable que estas unidades radiolégi-
cas tienen y que permitan una margen de
incremento de la resistencia en el edificio
donde se encuentre instalado . La altura del
habitdculo debe también permitir la ubicacién
de los dispositivos en especial los radiolégicos
que permitan la elevacion y descenso de los
dispositivos, lo mismo de disponer de un
espacio adecuado para la maniobrabilidad del
sistema.

Dotacion instrumental:

Todo el instrumental quirdrgico que se
utiliza en los procedimientos convencionales
de cirugia abierta.

Todo el material para poder desarrollar
los procedimientos de cirugia endovascular
que van desde los mas simples sistemas de
puncion, puertos como introductores, guias,
catéteres diagnosticos, de soporte, balones,
stent y endoprotesis entre otros y de todas
las caracteristicas que pudieran ser necesa-
rios para el tratamiento de cualquier tipo de
paciente. Deberian almacenarse en almarios
de facil identificacién, localizacion y obten-
cion.

Sistema de iluminacion

Dos lamparas principales multifoco de ilu-
minacién concentrada. Lampara auxiliar.

Puntos de luz ambiente
Mesa quirirgica-radiolégica

— Radiotrasparente. Fibra de carbono.
— Adaptable a diferentes posiciones.
— Desplazamientos, angulaciones e incli-
naciones.
Existen modelos disefiados para la dota-
cién de estas salas y que permiten realizar en

ellos cualquier tipo de procedimiento, tanto
de cirugia abierta como endovascular.

Sistemas de inyeccion de contraste:

Que permita inyecciones de gran volumen
y pequefio volumen de forma manual y auto-
matica dotado del pertinente sistema de pro-
gramacion.

Del Aparato Radiolégico

— Columna radioldgica, que contenga sis-
temas mecdnicos de mantenimiento
estable y desplazamiento con alta movi-
lidad del tubo radiolégico. Suelen
soportar brazos articulados permitien-
do multiples posicionamientos permi-
tiendo su colocacién en gran variedad
de lugares desde el punto de vista espa-
cial.

— Zoom. Posibilidad de ampliacion de
imagen con el fin de apreciar el detalle
de la lesion. Este tipo de actuacion en
aparatos convencionales implica mayor
calentamiento del tubo de rayos x.

— Colimacion. Sustraccion. Road mapping
Colimacién, que permite reducir los
campos de visidon fluoroscopica a lo
necesario, evitando radiaciones innece-
sarias en zonas no implicadas en el pro-
cedimiento.

— Imégenes pulsadas. Por lo que se toman
no imagen fluoroscopica continua si no
de instantaneas de cortos espacio de

Zona de control del sistema radiolégico.
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tiempo de forma repetitiva y secuencial,
permitiendo seguir el procedimiento
pero reduciendo al tiempo de exposi-
cién radiolégica.

— Road mapping, método que permite
previa obtencién de una imagen del
vaso con contraste, mantener la misma
en el monitor y poder seguir trabajan-
do a tiempo real sobre esa imagen que
se conserva sirviendo de orientacion
bastante precisa para realizar el proce-
dimiento.

— Pantallas de proteccién radiolégica de
parte inferior y superior del cuerpo del
operador, méviles y manejables.

— Pantallas visualizacién de imagen, de
adecuado tamafio, resolucién si es posi-
ble interactiva con el fin de obtener
imagenes 6ptimas del procedimiento y
sobre todo permitiendo discriminar
aspectos relevantes del mismo.

— Consola de Manejo del dispositivo
radiolégico, de posicionamiento, cambio
de datos y facilitado por joy-stick. De la
misma forma con este dispositivo se
deberia poder manejar la mesa quirdr-
gica.

— Sistemas de registro de imagen. Foto
fija. Video, con registro de las mismas,
almacenamiento y posibilidad de envio
via informatica a otros lugares de alma-
cenamiento incluida la historia clinica
del paciente.

Sistemas de monitorizacién paciente, con
control de sefiales basicas como presion arte-
rial, frecuencia cardiaca, ventilatoria, tempera-
tura y otros pardmetros importante para
controlar al enfermo.

Aparato de ventilacion anestesia, que per-
mita la ventilacién controlada y automatica
del paciente.

Toma de gases y conducciones de vacio,
en especial requerido en la ventilacién de los
pacientes anestesiados de forma general y
para succién de fluidos, en especial sangre.

Almacén, en sala auxiliar para el deposito
de material, ordenado en armarios. Armarios
del almacenamiento de material endovascular.

Han de permitir un adecuado almacenaje,
ordenado, con posibilidad de almacenamiento
de un nimero de unidades minimas con facil
identificacion y localizacion.

Sistema informatico de manejo de historia
clinica del paciente, que permita recuperacién
de la informacién y sobre todo de iméagenes de
pruebas diagndsticas anteriores e incluir en el
futuro las creadas en los procedimientos.

Mesas de instrumental quirdrgicos: dé facil
desplazamiento, versatiles, ligeras y con
dimensiones adecuadas al tamafio del material
a utilizar.

APORTACIONES A NIVEL )
DE LAS DIFERENTES PATOLOGIAS

Aportaciones en el tratamiento de la
patologia de los Troncos supraérticos.

Las arterias proximales emergentes del
cayado de la aorta, tanto el troncobraquioce-
falico y sus ramas arteria subclavia derecha,
carédtida comln derecha, la carétida comun
izquierda y la subclavia izquierda, precisa para
la visualizacién de las lesiones proximales una
mejor definicion que la ofertada por las uni-
dades portitiles. La valoracion de la patologia
en especial a nivel de su inicio en muchas oca-
siones a nivel del ostium arterial, la extension
ubicacion a nivel arterial desde el punto de
vista circunferencial son las necesidades mas
importantes desde el punto de vista que se
requiere como prestacién técnica.

Aportaciones a nivel de la Patologia
de la aorta

La aorta es un vaso de gran tamafio que
discurre fundamentalmente a nivel de la caja
toracica y también a nivel de la cavidad abdo-
minal. En ambas regiones el vaso puede pre-
sentar dificultades en la visualizacién fluoros-
copica. A nivel tordcico la prestacion de dis-
positivos de amplia movilidad y versatibilidad
radiologica al requerir proyecciones en oca-
siones obstaculizadas por elementos 6seos
tales como la columna, costilla o huesos
extremitarios. A nivel abdominal las limitacio-
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nes pueden centrase a nivel del sector mas
proximal en la transicién téraco-abdominal,
en dificultades de obtencién de imagenes con
nitidez por la existencia de grasa en los
pacientes obesos o gases en aquellos con pre-
paracion digestiva para estudios radiologicos
realizada de forma deficiente.

Aportaciones al tratamiento de las
arterias viscerales

Arterias digestivas tales como arteria
mesentérica superior y tronco celiaco y tam-
bién las arterias renales, pueden optimizar sus
posibilidades de tratamiento en la sala hibrida.
A nivel de las arterias viscerales al emerger en
el plano antero posterior de la aorta con
vision mas dificil en los planos antero poste-
rior y precisas de proyecciones laterales a
veces de dificil obtencion con sistemas radio-
l6gicos convencionales sobre todo en unida-
des portitiles.

A nivel de las arterias renales, por la nece-
sidad de precisién de la ubicaciéon de la pato-
logia, delimitacién de la misma y valoracién de
esta en distintos planos.

Aportaciones a nivel de la Patologia de
la Patologia de las Arterias periféricas

A este nivel de actuacion, donde es posible
obtener prestaciones con aparatos radiologi-
cos menos sofisticados, la aportacion se centra
en la manejabilidad del aparato, donde en
muchas ocasiones el brazo entorpece la actua-
cion del cirujano. Por otro lado es mas factible
realizar estudios dindmicos sobre largos tra-
yectos arteriales con el desplazamiento del
tubo. A nivel de arterias distales y de pequefio
tamafio es necesaria una gran definicion en la
imagen, y es en este nivel donde se estas reali-
zando las grandes aportaciones al avanzar en el
tratamiento de lesiones de vasos arteriales
hasta hace poco no considerados.

Aportaciones a nivel del tratamiento
de la Patologia Venosa

Flebografias estaticas por la calidad de la
imagen y las dindmicas por la maniobrabilidad
del aparato con el que suele ser dotado la sala
hibrida son aportaciones que en este campo
de actuacién pueden ser optimizadas con este
tipo de dispositivos hibridos.
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Proteccion cerebral en el stenting carotideo
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En los dltimos afios el tratamiento de la
patologia de la arteria cardtida a nivel extra-
craneal, ha pasado de realizarse con una técni-
ca claramente consolidada como era la endar-
terectomia carotidea, practicindose con ella
una limpieza de la placa obstructiva o emboli-
géna del vaso, con la prevencién de posibles
cuadros neuroldgicos con soporte vascular, a
otra desarrollada posteriormente como es la
apertura de la luz del vaso, consolidando esta
apertura y previniendo cuadros neuroldgicos
cerebrales con la colocaciéon de stent a nivel
de la lesion para su estabilizacién.

Sin embargo, la técnica de stenting no esta
exenta de riesgos y complicaciones que se deri-
van fundamentalmente de las maniobras técni-
cas imprescindibles para tratar la lesién y que se
pueden provocar en la manipulacién por un lado
del arco adrtico al no estar exento generalmen-
te de patologia, en los enfermos portadores de
lesiones ateromatosas carotideas,al presentarlas
también a otros niveles, al ser la enfermedad la
aterosclerética una afeccion generalizada, y tam-
bién por otro lado en el mismo lugar de la lesion
por manipulacién mecanica a este nivel.

Los sistemas de proteccién cerebral, se han
considerado como imprescindibles para tratar
de evitar la embolizacion desde las lesiones a te-
rritorios distales, provocando cuadros isquémi-
cos cerebrales. Las estrategias seguidas han sido
muy variadas, entre ellas estan la aplicacion de
sistemas interruptivos del riego sanguineo colo-
cando inicialmente balones oclusores del flujo
de forma temporal, en otros casos y quizd esta
ha sido la técnica mas frecuente con la aplicacion
de filtros que pudieran retener el material des-
prendido y embolizado, estrategias de reversion
de flujo, para evitar la embolizacion distal y otras
estrategias menos utilizadas.

El sistema de reversion de flujo, fue apor-
tado por Parodi y posteriormente desarrolla-
da por la industria.

Medtronic dispone una serie de dispositivos
para el tratamiento de la patologia carotidea
mediante cirugia endovascular. Dispone del ca-
téter guia Piton GC, del Balon de angioplastia
Falcon Grande, del stent autoexpandible Crista-
llo Ideale, ademas del sistema de proteccion ce-
rebral por inversion de flujo Mo.Ma Ultra.

SISTEMA DE REVERSION
DE FLUJO MOMA

Basado en el desarrollo de una idea
y propuesta de Juan Carlos Parodi

El concepto de proteccién cerebral proxi-
mal, se basa en establecer un flujo anterdgra-
do en la arteria carétida comin (CCA) y el
flujo retrégrado de la arteria carotida externa
(ACE) suspendiéndose temporalmente por el
hinchado del doble balén, estableciendo una
proteccién cerebral proximal.

El sistema Mo.Ma ® Ultra dispone de dos
balones eldsticos muy compatibles con la tec-
nologia de catéter guia que proporciona gran es-
tabilidad, control y acceso a la arteria carétida
interna.

La proteccién cerebral es completa al
comenzar antes de atravesar la lesion de la ar-
teria carétida interna evitando la embolizacién
distal. El estancamiento del medio de contraste
inyectado en la bifurcacién carotidea, confirma
el bloqueo del flujo adecuado.

El sistema confiere un tratamiento eficaz y
seguro. La doble oclusién con balén es como
un «builtin» catéter guia, proporcionando
proteccion para el cruce de lesion con éxito y
el despliegue posterior del stent. Posterior-
mente la sangre se aspira a través del canal de
trabajo del la Mo.Ma™ hasta que la jeringa de
tltima aspiracion esté libre de detritus. La
proteccidn cerebral es completa.
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Ref. n°

Tamaiio del introductor minimo

Mayor didmetro del canal de trabajo

MOMO00130068X15 8 Fr 0.069”/1.76 mm
MOMO0130069X6 9 Fr 0.083”/2.12 mm
Longitud del catéter utilizable 95 cm
Longitud del canal de trabajo 104.5 cm
Perfil de la vaina distal 5F (1.66 mm)
Distancia de los marcadores del balén 6 cm

.D. Canal de trabajo 6 Fr

0.083” (.12 mm)

Tamafio minimo del introductor

9 Fr

Guia recomendada

0.035” (0.89 mm)

Material composicion del balén

elastomero

Rango de oclusion del balon

Hasta 3 mm proximal y hasta 6 mm distal

Reference Number Minimum Inner Diameter
Sheath Size of the Working Channel
MUSO130069X6 9F 0.0837/2.12 mm

Imagen fluoroscopia del sistema
MoMa.

Dibujo esquematico del sistema MoMa
con los balones inflados.
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Las indicaciones de empleo del Mo.Ma ®
Ultra proximal como dispositivo de protec-
cion cerebral se indica como un sistema de
proteccién embdlica para atrapar y eliminar el
material embdlico (trombo / desechos) que
se pueda desprender de la lesiéon mientras se
realiza la angioplastia y colocacion de stent,
en los procedimientos que presentan lesiones
oclusivas de la arteria carétida interna y / o
de la bifurcacion de la carétida

El didmetro de referencia de la arteria
carotida externa debe ser de entre 3 y 6 mm
y el diametro de referencia de la arteria
carétida comun debe ser entre 5-13 mm.

Disefiado para obtener un gran rendi-
miento en su empleo. El doble sistema de
oclusién con balén de composiciéon elasto-

Dibujo del sistema Moma.

mérico es de gran conformabilidad con el
vaso ocluido. Los balones colocados en sus-
pension proporcionan el mantenimiento del
flujo y la estabilidad atraumatica. La protec-
cién total cerebral se establece antes que se
cruce la lesién cruza, lo que impide la em-
bolizacién distal. De la misma forma se mi-
nimiza el riesgo de vasoespasmo. La guia-ca-
téter de dltima tecnologia proporciona
trazabilidad excelente, soporte y estabili-
dad. Para facilitar el cruce de la lesién y el
despliegue del stent se dispone de un
catéter de 6 Fr de canal de salida que pro-
porciona acceso a la lesién y aspiracién efi-
caz y eficiente de los desechos. El dispositi-
vo muestra una gran eficacia en la captura y
eliminacién de todos los desechos de dife-
rentes tamafios.

DISCUSION

El ictus es una de las causas mas impor-
tantes de muerte y morbilidad en todo el
mundo. Estenosis aterosclerética de la arteria
cardtida interna extracraneal se ha invocado
como un factor causal comin de accidente

cerebrovascular en mas del 20% de los

Balones del sistema MoMa hinchados.

1045 mm

, == 4 ____H

Esquema del sistema MoMa.
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pacientes. Aunque el tratamiento médico
puede ayudar a prevenir la aparicién y pro-
gresion de la arteriosclerosis carotidea, abier-
to endarterectomia carotidea quirurgica ha
sido el estandar de oro para el tratamiento de
una obstruccién grave. La colocacion de
stents carotideos han demostrado reciente-
mente eficacia en la prevencion del ictus en la
enfermedad aterosclerdtica carotidea, y en
subgrupos de alto riesgo quirurgico, se ha
demostrado que se asocia con una reducciéon
en el riesgo de infarto de miocardio. La con-
troversia en el denominado stenting caritideo,
es decir en la colocacién de un stent a nivel
de la patologia carotidea se centra especial-
mente en la incidencia de accidentes cerebro-
vasculares periprocedimiento. Los dispositi-
vos de protecciéon embdlica pueden disminuir
este riesgo. Los dispositivos de proteccion
embdlica contintan evolucionando con diver-
sas estrategias de ingenieria hemodinamica y
estan destinados a incrementar la eficiencia
de la proteccion. Hay dos categorias principa-
les de dispositivos de proteccién embolica
que hayan mostrado su eficacia. La oclusion
distal, ya sea con globos como el PercuSurge,
Medtronic Corporation, MN, EE.UU, o filtra-
cion distal como el, Angioguard, Cordis
Corporation, NJ, EE.UU. La segunda categoria
la representaria la proteccion proximal como,
el dispositivo MoMA, Invatec Corporation,
Brescia, Italia). Ambas categorias de sistemas
tienen su eficacia contrastada y su uso depen-
de en muchas ocasiones de la experiencia del
operador y la confianza depositada por el
mismo en el sistema. No obstante a nivel de
bibliografia se puede considerar que todos los
sistemas han demostrado su validez.
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INTRODUCCION

El sistema de imagen quirargica O-arm®,
consiste en una plataforma mévil de imagenes
en 2 y 3 dimensiones, especialmente disefiado
para su empleo intraoperatorio.

La imagen intraoperatoria es de dos tipos;
fluoroscopia y tomografia computarizada
(TC) de rayo coénico (cone beam CT o cbCT
en literatura anglosajona). La gran ventaja de
este sistema es la capacidad de rotar el siste-
ma de adquisicon de imagenes alrededor del
paciente, y producir imagenes cbCT, similares
al TAC convencional, permitiendo la visualiza-
cién del plano axial.

Este tipo de sistemas fueron desarrollados
inicialmente para su uso en cirugia de columna
vertebral y traumatologia, ya que la alta densi-
dad de los tejidos 6seos permite obtener ima-
genes de gran calidad. Sin embargo su uso se ha
extendido a diversos campos quirurgicos;
estando en expansion en el momento actual'-.

Describiremos a continuacion las caracte-
risticas técnicas fundamentales del sistema O-
arm® y sus aplicaciones.

DESCRIPCION TECNICA

Los componentes basicos del sistema O-
arm®, son la plataforma mévil con el anillo
para la obtencion de iméagenes y la estacion
de visualizacién de estudios (figura I).

El tamafio de la plataforma es de 249 x
81.3 cm x 202.2 cm, con un peso de 885 Kg.
Se desplaza en el drea quirdrgica gracias un
motor que llega a alcanzar 3,5 km/h aproxi-
madamente. El gantry permite la apertura

Figura I. (1A) O-arm colocado en posicion
quirargica y estacién de visualizacion

de imagenes. (1B) anillo del O-arm® cerrado en
posicon de estacionamiento.

lateral, siendo ésta una de las grandes venta-
jas del sistema. Esta apertura es de 69,9 cm en
su maximo recorrido. (figura 2).

Figura 2. apertura lateral de anillo, para su colo-
cacioén en el campo quiruargico.

El anillo puede desplazarse en todas las
dimensiones del espacio de manera robotiza-
da,a una velocidad de 5 cm/seg.Tiene la capa-
cidad de rotacion sobre su propio eje o res-
pecto a un eje lateral a una velocidad de 4-8°
por segundo.
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El rango de movimientos del anillos es de
[2° sobre su propio eje, 45° respecto a la
base, 17,8 cm lateralmente y 45,7 cm en el eje
vertical.

Pueden ser memorizadas las diferentes
posturas en que hemos adquirido las image-
nes, regresando el sistema de manera auto-
matizada a esa colocacion.

La calidad de imagen se basa en el empleo
de la tecnologia de paneles detectores planos
sin distorsion. En el caso del O-arm® este
panel es de 30 x 40 cm y 3 mega pixels (1,5K
x 2K).

Las imagenes fluoroscépicas son 3 veces
mayores que las obtenidas por un brazo en C
o C-arm convencional, simplificando la visuali-
zaciéon de patologias que implican un gran
campo quirurgico.

A la hora de realizar imagenes en 3D, el
volumen escaneado es tres veces mayor que
cualquier C-arm 3D estandar. Este gran volu-
men de adquisicion reduce la necesidad de
volver a centrar la imagen y facilita la inter-
vencion cuando es preciso ver grandes areas
anatomicas®.

En el modo 3D, el O-arm® ofrece dos
tipos de adquisicion:

I. Definicién estandar: tiempo de expo-
sicion de 13 segundos, 391 imagenes
en 360°.

2. Alta definicién: tiempo de exposicién
de 26 segundos, 750 imagenes en
360°, con mejor resolucion espacial y
contraste.

Estas imdgenes son visualizadas en la esta-
cion de trabajo (O-arm® System Mobile View
Station®), en una pantalla plana de 30 pulga-
das. Existen diversas opciones de visualiza-
cion: vistas 3D ortogonales y oblicuas, vistas
en 2D, eliminacion de superficies, etc.

El sistema O-arm® es compatible con
DICOM 3, facilitando la transferencia de los
archivos de imagen y de dosimetria del
paciente (figura 3), a la red del hospital.
También pueden ser transferidos a discos
USB o CD/DVD.

Figura 3. (3A) ejemplo de reconstrucciéon en 3 dimen-
siones de una fijacion dorsal. (3B) informe de dosis del
paciente que es archivado en su historia clinica.

CIRUGIA GUIADA POR LA
IMAGEN/NAVEGACION QUIRURGICA

Desde mediados de los 70, la cirugia guia-
da por imagen (CGI) ha surgido como una
alternativa a la cirugia convencional.

Este concepto abarca diversos sistemas de
adquisicion de imagen intraoperatoria (fluo-
roscopia, TAC o RM); que son procesados por
un sistema informatico, y que permiten su
aplicacién o manipulacién durante la interven-
cién quirurgica.

Otras denominaciones son navegacién
intraoperatoria, cirugia asistida por computa-
dor, simulacién quirdrgica o cirugia computa-
rizada en 3 dimensiones.

Las ventajas de la CGI son muiltiples:

|. Diagndsticos mas precisos previos a la
intervencién e intraoperatorios.

2. Visién tridimensional, localizacién de
instrumentos quirurgicos en el espa-
cio.

3. Procedimientos mas cortos, menor
invasividad.

4. Aumento de la seguridad del paciente,
disminucién de la morbilidad asociada
al instrumental malposicionado, etc.

El sistema de imagen O-arm® est4 espe-
cialmente disefiado para su integracién en los
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Figura 4. (4A) Imagen real de tomografia en corte axial de una vértebra lumbar. (4B) Verificacion
de instrumentos respecto al navegador. (4C) Imagen de un tornillo de artrodesis virtual respecto
al estudio de TC del paciente.

sistemas de navegacion quirdrgica. Mediante
un cable de red, los estudios son exportados
al sistema de navegacion Stealthstation®
Treon™ plus Navigation System (Medtronic).
En el anillo del O-arm® existen 7 marcas
LED, que el sistema de navegacién va a leer
respecto a la anatomia del paciente;y que a la
vez vamos a poder referenciar respecto a
diversos instrumentos quirdrgicos®’. Este tipo
de navegacioén intraoperatoria ha sido emple-
ada durante mas de una década; pero el siste-
ma O-arm® proporciona la ventaja de emple-
ar imagenes de ¢bCT a tiempo real y ademas
permite la comprobacién intraoperatoria del
resultado quirdrgico. (Figura 4).

APLICACIONES O-ARM®

Como fue mencionado previamente, el
desarrollo y aplicacion inicial del sistema
O-arm® fue en el campo de la cirugia raqui-
dea y posteriormente la traumatologia. La
densidad metilica del hueso en la imagen fluo-
roscoépica y de cbCT, proporciona estudios de
alta calidad'. Ademas en estas especialidades,
es frecuente el uso de implantes metilicos,
facilitando la comprobacion de su colocacion.
En ocasiones la malposicion de estos implan-
tes puede provocar lesiones neuroldgicas gra-
ves; motivo por el cual el desarrollo de la
navegacién quirurgica ha sido especialmente
intenso®.

Otras especialidades quirurgicas en las
que se esta iniciando su uso seran menciona-
das a continuacién. El progresivo desarrollo
del software, el uso de contrastes intraopera-
torios, y la creciente experiencia de los ciru-
janos; promete un amplio uso en un futuro
inmediato.

Neurocirugia

Tumores cerebrales con alto contraste.

Cirugia de base de craneo.

Implantacién de estimuladores cerebra-
les profundos.

Colocacién de drenajes ventriculares
complejos.

Figura 5. Ejemplo de colocacién
de un estimulador cerebral profundo para
el tratamiento de la enfermedad de Parkinson.
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Figura 7. Imagen multiplanar y de navegacion para abordaje endoscopico endonasal.

Traumatologia

Mejora la precision. Reduce el tiempo del
procedimiento y de radiacion.

Gran utilidad en los traumatismos pélvi-
cos complejos.

Oncologia

Aplicacion en la denominada oncologia
guiada por imagen.

Implantes de braquiterapia guiados por
navegacion.

Tratamientos con bomba de protones.

Otorrinolaringologia, cirugia
nasosinusal y cirugia de base
de craneo

Abordajes complejos.

Comprobacion de la posicidn anatdmica,
de la calidad del abordaje y del grado de exé-
resis de las lesiones.

RADIACION Y DOSIMETRiA27

Una de las grandes dudas a la hora de
emplear el TC intraoperatorio es la dosis de
radiacién recibida, tanto por el paciente como
por el personal de quiréfano.

Existen varias caracteristicas del sistema
O-arm® que contribuyen a disminuir la dosis
recibida respecto a los sistemas convencionales.

* Alineacion laser: existen 4 marcas laser
en 3 planos del espacio, que ayudan a
delimitar la zona quirdrgica, sin necesi-
dad de tomar imagenes fluoroscépicas.

* Informe de dosis recibida por el pacien-
te. Lo genera automdticamente el siste-
ma y se archiva en la base de datos del
hospital. Permite la monitorizacion y
documentacién de la dosis recibida por
el paciente.



APLICACION DEL O-ARM A NIVEL ENDOVASCULAR 33

* Menor dosis en modo 2D: gracias al
algoritmo ABS, que mejora la calidad de
imagen reduciendo la radiacion.

* Haz cénico: a diferencia del haz lineal del
TC convencional, el haz cénico genera un
barrido de un volumen anatémico mayor,
con menor dosis para el paciente.

* Navegaciéon quirurgica: los estudios
adquiridos previamente, pueden ser
manipulados durante la intervencion sin
necesidad de repetir la adquisicién de
imagenes.

La radicacion recibida por el paciente si rea-
lizamos un cbCT en alta definicion respecto a
un TAC convencional es de 2/3 de la dosis.

La dosis de radiacién recibida por el per-
sonal de quiréfano al realizar el ¢cbCT, cum-
pliendo adecuadamente los protocolos, se
aproxima a cero.

Aplicacién a nivel endovascular

Las caracteristicas del O-Arm® a nivel de
adquisicion de imagenes, la alta calidad y defi-
nicion de la escopia 2D, el campo de estudio
que abarca el detector plano y la posibilidad

de reconstrucciéon multiplanar intraoperato-
ria hacen de este sistema de imagen radiolé-
gica un dispositivo ideal para el tratamiento
endovascular de laos aneurismas de aorta
abdominal mediante técnica endovascular
(EVAR).

Dado que en el momento actual las herra-
mientas de software vascular especifico estan
en desarrollo, su utilidad es todavia limitada
pero, ofrece posibilidades actuales que van
mucho mas alld de las capacidades de un Arco
en C convencional.

A nivel de desarrollo existen unas capaci-
dades actaules, un desarrollo a corto plazo y
un desarrollo a medio plazo que incluiria la
sincronizacién con un sistema de navegacion
como el descrito anteriormente con vistas a
disponer de herramientas de navegacion
intravascular.

Posibilidades del O-ARM® y usos
en el momento actual.

La carencia de software vascular bidi-
mensional especifico (substraccion y Road-
map, fundamentalmente) dificulta el uso del
O-ARM® como sistema bésico de imagen a
pesar de ofrecer una imagen de calidad equi-

s e e B g o i e
| 1 | [ ! !

Figura 8. Esquema con la curva de isodosis para un TC y colocacion recomendada para el personal

mientras se adquieren las imagenes.
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parable a un Angiosuite o instalacién fija. Al no
disponer tampoco de un protocolo de inyec-
cién de contraste que se sincronice con la
adquisicién de volumen 3D, impide el uso de
este sistema para detectar endoleaks. Esta
ltima limitacién es facilmente subsanable y
tras nuestra experiencia en los primeros
implantes, en el momento actual disponemos
de los datos necesarios para coordinar la
adquisiciéon de imagen con la inyeccién de
contraste intraarterial.

La escopia 2D convencional del O-ARM®,
la posibilidad de realizar proyecciones con
oblicuidades de 0° a 360°, craneocaudal hasta
45° y de memorizar posiciones preconfigura-
das, ya que el sistema controla la posicién del
intensificador mediante motorizacién, son
caracteristicas ideales para el control del
implante endovascular, incluso en anatomias
muy complejas que requieren oblicuidades
extremas.

La posibilidad de realizar adquisiciéon de
volumen (sin contraste, de momento) pro-
porciona la posibilidad de estudiar la morfo-
logia del implante en cualquier momento
tanto en reconstruccién multiplanar como
volumétrica (Figura 9A) y descartar compli-
caciones en el procedimiento en relacién
con compresion, despliegue incompleto, pli-
caturas, kinking o infolding de la protesis
pudiendo estudiar la disposicién de la misma
(figura 9B)

Resumiendo: en el momento actual el O-
Arm® puede utilizarse como sistema de ima-
gen vascular durante EVAR a pesar de no dis-
poner del software especifico ofreciendo
posibilidades que van mas alla de un Arco-C
convencional.

Posibilidades del O-ARM® y usos: desarrollo a
corto plazo

Una vez disponibles las herramientas de
sustraccion y road-map asi como el protoco-
lo de inyeccion de contraste en modo 3D
para deteccion ultrasensible de endoleaks,
este dispositivo serd claramente superior a
cualquier arco-C tanto a nivel de calidad de

imagen como de control de posicién elimi-
nando algunas de las limitaciones actuales a
este respecto que presentan los Arcos-C qui-
rurgicos actuales.

Posibilidades del O-ARM® y usos: desarrollo a
medio plazo

Medtronic se encuentra embarcado en el
momento actual en el desarrollo de las herra-
mientas de navegacion y su sincronizacién con
el O-ARM® de forma que a medio plazo dis-
pongamos de un sistema similar a la neurona-
vegacion para el guiado de los procedimientos
endovasculares aumentando la precision de los
mismos y reduciendo las dosis de radiaciones
ionizantes que se emplean actualmente.

A pesar de lo prometedor de esta tecno-
logia, representa la necesidad del desarrollo
de toda una serie de herramientas endovas-
culares especificamente (catéteres, sistemas
guia...) disefiadas para la navegacion intravas-
cular por lo que, una vez disponible, es pro-
bable que esta tecnologia represente un cam-
bio de concepto muy importante en la
secuencia de los implantes.

Caso Ejemplo: Bifurcacion Adrtica estre-
cha y compresion de rama endoprotésica:

Paciente de 78 con AAA infrarrenal y
bifurcacion aértica de 19x18 mm. Se planifica
implante  bifurcado con endoprotesis
Medtronic Endurant. El caso completo se rea-
liz6 con control angiografico mediante O-
Arm.Tras el despliegue del cuerpo principal y
rama contralteral se realiza angiografia en 2D
que no demuestra endofugas ni complicacio-
nes. Se realiza una adquisicion de volumen 3D
y se estudia la morfologia de la protesis evi-
denciando una acompresion significativa de la
rama contralateral a nivel de la bifurcacion
aortica (figura 10A).

Se realiza un baloneamiento con técnica
de Kissing balloon pero nuevamente el con-
trol 3D refleja recoil y compromiso de la
rama(figura |0B) por lo que se decide implan-
tar stent expansible por balén a este nivel
corrigiendo definitivamente el problema (figu-
ra 10C).
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Figura 9: (9A): reconstruccion multiplanar intraoperatoria (9B) reconstruccién volumétrica 3D intraoperatoria.

Las complicaciones morfolégicas como se
ilustra en este caso son una de las causas
principales de problemas durante EVAR y
complicaciones tras el implante que muchas
veces pueden pasar desapercibidas. Tasas de
hasta el 7% de trombosis de rama han sido
publicadas® y la conformabilidad de la protesis
a la anatomia aértica ha sido claramente iden-

tificada como uno de los factores de fracaso
de tratamiento®''.

Este nuevo dispositivo de imagen desarro-
llado por Medtronic aporta, ya en el momen-
to actual, herramientas para identificar y
poder subsanar estos problemas y ofrece una
linea de aplicaciones en desarrollo que son
tremendamente prometedoras.
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Figura 10: (10A) compresiéon de rama tras implante. (10B) compresion de rama persiste
tras kissing-balloon. (10C) imagen final tras implante de stent de refuerzo.
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Como es de esperar, en un solo capitulo
no pretendemos desarrollar lo que supon-
dria un tratado sobre las enfermedades val-
vulares cardiacas en cuanto a lo ya conoci-
do de su historia, etiologia, histopatologia,
fisiopatologia, diagndstico, historia natural,
tratamiento médico y fundamentos del tra-
tamiento quirurgico. El avance de los trata-
mientos intervencionistas basados en el uso
de un catéter ha llegado también a esta
patologia, que tiene sus indicaciones, sus
limites y sus resultados. Por ello, hablaremos
principalmente de lo que de novedoso
pudiéramos encontrar en la actualidad. Todo
ello no nos debe hacer olvidar el destacado
puesto que en la historia de la cirugia valvu-
lar ocupa un compatriota, el Profesor
Carlos Manuel Gémez Duran quién durante
muchos afios fuese jefe de los servicios de
cirugia cardiovascular de la Clinica
Universitaria de Navarra en Pamplona y del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
en Santander, pionero en el desarrollo de las
bioprotesis heterdlogas adrticas'?, entre
otras aportaciones a la cirugia valvular, de
las que hablaremos mas adelante.

PATOLOGIA VALVULAR AORTICA

Las indicaciones para la cirugia en la
estenosis valvular adrtica han cambiado
poco, centrandose en las que son anatémi-
camente severas y provocan sintomas (dis-
nea, angor, sincopes) o con ergometria posi-

tiva si se sospecha que el paciente se auto
limita o en los que por ecocardiografia se
observa que repercute negativamente en la
funcién ventricular izquierda, como puede
consultarse en las guias®. Las limitaciones o
contraindicaciones para la cirugia, basadas
en la edad, en la corta expectativa de vida
del paciente o el alto riesgo de la interven-
cién conforme a los predictores al uso se
han visto en parte modificados por las nue-
vas alternativas transcatéter*>.

La cirugia basada en la circulacion extra-
corpoérea (CEC) se sigue fundamentando, en
la mayoria de los casos de los principales
centros, en la sustitucion por una proétesis o
en la reparacién empleando algln tipo de
soporte protésico. Las proétesis valvulares,
con el fin de buscar una mas adecuada pro-
porcién entre el orificio efectivo y la super-
ficie corporal del paciente, han mejorado
mucho su hemodindmica, en especial las bio-
protesis>6. Estas ultimas se basan actualmen-
te en el desarrollo de las que van sin sopor-
te (stentless), concepto que se ha extendido
a cuando éste es flexible, similar al que utili-
zan aquellas prétesis incorporadas dentro
de un catéter. Ademas, éstas protesis «casi-
sin soporte» apenas precisan sutura para
situarlas en la posicion correcta’, lo que
acorta el tiempo de isquemia miocérdica. En
general las «stentless» proporcionan una
excelente hemodindmica®!''. Las auténticas
protesis sin soporte pueden ser implantadas
quirdrgicamente en posicion subcoronaria,
como una inclusién en la raiz adrtica o susti-
tuyendo a ésta o a toda la aorta ascendente
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Figura |. Prétesis porcina sin soporte (stentless):
Freestyle Aortic Root, de Medtronic.

(Figura 1), proporcionando iguales o mejo-
res resultados que los homoinjertos'2. Todas
estas técnicas basadas en la CEC pueden
hacerse por esternotomia media o con las
diferentes técnicas de cirugia minimamente
invasiva, concepto que contradictoriamente
en cirugia cardiaca es aplicable solo a la mini-
ma incision anatémica'?, aunque el concepto
de «invasién» deberia ser aplicable ademas al
no uso de la CEC o al minimo empleo de la
misma, cosa que no solo no ocurre en estas
técnicas de cirugia minimamente invasiva, si
no que suelen ser mas prolongados.

En pocos casos y en pocos centros esta
patologia se trata reparando la vélvula enfer-
ma, tanto en la enfermedad estendtica como
en la insuficiencia valvular, sin necesidad de
recurrir a una protesis, en especial en neona-
tos'%. La valvuloplastia percutinea con balén
se ha mostrado ineficaz a corto-medio plazo
y solo se utiliza para mejorar algo al paciente
para prepararle para un procedimiento mas
definitivo, especialmente en el adulto's.

El implante de una protesis transcatéter
consiste en un sistema que permite introdu-
cir una bioprétesis de pericardio (bovino,
equino) quimicamente tratada y montada en
un soporte metdlico flexible en el interior de

A\

% x CoreValve Evolut”
S ;2[’ with TruFit™ Technology

WX > Letmivone |

Figura 2. Sistema Core Valve, de bioprotesis
transvalvular, Medtronic.

un catéter con el que se llega al interior de la
valvula adrtica estenética'®'7. Al liberarle, si es
por el sistema Medtronic'é, el soporte metali-
co es autoexpandible'? (Figura 2) hasta alcan-
zar la dimension prefigurada, a diferencia del
sistema Sapiens de Edwards, que precisa pre-
viamente realizar una valvuloplastia con balén,
el cual se utiliza a continuacién también para
expandir el soporte metdlico flexible. La
introduccién del catéter se puede realizar por
via transarterial (femoral, iliaca, subclavia,
aorta ascendente o abdominal) o transapical
(por el apex ventricular izquierdo)?. También
se puede implantar una proétesis transcatéter
en una bioprotesis degenerada?'.

Estas nuevas valvulas han mostrado que
tienen varios inconvenientes. En anillos aorti-
cos pequefios puede provocarse la rotura del
anillo adrtico con taponamiento cardiaco, las
embolias cerebrales no son raras, las compli-
caciones vasculares son frecuentes y a veces
graves cuando se emplea como abordaje la via
arterial; las fugas periprotésicas estan presen-
tes en 3 de cada 4 casos; el orificio efectivo
que genera este tipo de protesis transforma
una estenosis muy severa en una severa o
moderada, en la mayoria de los casos; la
supervivencia de la prétesis puede ser pro-
blematica mas alla de los 3 afios por el dafio
sufrido en el plegamiento requerido para
introducirla dentro del catéter; provoca blo-
queos auriculoventriculares que precisan el
implante de un marcapasos definitivo hasta en
un tercio de los casos, la supervivencia al mes
es mejor que con la cirugia convencional, pero
al afio es similar?223, Un limitante para estos
procedimientos es la presencia de patologia
coronaria, en especial si no es abordable per-
cutdneamente, aunque la mayoria de los gru-
pos prefieren rechazar los enfermos con esta
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Figura 3. Tubo valvulado Apico-aértico Hancock
(Apex ventriculo izquierdo-aorta), Medtronic.

patologia mixta. El costo econémico de este
procedimiento intervencionista es muy alto?.
Por todos estos motivos este procedimiento
no es una alternativa ordinaria al implante
quirurgico convencional, si no que se reserva
para pacientes muy afosos, con expectativa
de vida superior a un afio, pero no muy supe-
rior a 3-5 afios y con un predictor de riesgo
de la STS superior a 10.

Otra alternativa para resolver la estenosis
aortica, en especial en pacientes jévenes por-
tadores de varios puentes coronarios con
injertos arteriales que pudiera resultar dafia-
dos en una reintervencion, es el interponer
un tubo valvulado, con una bioproétesis en su
interior, que conecta el dpex cardiaco con la
aorta descendente préxima al diafragma, sien-
do el mas conocido el sistema Medtronic
(Figura 3)?%. Su ventaja sobre las transcatéter
es que el orificio efectivo es mayor, dado que
es la suma del que proporciona la bioproétesis
sin el limite impuesto «por el estuche» de la
valvula nativa, mas el de valvula natural que
permanece en su sitio; no se liberan detritus
calcificados como en los percutaneos al no
precisar aplastar la vélvula nativa; no hay fugas
paravalvulares y su durabilidad es la esperada
en la excelentemente demostrada en las
Hancock Il (Figura 4)%.

Otro aspecto actual en la cirugia valvular
aortica es que la cantidad de adeptos que
generd la llamada operacion de Ross, consis-
tente en un autotransplante de la valvula pul-
monar sana para sustituir la valvula adrtica
estendtica y aquella sustituirla por un
homoinjerto pulmonar, ha ido a menos dado
no son infrecuentes los fallos del autoinjerto
pulmonar, el del homoinjerto pulmonar o la

Figura 4. Bioproétesis aorticas Medtronic. A: Hancock II; B: Mosaic.
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estenosis de la arteria pulmonar 2. Por este
Ultimo motivo, también los homoinjertos
aodrticos han caido en desuso, como ya
hemos apuntado mas arriba, al compararles
con las bioproétesis Freestyle de Medtronic
(Figura I)'°.

Como es sabido, la presencia de una val-
vula aértica enferma asociada a un aneurisma
de la aorta ascendente se puede resolver con
la operacion de Bentall-Bonno o sus varian-
tes?’-?%, que conlleva el implante de los ostia
coronarios en el tubo valvulado empleado
para sustituir la adrta y la valvula enfermas.
Pero cuando el aneurisma no se acompafia de
una valvula enferma, ha ido en aumento la idea
de utilizar alguna de las variantes de la técni-
ca deTirone David*® que permite conservar la
véalvula nativa sana en el interior del tubo de
dacrén que sustituye a la aorta ascendente
aneurismatica, abandoniandose la de Yacoub
porque ésta no frena en algunos casos el ulte-
rior crecimiento del anillo adrtico®'. Estas téc-
nicas pueden utilizarse ain en los casos de
valvulas aérticas bicuspides normofuncionan-
tes32,

La insuficiencia adrtica crénica conlleva
mas discusién que la estenosis a la hora de
indicarse el momento de la cirugia, pero se
acepta que lo son las sintomaticas, las que
conllevan ventriculos grandes o con funciéon
en progresivo deterioro®>. Aunque algun
grupo intenta la cirugia conservadora en
estos casos*®, la mayoria opta por el implante
de una prétesis, que en esta patologia requie-
re el uso de prétesis con soporte, no siendo
atiles los implantes transcatéter'®2, La de
cardcter agudo, en especial la secundaria a
endocarditis, tanto sobre vélvula nativa como
sobre prétesis valvulares, ha avanzado en el
sentido de una cirugia cada vez mas precoz,
con la que se obtienen mejores resultados,
con menos abscesos anulares, que aparecen
mas frecuentemente en la espera a conseguir
una vélvula estéril antes de la cirugia.

El manejo de los fallos estructurales de las
protesis mecanicas adrticas apenas ha varia-
do, conociéndose ahora que el pannus esta
relacionado con el flujo turbulento en las pré-
tesis pequefas o el orificio menor en las

monodisco, recomendindose una cirugia pre-
coz, salvo que exista una clara evidencia de
trombo agudo sin existencia de pannus, en los
que algunos grupos apoyan la idea de la fibri-
ndlisis®. Debe tenerse en cuenta que las
prétesis mecanicas, en su mayoria hechas de
carbon pirolitico, pueden tener fallos estructu-
rales graves, por lo que no siempre es cierta la
idea de que el implante de una protesis meca-
nica es sinénimo de definitiva¥’. Los fallos
estructurales de las bioproétesis son tratados
por algunos, en especial si el paciente es de alto
riesgo o muy afioso, por las protesis transcaté-
ter?!. Las endocarditis sobre las protesis se tra-
tan ahora mucho mas precozmente’“.

Un reto quirargico sigue siendo el acome-
ter las estenosis adrticas asociadas a anillos
aorticos muy pequefios. El implante de una
proétesis muy pequefia en esos casos, en espe-
cial si el paciente es grande, no va a dar solu-
cion al problema del que se opera. Las amplia-
ciones del anillo aértico utilizando un parche
en el septo interventricular y raiz adrtica en
el seno coronariano derecho (operacién de
Rastan-Konno) o el velo septal mitral y la raiz
adrtica en el seno no coronariano (operacion
de Manugian o Nicks)3® pueden ser la Unica
opcién en nifios, pero conlleva una mayor
morbi mortalidad, por lo que en esos casos
puede ser util, en especial en adultos, el
empleo de una protesis «stentless» de peri-
cardio que se suture en la pared de la raiz
aortica® o las ya mencionadas de tipo apico
aortico.

PATOLOGIA VALVULAR PULMONAR

La estenosis valvular, congénita, no asocia-
da a patologia del resto del tracto de salida
del ventriculo derecho, lleva varias décadas
siendo tratada mediante valvuloplastia percu-
tanea con balon*, quedando relegada la valvu-
lotomia abierta a casos en los que hubiese
que actuar en el anillo o demas componentes
anatémicos del tracto de salida ventricular
derecho. Cuando esto no es posible, en los
nifios ha dado buen resultado el implante de
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Figura 5. Contegra Pulmonary Valved Conduit —
HDE. (Yugular interna bovina). Medtronic.

vena yugular bovina, como es Contegra de
Medtronic* (Figura 5). Seria muy raro que un
adulto padeciese de una estenosis valvular
pulmonar resistente a la valvuloplastia, pero
en ese caso seria factible el implante de una
protesis transcatéter por via venosa*Z.

Las insuficiencias valvulares pulmonares
pueden ser congénitas, pero lo mas frecuente
es que sean secundarias a la valvuloplastia
percutanea, a la reparaciéon de una Tetralogia
de Fallot o una atresia pulmonar con septo
integro y mas raramente a una endocarditis.
En estos casos ha ido aceptablemente bien el
implante de homoinjertos, pero como se ha
dicho mas arriba, actualmente se tiende a
implantar las modernas bioprétesis, con las
que se consiguen resultados mejor incluso
que con el implante de homoinjertos*. Sin
descartar que algunos prefieran las protesis
mecdnicas, cuya indicacién en la actualidad es
muy limitada. Las protesis transcatéter, a dife-
rencia de lo que sucede en posicién aértica,
son de aplicacion segura en las insuficiencias

valvulares pulmonares incluidas las debidas a
fallos de los injertos puestos para sustituir la
valvula pulmonar o en la reconstruccion del
tracto de salida del ventriculo derecho*. En
todo caso, hoy ya es muy dificil encontrar, con
los actuales métodos diagnésticos y terapéu-
ticos, casos de estenosis valvular pulmonar
del adulto, tan evolucionados, que eran capa-
ces de provocar angor de esfuerzo sin otra
lesion cardiolégica, en los que la presién ven-
tricular derecha podia superar la sistémica*.

PATOLOGIA VALVULAR MITRAL

La vélvula mitral fue la primera en ser tra-
tada quirdrgicamente. Inicialmente se realiza-
ron aproximaciones a la mitral sin usar circu-
lacion extracorpérea y se consiguieron exce-
lentes resultados en la comisurotomia mitral
cerrada, técnica en la que se abordaba la
mitral mediante una toracotomia habitual-
mente izquierda y en la que, mediante la
insercion de un cuchillete o bien del dedo (se
usaba la ufa), se abrian las comisuras de una
valvula estenosada*>#. Se afadio, también, el
uso de un sistema que, introducido por la
punta del ventriculo, se progresaba hasta la
valvula y alli se abria como un paraguas y rom-
pia las comisuras (dilatador mitral de Tubbs)*’.
El tratamiento de la insuficiencia mitral era ya
otra cosa ya que era muy dificil acceder a una
mitral insuficiente a corazén latiendo y reali-
zar alguna de las técnicas que luego se desa-
rrollaron. Sin embargo, y alin con todo ello, la
imaginacién de los cirujanos llegd a la intro-
duccion a través de la pared auricular e inclu-
so de la ventricular, de diferentes artilugios
como bolas de Ivalon o laminas de diferentes
tejidos que se anclaban mediante puntos
externos intentando dejarlas en posicién sub-
valvular para que, con la presién de la sistole,
ocluyesen el orificio regurgitante y disminuye-
se asi la insuficiencia valvular.

Sin embargo, con la llegada de la CEC se
accede a un campo exanglie y quieto en el
que se empieza a tratar la insuficiencia mitral
mediante técnicas que requerian el uso de
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Figura 6. Medtronic Duran Ring (flexible).

simples suturas o poco mas ya que aun no
habia protesis fiables que permitiesen la susti-
tucion de la vélvula entera®. La efectividad de
la comisurotomia mitral en comparacién con
la cerrada es similar al planteamiento que
pudiera objetarse con relacién a las valvulo-
plastias con balén: Permite conservar durante
afios la valvula reparada, siendo con ella
mucho mas infrecuente que se precise una
protesis, y ademas permite visualizar posibles
trombos*°. Aunque su uso apareciese bastan-
tes aflos después de lo descrito, uno de nues-
tros compatriotas, pionero de la cirugia car-
diaca y del que ya se ha hablado, el Dr. Carlos
Gomez Duran, desarrollé una serie de dispo-
sitivos flexibles que fueron usados tanto en la
mitral como en otras valvulas para realizar
valvuloplastias reductoras (anillo de Gomez
Duran) que adn hoy en dia sigue siendo
comercializado (Figura 6) y empleado’'.

Asi como en posicion adrtica se usaron
muy precozmente los homo y heteroinjertos
valvulares ya que su implantacién era légica y
relativamente simple, en posicion mitral era
mas problematica su utilizacién. Aun asi, los
estudios experimentales de Murray>2. llevaron
al uso de homoinjertos aérticos implantados
en posicion mitral que, al principio, funciona-
ron aceptablemente bien durante unos
meses, aunque luego degeneraban y se retrai-
an haciendo incompetencias severas asi como
cierto grado de estenosis®3.

De todos modos, el paso estaba dado.
Habia que buscar algin tratamiento que hicie-

se que los injertos no ofreciesen determinan-
tes antigénicos al receptor para evitar las
reacciones de rechazo.Y, una vez conseguido,
ipor qué no utilizar heteroinjertos?>*>¢
Obtener valvulas adrticas de otras especies y
fijarlas de manera estéril, eliminando los
determinantes antigénicos y afadirles un
pequefio soporte con un anillo que facilitase
la implantacién fue el siguiente paso hasta
conseguir las bioproétesis valvulares casi igua-
les a las actualmente utilizadas®’.

Mencion especial debe hacerse al Dr.
Donald Ross quien, usando la idea del
homoinjerto en boga en los primeros afios 60
del siglo pasado'?, desarrollé una técnica para
obtener la valvula pulmonar del propio
paciente y usarla como autoinjerto’®. Si bien
inicialmente se usé en posicion adrtica, su uso
en posicién mitral fue rapidamente emprendi-
do, lo que se conoce hoy como técnica de
Ross-Kabbani*®. Su utilidad en el caso de la
cirugia pediatrica es ampliamente admitida, no
asi tanto en la cirugia del adulto®.

Pero realmente, en un inicio, la cirugia de
la mitral progresé cuando Starré' disefia la
primera prétesis mecanica que puede susti-
tuir el funcionamiento de la valvula mitral. La
protesis de Starr-Edwards, tosca en un inicio,
se va perfeccionando hasta el extremo que
aun hoy se sigue empleando dada la larguisima
experiencia que se tiene con ella y dado que
su precio, al haber sido amortizado el proce-
so investigador durante todos estos afios, es
notablemente inferior a otras protesis mas
evolucionadas®2.

De las protesis de bola a las de disco, pri-
mero desplazable, con movimiento en pis-
tond3, al de disco oscilante’* y, posteriormen-
te, a las de disco partido®’, solo pasaron unos
afios y un trabajo, muchas veces no apreciado,
de investigacion y de desarrollo de materia-
les®s.

Mencion especial hemos de hacer a la
protesis disefiada por nuestro compatriota
Dr. Francisco Alvarez, protesis que fue pione-
ra en los inicios del uso del disco oscilante y
que tuvo una breve vida dada la rapida evolu-
cién de las técnicas y materiales en los inicios
de los setenta del siglo pasado®”-¢8.
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En el momento actual, podriamos decir
que sobre la mitral se realizan técnicas de
plastia, abierta o percutidnea, de sustitucion
por proétesis mecanicas y de sustitucién por
proétesis biologicas.

En las plastias a cielo abierto hemos de
resefar las técnicas desarrolladas en los afios
setenta del siglo XX por el Dr. Carpentier,
pionero en la reconstruccion de la mitral®.
Sus técnicas estan atn hoy en uso si bien los
anillos protésicos empleados para culminar
las plastias han sido mejorados de su disefio
original hasta llegar a los anillos flexibles y en
silla de montar?.

La sustitucion por protesis mecdnicas
hemos de considerar que las de bola ya son
casi un recuerdo excepto en paises de eco-
nomias deprimidas. Las proétesis de disco en
pistdn ya no son ni tan siquiera fabricadas y
las de disco pivotante han evolucionado tanto
en el material (hoy en dia todos los discos se
fabrican en pirocarbon) como en los disefios.
Un caso resefable son las proétesis de disco
perforado, como la de Hall-Medtronic”', pré-
tesis de demostrada durabilidad y bajo indice
tromboembdlico, si bien son de compleja
insercion dada la gran excursion que realiza el
disco a lo largo del soporte en forma de «S
Italica». Pero las mas usadas son las de disco
partido, en las que dos hemidiscos con dife-
rentes sistemas de sujecion tipo bisagra, abren
dando una superficie de paso a la sangre que
mejora a las de otros disefios con solo un
disco. La seguridad del disco partido o los
hemidiscos es tal que, ain en el caso de que
uno de los hemidiscos se encaquillase, la vida
del paciente no correria peligro en tanto que
el otro siga funcionando”3. De hecho, algunas
veces resulta dificil diagnosticar tal tipo de
disfuncion.

Las prétesis biologicas que actualmente se
estan empleando en posicién mitral, excepto
los casos ya descritos de técnica de Ross-
Kabbani, son todas ellas heteroinjertos porci-
nos o bovinos, ya sean de valvula aértica ani-
mal o de pericardio. Todas ellas vienen mon-
tadas en un soporte que hace mucho mas facil
su insercién y todas ellas vienen tratadas con
un sistema de fijacion del tejido, normalmen-

te con glutaraldehido’ en baja concentracién
y a muy baja presion, al que se afiade algiin
tipo de tratamiento anticalcificante’®, ya que el
gran talén de Aquiles de éste tipo de protesis
es su durabilidad. Todas ellas sufren un proce-
so de desgaste que se manifiesta por la for-
maciéon de calcificaciones intratisulares asi
como de microperforaciones, o no tan micro,
que terminan haciendo que la proétesis sea
estendtica y/o insuficiente y obligue a su suti-
tucion’s. De todos modos, en posicion mitral
estas protesis pierden gran parte de su atrac-
tivo, la no necesidad de anticoagulacién, ya
que la mayoria de los pacientes que precisan
sustitucion mitral suelen estar o terminan
estando en fibrilacion auricular que obliga a
esa anticoagulacién indefinida. Para intentar
minimizar ésta posibilidad, hoy en dia se han
desarrollado una serie de técnicas tendentes
a evitar la fibrilacion auricular y que se cono-
cen como técnica del Laberinto o Maze”’, en
la que se crean una serie de lesiones funda-
mentalmente rodeando a las venas pulmona-
res para intentar evitar la caida en fibrilacion
auricular.

El tratamiento percutaneo de la patologia
mitral ha sufrido un gran desarrollo en los
ultimos afios. De hecho, la mayoria de las
estenosis mitrales que previamente se trata-
ban mediante comisurotomia quirurgica, hoy
en dia se tratan mediante valvuloplastia per-
cutanea con balén’®, técnica en la que se avan-
za un balén hasta la auricula izquierda vy, tras
atravesar la valvula mitral, se realiza un inflado
que rasga las comisuras fusionadas y recupera
un area de paso de sangre bastante mayor que
la previa. Sus resultados, si esta bien indicada
la técnica, son muy buenos y comparables a
los obtenidos mediante comisurotmia mitral
abierta si bien, en caso de complicaciones, no
permiten como en la técnica abierta abordar
la solucién en el mismo acto”.

En el momento actual estamos asistiendo
al nacimiento de una serie de técnicas percu-
taneas para el tratamiento de la insuficiencia
valvular mitral. Basdndose en los resultados,
excelentes cuando se indica correctamente,
de la técnica quirurgica de Alfieri®, técnica en
la que se fija un punto medio del velo anterior



44 NUEVAS TECNOLOGIAS ENDOVASCULARES

mitral al mismo equivalente del posterior y se
convierte al orificio mitral en un orificio que
abre el forma de 8, pero que al cerrar no per-
mite la insuficiencia por prolapso de las valvas.
Se estan disefiando una serie de dispositivos
conocidos como clips mitrales en los que,
mediante puncién percutanea similar a la val-
vuloplastia por balén, se inserta éste clip®'
trabando ambos velos de manera similar a
como se harfa con un Alfieri. Sus resultados
son aun preliminares ya que la técnica no
tiene aun amplia difusién pero paren ser alen-
tadores.

Otra de las técnicas actualmente bajo
investigacion es la tendente a reducir el anillo
mitral®3 de manera similar a lo que se hace
quirurgicamente mediante la implantacién de
los anillos de anuloplastia. Lo que se busca es
colocar en el seno coronario, justo tras el ani-
llo mitral posterior, un sistema que empuje la
pared anterior del seno coronario hasta
mover hacia delante el anillo mitral y conse-
guir, de esta manera, reducir el orificio regur-
gitante mitral. Los sistemas actualmente en
estudio, el Carillon® y el Monarc®, han pre-
sentado el inconveniente de comprimir la
arteria circunfleja llegando a provocar infartos
en los animales de experimentacién. Sin
embargo, son otra via de estudio para la
correccidon percutinea de la insuficiencia
mitral.

PATOLOGjA VALVULAR
TRICUSPIDEA

La vélvula tricuspide, al funcionar en un
sistema de baja presion, como es el circuito
derecho del corazén, es menos afectada de
manera organica aunque si lo es de manera
funcional al dilatarse el ventriculo derecho y
con él el anillo tricuspideo por la hipertension
pulmonar. Cuando el corazén se dilata por
patologias que en principio nada tendrian que
ver con la tricUspide, el agrandamiento del
anillo tricuspideo terminara provocando insu-
ficiencia funcional de ésta valvula. Es el caso
de la evolucién de la patologia mitral, tipica-
mente de la estenosis reumadtica, en la que al

final se presentaba la insuficiencia tricuspidea.
Si bien es cierto que la insuficiencia de la tri-
cUspide se tolera bastante bien durante tiem-
po, a la larga termina dando problemas por
éstasis venoso y afectacion hepitica y abdo-
minal en general.

La cirugia de la vélvula tricuspide, excepto
en los raros casos de afectacion reumatica
organica directa de ésta vélvula, en cuyo caso
se comporta como lo harfa la mitral y habria
que tratarla como a la mitral, y en los casos
de afectaciéon endocarditica (tipica de los
pacientes adictos a drogas por via parenteral),
siempre van a ser casos de insuficiencia por
dilatacién del anillo.

Tanto el Dr. Carpentier como el Dr.
Gomez Duran desarrollaron anillos de anulo-
plastia reductora para ser insertados en el
anillo fibroso de ésta valvula y asi reducir su
tamafio y el orificio regurgitante. Las modifi-
caciones posteriores a estas ideas, dando
lugar a protesis anulares mas o menos rigidas
y con figuras elevadas en el plano, han sido
muchas. Hoy en dia existen mas de |0 tipos
diversos de protesis anulares para ser implan-
tadas en ésta posicion.

Pero es obligado citar a dos figuras de la
cirugia cardiovascular espafiola que entraron
por derecho propio en la historia de la ciru-
gia. Uno es el Dr. Puig Massana, quien desa-
rrollé una técnica de anuloplastia ajustable
que podia ser utilizada tanto en posicién
mitral como tricuspidea® y que, mediante dos
suturas que se tensaban, fruncia un anillo pro-
tésico ajustandolo el tamafo adecuado. La
otra gran figura es el Dr. Norberto Gonzilez
de Vega quien desarrollé una técnica elegante
y simple de fruncir el annulus tricuspideo
mediante dos suturas apoyadas en parches de
teflon®” que realizaban el mismo proceso. Al
tensarlas se fruncia el anillo y disminuia el
tamafio del orificio regurgitante. Si bien es
cierto que las suturas de la técnica de de Vega
terminan por seccionar el annulus tricispide
si persiste la causa de dilatacién del mismo, en
los casos en los que se corrige la patologia
causante, como la estenosis mitral por ejem-
plo, la técnica resulta extremadamente util y
barata.
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En el momento actual se han desarrollado
una serie de proétesis anulares que se adaptan
mejor a la anatomia del anillo tricuspideo, que
respetan la zona de paso del fasciculo de con-
duccion y que son ampliamente utilizados,
como es el caso del anillo Contour 3D de
Medtronic que se adapta a la forma tridimen-
sional alabeada del annulus tricuspideo.

Cuando la afectacién de la vélvula es tan
severa que la cirugia reparadora no es facti-
ble, la sustitucién por una protesis es la Unica
alternativa. Las prétesis en posicion tricuspi-
dea, incluso las bioprotesis, son tendentes a la
trombosis por lo que la anticoagulacién debe-
ra ser muy estricta. Por ello, la disyuntiva
sobre si usar bioprétesis o protesis mecanicas
continGia aln abierta® y, podriamos decir, va
por modas. Se sabe que las bioprotesis en
posicion tricuspidea tienden a hacer ocupa-
cién con material trombotico o agregados
hemiticos en la base de las cuspides de la
proétesis, lo que hace que a la larga se com-
porten como moderadamente estendticas y
terminen clacificandose. Sin embargo, la trom-
bosis de una protesis mecdnica en posicién
tricuspidea puede llegar a dar un cuadro dra-
matico que, en algunos casos, se podria resol-
ver mediante trombolisis intravenosa si el
proceso es tratado precozmente y si no exis-
ten contraindicaciones para la trombolisis. En
caso contrario, la Unica alternativa seria una
nueva cirugia. Por todo ello, los cirujanos nos
resistimos en lo posible a sustituir la vélvula
tricispide. Hasta el punto de que en el caso
de la afectacidén endocarditica de los drogo-
dependientes®, la técnica escogida suele ser la
exéresis del velo o velos afectos dejando la
valvula en insuficiencia severa. Como se ha
indicado previamente, la insuficiencia tricuspi-
de es bien tolerada si no hay alteracién de la
presion en el arbol pulmonar. En éstos casos,
dada la tendencia a la recaida en la adiccién,
se les permite un tiempo para deshabituarse
Y, Si se consigue, es posteriormente cuando se
sustituye la tricispide por una prétesis. Sin
valvula tricispide y con un arbol pulmonar
sano se puede llegar a vivir durante afios con
pocos problemas. Con el fin de evitar la ulte-
rior dilatacion y progresivo deterioro del ven-

triculo derecho en las valvulectomias tricuspi-
deas, algunos grupos han desarrollado con
éxito el implante total o parcial de homoin-
jertos mitrales en posicidn tricuspidea®?'.
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INTRODUCCION

La aorta tordcica es un segmento del prin-
cipal conducto arterial distribuidor de sangre
en el cuerpo humano. Se origina a nivel del ven-
triculo izquierdo ascendiendo en el térax en el
mediastino anterior dirigiéndose hacia la parte
posterior del térax para discurrir por el
mediastino posterior para terminar a nivel del
diafragma al pasar a la cavidad abdominal pasan-
do a denominarse la arteria aorta abdominal.

Se distinguen en ella tres segmentos la
aorta ascendente, el denominado cayado de la
aorta y la aorta descendente.

Del segmento de la aorta ascendente
emergen las dos arterias coronarias, del caya-
do de la aorta tres importantes arterias que
son el tronco braquicefilico, la arteria caroti-
da izquierda y la subclavia izquierda. Del seg-
mento de la aorta descendente emergen las
arterias intercostales y arterias medulares
para la irrigacién de la médula espinal.

Se ha dividido la aorta en una serie secto-
res en relacion al asentamiento de la patolo-
gia por lo que se puede dividir este sector en
5 zonas:

Zona 0 (Z0): que se extiende desde el
ostium coronario hasta el margen distal del
origen del tronco braquiocefilico.

Zona | (ZI):incluye hasta el margen distal
del origen de la arteria carétida izquierda. Los
pacientes con arco bovino u origen comun de
ambas cardtidas comunes no presentarian
zona | en su anatomia.

Zona 2 (Z2): abarca hasta el margen distal
del origen de la arteria subclavia izquierda,

también incluiria la vertebral izquierda en el
caso de que esta arteria se originara directa-
mente de la aorta o el origen de ambas sub-
clavias en el caso de una subclavia aberrante
derecha.

Zona 3 (Z3): desde el margen distal del
origen de la subclavia izquierda hasta el apex
de la acodadura del arco adrtico. Aquellos
pacientes que no presenten esta acodadura
no presentaran zona 3.

Zona 4 (Z4): se extiende desde la anterior
hasta el nivel de T8. Se trata de una zona en
principio poco importante desde el punto de
vista de la vascularizacién de la espina dorsal
a diferencia del siguiente sector.
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Este segmento del vaso arterial por su
situacién por un lado, el débito o caudal san-
guineo que lleva y las condiciones que pre-
sentan los enfermos en relacién a su patolo-
gia asociada, hace que su tratamiento por téc-
nicas convencionales sea complejo lo que
conlleva una alta morbi-mortalidad.

Su patologia es muy variada aunque se
centra fundamentalmente en los problemas
aneurismaticos, la disecciéon de su pared, los
traumatismos de este segmento y otra pato-
logia menos frecuente como las coartaciones,
Ulceras de la pared, procesos generalmente
pseudoaneurismaticos derivados de cirugia
previa , aunque no patologia obstructiva.

La cirugia endovascular, que mediante la
aplicacion de métodos minimamente invasi-
vos actuando a través del interior de los
vasos, repermeabilizando los ocluidos o
reconstruyendo el conducto de vaso arterial
aortico han mejorado de forma ostensible los
resultados, a la vez que ha permitido el trata-
miento de estos vasos en unidades asistencia-
les y hospitales con menores recursos, permi-
tiendo efectuarlo en otros centros no alta-
mente tecnificados.

TRATAMIENTO

El tratamiento actual de la aorta se podria
agrupar en dos tipos de técnicas las conven-
cionales es decir las fundamentadas en una
cirugia abierta y a esta habria que afadir la
endovascular soportada en la colocacién de
endoprotesis para tratar la patologia del vaso.
A esta habria que sumar un tercer tipo basa-
do en una combinacién de ambas técnicas, las
endovasculares base del tratamiento y las
convencionales complementarias a las ante-
riores y que considerariamos hibridas

El tratamiento convencional de la patolo-
gia de la aorta conlleva la apertura de la cavi-
dad toracica, el clampaje del base con la inte-
rrupcién del flujo sanguineo lo que implica a
veces la utilizacion de medios de asistencia
circulatorias o derivacién de flujo. La base
conceptual se soporta en la sustitucion qui-
rurgica del segmento aértico dafiado por uno

tubular plastico de remplazo, donde a veces
es necesario anastomosar ramas viscerales
colaterales Este tipo de técnicas conlleva una
alta morbilidad y mortalidad, a excepcién de
lo publicado por centros muy especializados,
donde es preciso grandes disecciones, exclu-
siones de flujo, isquemias viscerales mds o
menos prolongadas y cambios hemodinami-
cos y metabolicos importantes. Por su alta
morbilidad y mortalidad en centros conven-
cionales, estos han derivado a la realizacion de
técnicas menos agresivas como son la endo-
vasculares

El tratamiento endovascular se soporta en
la exclusién de la lesion mediante la implanta-
cién endovascular de segmentos de endoproé-
tesis. En ocasiones es preciso ocluir ramas
aorticas importantes como son los denomi-
nados troncos supradrticos o ramas viscera-
les por lo que es preciso revascularizar las
misma mediante técnicas convencionales lo
que se enmarcaria entre los denominados
procedimientos hibridos donde es preciso la
revascularizacién previa o posterior de las
ramas a la implantacién de las endoprétesis y
en otras técnicas de tratamiento endovascu-
lar combinado con varias endoprotesis colo-
cadas de forma paralela tratarian de mantener
vascularizadas las ramas y se englobarian en
los periscopios, chimeneas y sandwich deno-
minados asi dependiendo de la disposicién en
la colocacién de los distintos segmentos de
endoprotesis y stent que permitirian mante-
ner revascularizadas las ramas de la aorta.

Técnica basica de la colocacion de la
endoprotesis adrtica.

EL DISPOSITIVO
VALIANT®-CAPTIVIA®
DE MEDTRONIC

Descripcion general

Se puede considerar la ultima generacién
de dispositivos en endoprétesis toracicas de
MDT y esta disefiada con el conocimiento y
experiencia de las generaciones anteriores de
stent cubiertos. Proporciona un disefio opti-
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mo para el tratamiento endovascular de las
patologias de la aorta tordcica.

Endoprétesis toracica Valiant® con sistema de
liberacion Captivia®.

Caracteristicas de la endoproétesis
toracica Valiant®

f
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Endoprotesis Valiant®.

Fabricada en tela de poliester, un standard
para la cirugia de la aorta toracica, con anillos
en forma de resortes de nitinol, que dan fuer-
za radial activa apara fijacion y sellado y que
van cosidos al exterior de la tela y que incre-
mentan la superficie del dispositivo proveyen-
do fricciéon contra la pared aértica incremen-
tando la estabilidad de la endoproétesis.

La configuracién proximal es de 8 puntas
en FreFlo que permite un anclaje transvascu-
lar extendiendo la zona de fijacién y aposi-
cion. Ademds posee un mini resorte de
soporte que incrementa la denominada con-
formabilidad y sellado del extremo proximalEl
resorte distal tiene configuracion de 8 puntas
y distribuye la fuerza radial para un sellado
distal de la endoprétesis. No tiene barra

conectora y presenta flexibilidad 3-D y con-
formabilidad a la pared adrtica sin necesidad
de orientacién angular de la endoprétesis.
Posee marcadores radiopacos de platino iri-
dio en forma de 8 que proveen referencias
claras para el solapamiento de las secciones.

La endoprétesis toricica Valiant® se sumi-
nistra con diferentes componentes que van
desde la configuracion coénica cerrada, recta
cerrada, bare spring distal a FreeFlo recta.

Como guia de utilizacion de los compo-
nentes de componentes hay que sefialar que
los dispositivos con configuracién cerrada
proximal nunca se aconsejan usarse como
primera seccién proximal (o primaria). Un
dispositivo con configuracién cerrada proxi-
mal puede usarse como implante primario
(el primero colocado) solo cuando se
implantan varios dispositivos con la técnica
Distal a Proximal en aortas descendentes no
tortuosas. Los anillos libres (Bare Stents)
nunca deben ser ubicados dentro de otra
seccion.

La endoprotesis se caracteriza por su alta
conformabilidad que es el atributo resultante
de un acomodamiento o adaptabilidad tridi-
mensional a la anatomia de la aorta tordacica
conllevando esta caracteristica un excelente
aposicionamiento en la pared aértica que ase-
gura sellado vy fijacion, previene endoleaks y
migracion, previene la inestabilidad proximal y,
por ultimo, el posible colapso de la endoproé-
tesis.

Su adaptabilidad a la pared de la arteria
aortica, asegura resistencia a la ruptura, redu-
ce el stress de la pared aodrtica, no remodela
la aorta toracica y asegura procedimientos
duraderos a largo plazo.

Los aspectos de la conformabilidad rela-
cionados con el disefio de la endoprotesis
son la flexibilidad (zona de sello proximal en
3D), la fuerza radial, el dimensionamiento ade-
cuado / Reduccion, la adaptacién a los cam-
bios dimensionales ciclicos, prevencién de la
migracién y el desarrollo de endoleak.

La forma sinusoidal y la ubicacién de los
anillos de nitinol en la endoprotesis Valiant,
estan disefiados para reducir el estrangula-
miento y permitir conformarse a la anatomia.
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Otro aspecto importante de la endoproé-
tesis Valiant® es la aposicion, que facilita el
sellado y la fijacion y que esta muy considera-
do en su disefio.

La fijacion en la pared de la aorta de la
endoprotesis es segura y permite un excelen-
te sellado que se consigue por la superelasti-
cidad de los resortes de nitinol proveen la
fuerza activa radial para el sellado y una fija-
cién durable, mini anillos de soporte incre-
mentan la conformabilidad y el sellado en el
cuello adrtico proximal y que esta disefada
con fuerza radial activa que incrementa la faci-
lidad de conformarse a la aorta toracica.

En el especial disefio de la endoprotesis
Valiant® esta considerado la resistencia a la
migracién considerada la mds alta de todos
los dispositivos existentes con fijacion no
invasiva.

La endoprétesis esta disefada para expan-
dirse al diametro nominal, es decir la capaci-
dad de expandirse totalmente hasta su maxi-
ma dimension, que facilita el aposicionamien-
to y sellado consiguiendo que se expande
hasta el 100% de su diametro nominal des-
pués de desplegada.

Las implicaciones de la conformabilidad
del dispositivo en los resultados clinicos, se
muestra como aspecto clave por el sellado y
fijacion solo pueden ser obtenidos si hay
buena conformabilidad del dispositivo, siendo
esta el resultado de la fuerza activa radial con
flexibilidad para proveer la aposicién de la
endoprotesis y de la misma forma la inciden-
cia de colapsos y compresiones de endopro-
tesis nos lleva a realzar la importancia de la
conformabilidad del dispositivo en la aorta
toracica. Se ha demostrado que la endoproéte-
sis Valiant® permanece aposicionada a la
pared adrtica en cada incremento de la angu-

lacion del cuello y grados de sobredimensio-
namiento.

Sistema de liberacion Captivia®:

Es fundamental para la adecuada coloca-
cion de la endoprétesis y el funcionamiento
global del dispositivo.

Basado su desarrollo en su precursor el sis-
tema XCelerant®, para colocacién de endo-
prétesis a nivel de la aorta abdominal, presenta
un mango frontal y deslizante con doble con-
trol, una vaina exterior con revestimiento
hidréfilo, una punta con disefio de captura y una
parte distal con mecanismos de liberacién réapi-
da y sistemas de retraccién del cono.

El desarrollo de una punta de captura per-
mite un control mejorado con gran exactitud
de despliegue de la endoprotesis y que se
basa en los alambres del FreeFlo que estan
retenidos en un husillo de captura, la retrac-
cion de este husillo, libera el resortes del
FreeFlo y una punta de retencioén, pero sélo
existente en los sistemas con configuracion
con FreeFlo . El funcionamiento es basico de
un simple movimiento de girar y tirar para
liberar la punta de captura.

El recubrimiento hidrofilico de la vaina,
permite una excelente navegacién del disposi-
tivo y esta aplicado a las vainas exteriores de
ambos sistemas de entrega (FF y CW ), que
facilita el acceso vascular y la navegabilidad de
todo el sistema de recorrido intravascular del
dispositivo.

La liberaciéon de la endoprotesis es facil, so-
portada en tres pasos, el primero con una libe-
racion lenta y controlada de la endoprotesis, el
segundo con una liberacién rapida si se consi-
dera y un tercero con la liberacién de la punta.

Sistema de liberacion de endoproétesis toracica Captivia®.
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En resumen el dispositivo se muestra muy
manejable con las siguientes aportaciones
clave:

Navegabilidad mejorada a través de la
anatomia iliaca y adrtica con el revesti-
miento hidrofilico.

Colocacion precisa de la endoprotesis
aln en arcos aorticos altamente angula-
dos.

— Estabilidad y control de la endoproétesis
durante el despliegue.

Uso facil e intuitivo.

Nuevas aportaciones:

La empresa Medtronic®, tiene previsto
lanzar al mercado de forma inmediata, nue-
vos dispositivos para dar solucién a algunos
de los problemas planteados en el trata-
miento de la patologia de la aorta toracica.
De especial interés es el denominado
Valiant® Mona LSA, endoprétesis que pre-
senta una rama para la revascularizacion de
la arteria subclavia izquierda. Este modelo se
nos presenta como el precursor de otros en
desarrollo con el fin de revascularizar cuan-
do sea necesario otras arterias ramas del
arco de la aorta toracica.

Técnica basica de la colocacion
de la endoprotesis adrtica

I. Se debe realizar un estudio detallado y
minucioso de las lesiones arteriles del
paciente mediante métodos de imagen
como la angioresonancia, Angio TAC y
angiografia

2. Efectuar una evaluacién del problema y
poner en marcha una estrategia. Esto se
realiza mediante medidas de la lesion,
valoracién de dngulos, situacién anaté-
mica etc., ayudados por un programa
informatizado de reconstrucciones

3. Se elige el dispositivo en lo que respec-
ta a la configuracion como el tamafo
tanto en diametros como longitudes. En
muchas ocasiones, sera necesaria la
implantacion de varios segmentos para
tratar adecuadamente la lesion.

4. La intervencién generalmente bajo
anestesia general y con la posibilidad de
controlas presiones arteriales, especial-
mente durante el despliegue del disposi-
tivo o su baloneo para la adecuada coap-
tacion de la endoprotesis a la arteria
exigira medios fluoroscépicos para el
control de su colocacion y en algunas
ocasiones ultrasonografia transesofagica
o IVUS.

Esquemas de la liberacion de la endoprétesis Valiant® con sistema de liberacién Captivia®.
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Se debe de disponer de un acceso para
introducir un catéter tipo pigtail centi-
metrado, por donde poder practicar
angiografias previas y posteriores al tra-
tamiento, inyectando contraste, ayuda-
dos por una bomba de inyeccién que
controla cantidad y débito, que suelen
ser de 50 ml, 25 ml cada segundo. Este
catéter se puede introducir por el
mismo acceso femoral que se utilizard
para el dispositivo, por la arteria femoral
contralateral o por las arterias de la
extremidad superior a sus diferentes
niveles, siempre con el objetivo de
poder dejar el extremo del catéter de
infusion a nivel de la aorta proximal a la
lesion.

La forma mas frecuente de acceso vas-
cular para la implantacion del dispositi-
vo, se realiza a través de la arteria femo-
ral comun ya sea mediante puncion del
vaso o diseccion del mismo, por donde
se introducira el dispositivo y se despla-
zard hasta la zona de la aorta toracica
donde se liberara.

Es necesario controlar en todo momen-
to por medios fluoroscopicos el avance
o navegacidon del dispositivo por las
arterias y tener previamente a la libera-
cién una imagen fiable y precisa para su
adecuada colocacion. Con control
radiolégico, pasando por todos las cur-
vas, estrecheces y angulos de las arterias
hasta el lugar del despliegue.

Con precisiéon milimétrica y con control
de donde debe de desplegarse el siste-
ma, se acciona el sistema el sistema de
liberacién siguiendo escrupulosamente
todos los pasos recomendados por el
fabricante. Se debe dejar en el lugar pre-
ciso ajustindose a la estrategia previa-
mente desarrollada para el implante tra-
tando adecuadamente la lesion. Se retira
posteriormente el sistema de liberacion.
Se suele coaptar o pegar la endoprote-
sis a la arteria con un balén de baja pre-
sion tipo Reliant® de la casa
Medtronic®, para evitar fugas de sangre,
mediante hinchado del mismo. Esta

maniobra se debe practicar sobre todo
en los sectores proximales con estados
de hipotension inducida del paciente
para evitar el desplazamiento del
mismo.

10. Se realizan controles radiograficos del
sector tratado.

I'l. Se cierra la pequefa apertura de la arte-
ria por donde se ha introducido el dis-
positivo una vez terminado el procedi-
miento.
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INTRODUCCION

Desde que Juan Carlos Parodi comunicé
en 1991 el primer tratamiento de un aneuris-
ma de aorta abdominal mediante su exclusién
utilizando un stent recubierto, se ha desarro-
llado en las ultimas décadas una estrate-
gia con objeto de consolidar la técnica.
Inicialmente el procedimiento chocé desde el
punto de vista filoséfico con la mentalidad del
cirujano, acostumbrado a tratar este tipo de
patologia desde un punto de vista convencio-
nal con cirugia abierta mediante la reseccién
del aneurisma y la reparacién colocando una
proétesis sustitutiva del conducto dafiado. A
esto se afnadio6 la dificultad de los profesiona-
les al admitir una nueva filosofia de trata-
miento, requerir un entrenamiento y adiestra-
miento previo, en ocasiones mas accesible a
especialista del campo de la radiologia y ciru-
gia intervencionista. El procedimiento se limi-
té inicialmente a situaciones patolégicas muy
concretas y se requeria para una adecuada
implantacion que el paciente cumpliera. una
serie de criterios para su tratamiento. Por
otro lado se describieron casos donde el pro-
cedimiento no resolvia el problema al desa-
rrollar el aneurisma situaciones que llevaban a
la complicacién mas frecuente como era la
ruptura o la aparicién de complicaciones de
otro tipo algunas derivadas de la realizacién
de la propia técnica. Las fugas o endoleaks, es
decir la aparicion de distintas situaciones que
mostraban que el procedimiento no habia
conseguido la exclusiéon del aneurisma como
eran las fugas o leaks también cuestionaron el
procedimiento. Fue preciso desarrollar estu-
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dios tipo registro ensayo clinico que demos-
trara claramente la bondad y ventajas del pro-
cedimientos. Sus grandes ventajas era que el
mismo podia enmarcarse en cirugia minima-
mente invasiva en confrontacién con la con-
vencional o abierta, el menor riesgo operato-
rio y por lo tanto aplicable a enfermos ancia-
nos, con patologia asociada y abdémenes hos-
tiles que dificultarian el tratamiento conven-
cional. Poco a poco se fue demostrando la efi-
cacia del método y su posibilidad de aplica-



58 NUEVAS TECNOLOGIAS ENDOVASCULARES

Endoprétesis Endurant® con el sistema de libera-
cion XCelerant®.

cion en paciente donde no era aconsejable o
presentaba un alto riesgo la cirugia abierta.

En este desarrollo la industria ha jugado un
importante papel. En base a ofertar métodos
fiables y seguros a la vez que eficaces, y como
no podia ser de otra forma en base a una ren-
tabilidad comercial y econémica, han ido per-
feccionado los dispositivos disponibles, optimi-
zando sus disefios, realizando sistemas mas efi-
caces y seguros a la vez que mas duraderos lo
que permitirian mejores resultados a largo
plazo y por otro parte, lo que también resulta
fundamental en el procedimiento como es dis-
poner de sistemas de colocacion de que per-
mitieran un uso sencillo y adecuado a situacio-
nes hostiles vasculares sobre todo condiciona-
das por plicaturas, elongaciones, cierres totales
o parciales de los vasos, o que pudieran vencer
las dificultades derivadas de anatomias hostiles.
Numerosos dispositivos se han desarrollado,
todos evolucionando de modelos originales y
confeccionados en base a los requerimientos
de los profesionales, de los enfermos y en base
d ela informacion recogida de la experiencia
previa. Algunos han alcanzado un alto grado de
fiabilidad que les hace prioritariamente elegibles
entre los disponibles.

INDICACIONES

Las indicaciones de indicaciéon de endo-
protesis serian los aneurismas de aorta abdo-
minal e iliacas no tributarios de tratamiento
quirdrgico convencional por alto riesgo y que
cumplan los criterios de seleccién, aunque en
el momento actual las indicaciones se han
ampliado debido a la constatacién de los
excelentes resultados del procedimiento.
Criterios de inclusién clasicos serfan:

Pacientes mayores de 65 afios.

Riesgo anestésico (ASA lIl).

Cuellos con angulacién menor a 45°, mas
largos de |5 mm y menos anchos de
25 mm.

Arterias no calcificadas.

No trombo en zonas anclaje.

Arterias periféricas navegables (iliacas
I cm).

En el momento actual como se ha comen-
tado previamente, se han ampliado las indica-
ciones de inclusién, por una parte por la
mejoria clara de los dispositivos, la constata-
cion de los excelentes resultados de la técni-
ca e incluso la demanda del paciente, conoce-
dor del bajo riesgo de implantacion y bondad
del procedimiento. Se han ampliado las indica-
ciones que limitaban la técnica desde el punto
de vista anatémico, se han incrementado las
edades de implantacién lo mismo, se han dis-
minuido las limitaciones que restringian el
método por patologia asociada, alguna grave.

Métodos de evaluacion
diagnostica previa

Para la evaluacién previa del aneurisma y
valoracién de indicacién y posibilidad técnica
de implantacién se requeririan estudios de
AngioTAC que comprenderia el estudio
desde centimetros por encima de las arterias
renales hasta las iliacas externas en cortes de
3mm (5 mm como maximo) y con contraste.
Deseables de | mm.

Angiografia convencional o Divas del sec-
tor aorto-iliaco y femoral con un catéter cen-



TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA DE AORTAABDOMINAL M 59

timetrado colocado entre las arterias renales
a la bifurcacion iliaca

La RNM, puede ser un método diagnosti-
co alternativo cuando no se dispone de otros
o este ofrece mejores prestaciones.

Los métodos diagnésticos que permitan
descartar o valorar otras patologias para
incluir o excluir al paciente en el protocolo de
este tipo de procedimientos endovasculares.

Requisitos técnicos

Cuello aneurismatico de por lo menos
una longitud de |5 mm, aunque en el momen-
to actual se han reducido esta longitud con
aceptables garantias del resultado.

Pacientes en los que el didametro del cue-
llo adrtico proximal no sea inferior por lo
menos | mm mads pequefio que el diametro
del dispositivo elegido (se sobredimensiona
alrededor del 20%).A nivel distal iliaco se pre-
cisa también dispositivos con un mm superior
al de la arteria

Requisitos paciente

Excluidos pacientes con riesgo IV ASA
segun la American Society of Anesthesia
(ASA), aunque en algunos casos no se consi-
dera este requerimiento por algunos profe-
sionales.

Excluidos los pacientes con aneurismas
supra e yuxtarenal, salvo para dispositivos
creados especificamente para estas indicacio-
nes

Pacientes con una sola arteria iliaca inter-
na permeable, que sea ocluida por el procedi-
miento, comprometiendo su permeabilidad

Pacientes con arteria mesentérica inferior
permeable, limitacién inicialmente incluida en
las exclusiones pero en el momento actual no
considerada

Pacientes con lesiones muy calificadas,
siendo una limitacién relativa teniendo en
consideracioén el bajo perfil de los sistemas de
liberacién, su hidrofilia y flexibilidad, lo que les
confiere alta navegabilidad.

Pacientes con aneurismas con grandes
angulaciones, situaciéon poco considerada por

Endoprétesis Endurant® Il.

el desarrollo tecnolégico de los dispositivos
que permiten tratar aneurismas con angula-
ciones de hasta 90°.

Pacientes con grandes tortuosidades,
oclusiones totales o estenosis marcadas a
nivel de las iliacas, también solventado por el
desarrollo tecnolégico de los dispositivos.

Pacientes con infeccion sistémica.

Pacientes alérgicos a los medios de con-
traste o farmacos anticoagulantes tipo hepari-
na, pero con la posibilidad de aplicaciéon de
métodos alternativos para solventar estas
limitaciones.

Requerimientos técnicos

Quirdfano: Consideramos que es en este
lugar donde se debe realizar este tipo de tra-
tamiento por la posibilidad de complicaciones
o necesidad de reconversién del método
endovascular por el convencional. Sin embar-
go la posibilidad de disponer de un quiréfano
o sala hibrida, optimiza de forma importante
los recursos adecuados para poder realizar
este tipo de procedimientos.

La dotacion debe de ser la estandar de
cualquier quiréfano para cirugia vascular dis-
poniendo ademas de:

Arco digital de alta resolucién con posibi-
lidad de realizacion de substracciéon digital
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angiogrifica, “road mapping” con manteni-
miento de imagen, intensificador de imagen de
32 mm de diametro que permita visualizar la
aorta abdominal e iliacas desde centimetros
por encima del origen de las renales hasta la
bifurcacién de las iliacas comunes y velocidad
de disparo similar a un equipo de angioradio-
logia vascular.

Mesa quirdrgica radiotrasparente que per-
mita el desplazamiento a lo largo de abdomen
y region toracica del arco radiolégico.

Mesas auxiliares de instrumental que per-
mitan una extensién de metro y medio de
longitud para la colocacién del material endo-
vascular.

Inyector de contraste que permita su
introduccion a presién controlando volumen
y ml por segundo.

Anestesia

Se puede realizar con anestesia general,
epidural o raquianestesia si se presume que el
procedimiento durard menos de dos horas.
Puede ser factible realizar los procedimientos
con anestesia local, si las condiciones del
paciente y del procedimiento asi lo permiten.

Se sedara y tranquilizara al paciente.

Durante el desplegamiento del procedi-
miento y el baloneo de la prétesis se requeri-
ra del anestesista que baje la presién arterial
20-30 mm de Hg por debajo de la media.

La monitorizacién de paciente sera la stan-
dard a la cirugia convencional consistente en:

- EKG.

— Pulsiosimetro.

Presion venosa central.
Presion arterial cruenta.
Presién arterial incruenta.
Sondaje vesical.

Material endovascular necesario

— Dispositivo  aértico  endovascular
(endoprétesis).

— Sistema de conversién de bilateral a
unilateral.

— Sistema de puncién, aguja, Abottcath o
similar o kit de puncién.

— Introductores: 2 de 8 Fr y dos de 12 Fr.

— Guias: 2 Naviguias de Terumo de .035” y
150 cm de longitud, 2 Guias Amplatz
Super Stiff de .035” y 260 cm de longi-
tud. Torquet para guias.

— Catéteres: | pig-tail centimtrado de 90
cm de longitud, | cateter recto de 90 cm
de longitud, | cateter multipropésito de
100 cm de longitud, | cateter tipo cobra
de 100 cm de longitud, | cateter Goose-
Neck de microvena, | catéter Anchie.

— Material endovascular standard para
angioplastia, si se requiriera para opti-
mizar el acceso por arterias estenosas
o parcialmente ocluidas.

— Material complementario: Caja de ins-
trumental para realizar cirugia aneuris-
matica abdominal convencional, préte-
sis bifurcada distintos tamanos, proétesis
lineales diferentes tamarios.

— Medio de contraste, suero fisioldgico
frio, Jeringas de inyeccién manometra-
da, jeringas de inyeccion, conexiones,
valvulas y accesorios.

Procedimiento estandar de implantacién
de la endoprétesis

En la situacion anteriormente de quiréfa-
no y disponiendo de los recursos necesarios
se desarrollard el siguiente procedimiento:

— Se realizara una puncién de las arterias
femorales comunes a nivel bilateral con
la colocacién de sistemas de cierre per-

Sistema de liberacion
de la endoprotesis XCelerant®.
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cutdneo o por diseccién de ambas
femorales comunes en las regiones
inguinales con disecciones rectas u obli-
cuas. Se realiza el control de los vasos
con vessell-loops o Rummell.

Se punciona la arteria isilateral a nivel
de la femoral comun. Se cateteriza con
guia y se coloca un introductor de 8 Fr.
Se pasa una guia de Terumo y a conti-
nuacién se coloca un pig-tail centime-
trado por encima de las renales.

Se realiza una angiografia secuenciada
desde el segmento proximal a las arte-
rias renales hasta las iliacas. Se dibuja en
la pantalla la silueta y las referencias del
origen de las renales e iliacas, pudiéndo-
se utilizar para esta funciéon road-
maping Yy se fija el arco de radiologia.

PP Tip relenze of suprarenal
stert with anchoring pins

PP Tip recapture

Vg

M Contralateral limb depioyment

— Se cambia la guia de Terumo por una
Amplatz Super-Stiff y se retira el pig-tail.

— Se controla la posiciéon correcta del dis-
positivo colocando el mismo debajo del
aparato de radiologia orientindolo
correctamente de tal forma que en la
parte superior tienen que quedar las
cuatro marcas en 8 formando bloque,
una intermedia que sefiala la bifurcacion
de las patas y al final de las ramas tanto
ipsi, como contralateral una marca.No
obstante en el caso del sistema delibera-
cion XCelerant el punto azul de senali-
zacion se dirigira a la pata contralateral.

— Se prepara el dispositivo inyectado por el
conducto de la guia del dispositivo de libe-
racion suero,y suero frio por el puerto en
la cdmara donde se aloja la protesis.

HATURAL SELECTION

PP Torque and withdraw delivery
sy stem into covered portion of stent graft

PP The Endurant AAA Stent Graft
s successfully deployed

Esquema de los pasos del procedimiento estandar de implantacion de la endoprétesis.
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— Se retira el introductor y se realiza si se

considera necesaria una arteriotomia
transversal por el lugar de entrada de la
guia en los accesos por diseccion. Se
introduce el dispositivo adecuadamente
orientado y con la guia enhebrada y se
va haciendo avanzar hasta llegar por
encima de las renales con control
radioscopico.

Se despliega el dispositivo, girando el
cilindro proximal en sentido antihorario
que hace deslizar la vaina sobre el vas-
tago central que se mantiene fijo hasta
liberar el primen estent libre y el pri-
mero cubierto, pudiéndose reposicio-
nar la endoprotesis orientados por si se
considera oportuno por una nuevo
control angiogrifico, colocindose la
endoprotesis de tal forma que enrase
los marcadores proximales con el limite
inferior del nacimiento de la renal que
nazca mas distal. Se libera en resto de
endoprétesis siguiendo la rotacion del
cilindro hasta que se despligue la pata
contralateral, facilmente visualizada por

Endoprotesis lista para su implantacion.

el anillo distal que la marca. En este
momento se puede liberar el stent no
cubierto proximal girando el anillo dis-
tal hasta el final de la rosca, lo que per-
mite liberar el mismo.

El paso siguiente puede ser la introduc-
ciéon de una guia tipo Terumo con control
fluoroscépico del extremo distal del
muiién de la pata contralateral, muy visi-
ble por un anillo radiopaco situado en su
borde distal ayudados por algiin catéter
diagnostico sirviendo para esta funcion y
de acuerdo a preferencias los denomina-
dos multipropésito, Anchie, Hunter, pig-
tail o el mas adecuado de acurdo a la
situacion anatémica del aneurisma. Una
vez canulada se comprueba su situacién
cambiando la guia por un catéter , siendo
el mas adecuado el pig-tal que se hace
rotar comprobando su situacién dentro
del cuerpo endoprotésico, o inyectando
contraste como alternativa. Se introduce
por el catéter una guia con soporte tipo
Amplatz.

Se extrae el sistema aplicador subiendo
el dispositivo unos 3 cm por encima del
borde proximal del stent libre para evi-
tar que se enganche en la retirada.
Roscar en sentido contrario la capsula
para cerrar el sistema. Bajar la parte gris
y introducirla en la azul para envainar el
sistema. Retirar el sistema. Colocar un
introductor de 12 French.

En el lado ipsilateral se colocan las pro-
longaciones necesarias hasta cubrir la
zona deseada siempre solapando un
stent minimo, aconsejandose algo mas, y
desplegiandolas con un sistema de libe-
raciéon similar al empleado para el cuer-
po de la endoprétesis pero sin el siste-
ma de liberacion del stent libre proxi-
mal.

Se coloca en el lado contralateral la rama
o ramas adecuadas siempre empleando
el sistema de liberacion Xcelerant® para
ramas y prolongaciones. La marca proxi-
mal de la rama debe de quedar a la altu-
ra de la marca situada en la bifurcacion
del cuerpo principal.
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— Una vez implantado cuerpo y ramas, se
balonea manualmente, con un balén de
baja presién Reliant®, la zona proximal
en la zona de la tela del segundo stent y
si se desea de forma suave en el stent
libre. Se recomienda que el contenido
para el hinchado del balon sea suero y
contraste en proporcion del 50% lo que
permite controlar esta maniobra bajo
fluoroscopia. El hinchado-deshinchado
se debe repetir 2 6 3 veces varios
segundos. Lo mismo se hace en la zona
de solapado de las ramas implantadas y
al final de la rama, con la precaucion de
realizar el hinchado siempre dentro del
stent de la endoprotesis.

— Se realiza un control angiografico con
contraste para comprobar la adecuada
implantacion de la endoprotesis, la per-
meabilidad de las ramas aérticas y la no
existencia de fugas o endoleaks.

— Se retira catéteres, guias e introducto-
res y se procede al cierre de la arterio-
tomia, siguiendo los pasos del sistema
de cierre si el acceso ha sido percuté-
neo y cerrando la arteriotomia con
sutura arterial en el caso de diseccion,
lo mismo que celular subcutaneo y piel,
sin olvidar un pequefio drenaje si las
circunstancias lo requieren,

En el caso de implantar dispositivos
monoiliacos, el sistema es muy parecido, salvo
el paso correpondiente a la cateterizacion de
la rama contralateral que no hay que efec-
tuarlo y que ademas hay que complementar el
procedimiento con la realizacion de un by-
pass fémoro-femora.l

Comentar que si fuera preciso, se dispone
de prolongaciones o cuff proximales en los
casos que fuera preciso complementar el
sellado de esta zona.

ENDOPROTESIS ABDOMINAL
ENDURANT® I1

Las caracteristicas generales de la endo-
proétesis Endurant son de estar constituida la

stent cubierto, por un sistema tubular modu-
lar con una estructura por un exoesqueleto
formados por stent de nitinol cubiertos por
una tela de Poliester wowen ultrafino y que
dispone de Stent libre proximal de fijacion
suprarrenal con ganchos. Tiene una serie de
marcadores de orientacion altamente visibles
para lograr su correcta colocacién. Con res-
pecto a las marcas, El cuerpo tiene 3 marcas
redondas en la parte posterior y laterales y
una en la parte anterior del extremo superior
del injerto. Una marca en la bifurcacién de las
ramas y una marca en la parte lateral de la
pata lateral y contralateral El punto del siste-
ma liberador esta orientado a la pata contra-
lateral.

Se dispone patas o ramas iliaca acampana-
da para mejor coaptacidon de las mismas a
nivel iliaco con sellados de ramas iliacas de
gran tamafo

El sistema de implantacion es el Sistema
XCelerant® que permite una colocacioén pre-
cisa mediante el despliegue continuado por
rotacion de una rueda , aunque permite un
despliegue rapido mediante pull-back. El stent
libre proximal es liberado de forma muy pre-
cisa mediante la suelta del sistema de sujecion
que le mantiene semiplegado hasta la correc-
ta colocacién de la endoproétesis permitiendo
reposicionamientos lo que oferta un adecua-
do control de este extremo en la implanta-
cion. El sistema de implantacion es hidrofilico
de muy bajo perfil lo que también permite una
facil navegacion en anatomias complicadas y
facil liberacidn del dispositivo endoprotésico.

El modelo mas reciente Endurant Il mues-
tra un anillo radiopaco de alta visibilidad por
fluoroscopia, lo mismo que el final de la rama
contralateral al haberse colocado un anillo
que permite una mejor visualizacion del
extremo para la captura de la misma y la pos-
terior colocacidn de la rama contralateral

La endoprotesis endovascular Endurant
ETBF es un sistema aorto-iliaco bifurcado
disponible para su implantacién adrtica y/o
iliaca. Su uso es el tratamiento de aneurismas
de este sector e incluso en condiciones des-
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favorables con dreas reducidas de sellado
tanto a nivel proximal como distal.

La endoprétesis es un sistema modular
dual compuesto de un cuerpo principal bifur-
cado y una rama contralateral para completar
la exclusion aneurismatica a nivel iliaco.

Presenta un disefio con ganchos suprarre-
nales para su fijacion proximal asi como un
primer stent de sellado de configuracién en M
para el ajuste en el cuello aértico. El disefio
proximal es de FreeFlo™.

La endoprotesis endovascular Endurant
ETEW es un sistema de rama distal iliaca uti-
lizada como extension de secciones rectas. Se
utiliza de manera modular junto con una
endoproétesis bifurcada , aortouniiliaca o
extension contralateral. Es utilizada para pro-
longar las secciones, para una cobertura adi-
cional del vaso, o para asistir en la eliminacion
de acodaduras proporcionando soporte adi-
cional de las secciones muy anguladas y/o tor-
sionadas. El disefio proximal es Open Web™.

La protesis endovascular Endurant
ETLW es un sistema de extensién disponible
para su colocacién a nivel iliaco. Se utiliza
como rama contralateral cuando se implanta
la seccion aorto-iliaca bifurcada, como exten-
sion distal cuando se utiliza con la endopro-
tesis aortouniiliaca, o independientemente
para tratar los aneurismas iliacos sin inter-
vencion aortica. El disefio proximal es Open
Web™,

La endoproétesis endovascular Endurant
ETCF es un sistema de extension adrtico
disponible para su colocacién como exten-
sion recta. Se usa de una manera modular
junto con una endoproétesis bifurcada o aor-
touniiliaca para sellar endéfugas proximales.
Prolongan las secciones, para una cobertura
adicional del vaso o el aneurisma, o para asis-
tir en la eliminacién de acodamientos propor-
cionando soporte adicional de las secciones
muy anguladas y/o retorcidas de la endopré-
tesis Endurant Il. El disefio proximal es
FreeFlo™.

La protesis endovascular Endurant
ETUF es un sistema aortouniiliaca disponible
para la colocacion adrtica y/o iliaca . Se utiliza
para tratar aneurismas abdominales con cue-

llos proximales o distales pudiendo incluso
tratar cuellos con poca area de sellado o
aneurismas aorto-uni-iliacos. Con disefo pro-
ximal en FreFlo™.

La endoprotesis endovascular Endurant
ETTF es un sistema de tubo recto abdomi-
nal para el tratamiento de patologia abdomi-
nal que tengan cuellos aptos proximal y distal.
Entre las indicaciones de uso del tubo recto
Endurant Il estaria la reparacion de Ulcera,
pseudoaneurismas anastométicos, aneurismas
saculares, o lesiones de la pared aértica abdo-
minal.

El sistema de liberacion XCelerant® es
preciso y simple gracias a su despliegue con-
trolado mediante una rueda giratoria, del
stent libre para ajustar el borde superior con
precisién por debajo de la emergencia de las
arterias renales, la existencia de 4 marcas
radiopacas con objeto de facilitar la visiéon ‘D
y marca en e, informa la posible rotacion de la
endoprotesis y una extension del recubri-
miento hidrofilico en toda la extensién del
introductor.

El sistema de liberacion es de bajo perfil
permitiendo una gran navegabilidad, al reducir
su perfil de cruce entre 2 y 4 Fr en todas las
medidas de modelos anteriores, su recubri-
miento hidrofilo y lumen de la guia de nitinol
y cobertura extrafina para evitar el acoda-
miento.

OPTIMIZACIQNES TECNICAS DE
LA ENDOPROTESIS ENDURANT II

Se centran en su gran conformabilidad y
flexibilidad para todo tipo de anatomias gra-
cias a los stents cortos de nitinol superelasti-
co electropulido, un disefio de los stent pro-
ximales en M para conseguir un mejor sellado
y la existencia de un stent suprarrenal con
ganchos electropulidos a ldser de una sola
pieza.

Los materiales empleados en su estructu-
ra son resistentes y evaluada su resistencia
durante mas de 10 afios en el campo sanitario
y el empleo de una tela de poliéster multifila-
mento reforzado y el empleo en todos los



TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL 65

componentes de nitinol electropulido de una
pieza cortado con laser.

Se ha mejorado la longitud de las exten-
siones necesitando menos medidas referen-
ciadas para cubrir una mayor variedad anato-
mica. Gracias a la alta flexibilidad, conformabi-
lidad y fuerza radial utilizada en la confeccién
de la endoprétesis Endurant Il la hace mas
segura en la medicién y se pueden reducir las
unidades necesarias en los stocajes de mate-
rial El modelo Endurant |l, amplia las indica-
ciones hasta cuellos de 10 mm de longitud, 33
mm de diametro y con un rango de 8 a 25
mm de diametro de iliacas . También se pue-
den colocar en cuellos angulados hasta 75°.

Los estudios clinicos de la endoproétesis
Endurant, muestran al nuevo modelo como
superior en su comportamiento pudiendo
mantener migraciones del dispositivos del 0%,
reduciendo la mortalidad y morbilidad rela-
cionada con los aneurismas de aorta abdomi-
nal, exigir menores tiempo de recuperacion
de los enfermos, reduccién de los costes de
hospitalizacién y en conjunto mejorar los
resultados clinicos.

MEJORAS SOBRE LA ENDOPROTESIS
ENDURANT

A nivel de la endoprotesis

La endoprétesis mejora la radiopacificidad
en el extremo de la rama contralateral del
cuerpo de la endoprétesis para facilitar su
canalizacién durante el procedimiento.

Se han colocado nuevas marcas visuales
fluoroscopias en las extensiones distales y
ramas contralaterales para hacer mas visible
la distancia minima de solapaje.

Se ha colocado una marca contralateral en
posiciéon lateral para hacer mas precisa la
orientacion del cuerpo de la endoprotesis.

En el sistema de liberacion
Se ha reducido el didmetro del introduc-

tor en las endoprotesis de medida 28 mm
proximal con una reduccion de 2Fr.

Implantacion de la endoprotesis Endurant® Il
mediante el sistema de liberacion XCelerant® en
quiréfano.

Se mantiene el sistema hidroéfilo en toda la
vaina introductora para facilitar el pase del
dispositivo en anatomias complejas.

Se ha colocado una nueva marca proximal
mas visible por fluoroscopia.

Se ha mantenido el sistema de liberacién
de rosca con desplazamiento longitudinal para
facilitar la liberacion de la endoprétesis.
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INTRODUCCION

En el momento actual nadie cuestiona el
beneficio de la terapia antihipertensiva. No
obstante, existen grupos de pacientes que no
responden correctamente al tratamiento o
que presentan efectos secundarios no desea-
dos derivados del mismo. Todo ello, ha condu-
cido a la investigacion de nuevas alternativas
terapéuticas, siendo su eje central la actuacién
del sistema nervioso simpatico (SNS) a nivel
renal. En este sentido, el importante papel del
SNS en la hipertensién ha sido explorado por:

. La medicion de su actividad en los
pacientes hipertensos: Generalmente,
los niveles mas elevados de catecolaminas
se hallan en los pacientes hipertensos o
con cifras de prehipertension (1,2).
Asimismo, se ha evidenciado un aumento
en la actividad del SNS a nivel renal, car-
diaco y musculo-esquelético en pacientes
hipertensos (1,3).

2. Los cambios experimentados en la
presiéon arterial tras la manipula-
cion de la actividad simpatica, como
sucede tras una simpatectomia quirargi-
ca. Aunque no existen estudios aleatori-
zados a este respecto, se demostré que la
simpatectomia quirdrgica provocaba una
reduccién del tamafio cardiaco, mejoria
de la funcion renal y menor incidencia de
cefaleas, dolores precordiales y eventos
cerebro-vasculares. No obstante, la eleva-
da morbimortalidad de esta técnica aso-
ciada a la aparicion de medicamentos
antihipertensivos mas eficaces, conlleva-
ron el abandono de este procedimiento

en la década de 1970, pero pone de mani-
fiesto el efecto de la actividad simpatica
sobre la hipertension (1,4).

Asimismo, existen signos directos e indi-
rectos del efecto del SNS renal sobre la
hipertensién arterial, derivindose la mayor
experiencia de las observaciones realizadas
en pacientes con insuficiencia renal sometidos
a nefrectomia o trasplante renal y en modelos
animales tras la simpatectomia a nivel renal.
En este sentido, la extracciéon de un rifidn
enfermo (por ejemplo, en casos de pielonefri-
tis o hipoplasia congénita) en pacientes con
hipertensién puede conducir a la normaliza-
cion de la presién arterial (1,5). Ademas, se ha
demostrado que la nefrectomia bilateral de
los rifiones nativos en pacientes con enferme-
dad renal en etapa terminal y trasplante renal
normaliza las cifras de presion arterial (1,5-6).

En conclusion, se deriva de los experi-
mentos en humanos y animales una clara
influencia del SNS sobre las cifras de presion
arterial. Parece evidente que una interrupcion
selectiva de la actividad simpatica a nivel renal
podria constituir el fundamento fisioldgico de
nuevos dispositivos encaminados a mantener
y normalizar las cifras de presién arterial.

ANATOMIA Y FISIOLOGIA
DEL SNS RENAL

El SNS renal afecta a la presién sanguinea
por 2 vias: una via eferente, exclusivamente
noradrenérgica a través de fibras simpaticas
localizadas en la adventicia de las arterias
renales; y una via aferente que recoge la
informacion  devolviéndola al  Sistema
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Nervioso Central (SNC) a través de fibras
simpaticas igualmente situadas en la adventicia
de las arterias renales (I).

Los centros autonémicos en el bulbo
raquideo y el mesencéfalo reciben e integran
las sefiales aferentes del 6rgano terminal a
través de barorreceptores asi como desde el
hipotdlamo, corteza y sistema limbico; trans-
mitiendo las sefiales eferentes a las neuronas
simpaticas preganglionares situadas en la
columna intermediolateral de la médula espi-
nal. Las fibras nerviosas de las neuronas en la
columna intermediolateral (T10 a T12, LI y
L2) se extienden a través de nervios esplacni-
cos a las neuronas postganglionares localiza-
das en los ganglios prevertebrales. Las neuro-
nas postganglionares llegan al riidn a través
de la adventicia de las arterias renales. Las
fibras simpaticas eferentes inervan todas las
estructuras del rinén incluyendo las células
tubulares renales, el aparato yuxtaglomerular
y la vascularizacion. La estimulacion de las
fibras eferentes provoca la retencién de agua
y sodio a través de la secrecién de renina por
el sistema yuxtaglomerular; ademas de esti-
mular la vasoconstriccion de las arteriolas
renales. Por lo tanto, el SNS eferente renal
aumentara la presion sanguinea por un efecto
directo sobre el riiidn y por la estimulacion
de la reabsorcién de agua y sal.

Ademas, por otro lado, la liberacién de
renina estimula la produccién de la angioten-
sina |l y mineralocorticoides mediando asi la
vasoconstriccién y la retencién de agua y
sodio, respectivamente. No parece que exista
una respuesta gradual dependiendo de la
intensidad de la sefal simpatica, de tal manera
que con una estimulacién de baja frecuencia,
la secrecion de renina es la primera afectada,
seguida por la reabsorcién tubular de sodio y
aumento del tono vascular renal a frecuencias
mas altas.Ademds, y a menudo subestimados, el
rifidn transmite sefiales a través de las fibras
simpaticas aferentes a otras células del orga-
nismo a través de los ganglios de la raiz dorsal,
a las neuronas de la columna posterior de la
médula espinal ipsilateral (desde donde trans-
mite sefiales a mas centros auténomos en el
SNCQ), asi como al rifidn contralateral (7).

Las terminaciones de las fibras aferentes
han sido halladas en todas las estructuras del
riidn, aunque la zona mas rica en estas fibras es
la pelvis renal. Las sefales se transmiten
mediante dos familias de receptores: los que
transmiten informacién con respecto a la pre-
sion hidrostitica de la pelvis renal, asi como la
presion arterial renal y venosa (mecanore-
ceptores); y los receptores quimiosensi-
bles activados ante casos de isquemia renal y
cambios en el medio quimico intersticial renal.

Por otro lado, las neuronas simpaticas afe-
rentes en la raiz dorsal transmiten sefales al
SNC. Por su comunicacién con los centros
simpaticos en el sistema nervioso central, la
informacion transmitida por las fibras simpati-
cas asume un importante papel en la regula-
cion del tono simpatico en general. Esto ha
sido demostrado en modelos animales con
rifones lesionados por inyeccién de fenol asi
como en ratas con insuficiencia renal (8).Asi,
el SNS tiene un profundo efecto en la capaci-
dad del rindn para regular la presion arterial
y, viceversa, el riiidon presenta un efecto
importante sobre el tono simpatico total.

Ademas, las fibras aferentes tienen la capa-
cidad de comunicarse con el rifién contralate-
ral, lo que permite el mantenimiento del equili-
brio de sodio y agua a pesar de las alteraciones
unilaterales en la excrecion de sal y agua. Por
ejemplo, un aumento unilateral de la presion
hidrostatica (por ejemplo, debido a una obs-
trucciéon ureteral o hidronefrosis), a través de
un aumento de la actividad simpatica aferente
transmitida a las fibras eferentes del rifién con-
tralateral, reduce la actividad simpdtica eferente
renal y, por lo tanto, la diuresis y la natriuresis
en el riidn contralateral. Esto es lo que se
denomina reflejo renorenal (1).

Al examinar el papel del SNS en la génesis
de la hipertension, es importante reconocer
que este no se activa de una manera global
(del todo o nada). Sin embargo, la actividad
simpatica selectiva en ciertos érganos (por
ejemplo, el rifidn o el corazén) puede estar
aumentada y, por lo tanto, tener un impacto
en el control de la presion arterial en ausen-
cia de una activacién sustancial de fibras sim-
paticas a nivel de otros érganos. Esto, ademas
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de las diferencias en el metabolismo de las
catecolaminas, podria explicar la variabilidad
en los niveles de catecolaminas en sangre en
los pacientes hipertensos (9).

Por ultimo, existen dos métodos que han
permitido una evaluacion mas precisa de la
actividad del SNS en los seres humanos: la
microneurografia y la secreciéon de
norepinefrina. La microneurografia mide la
actividad del SNS en los musculos esqueléti-
cos y se puede utilizar como un indicador del
impulso simpatico general. La secreciéon de
norepinefrina puede ser empleada para medir
la actividad especifica el SNS a nivel general o
en un determinado 6rgano (10,11).

RESULTADOS DE LA DENERVACION
RENAL SIMPATICA EN HUMANOS:
ENSAYOS CLINICOS

Como ya se ha comentado en la introduc-
cion, existe una influencia del SNS renal en el
control de la presion arterial asi como en la
patogénesis de la hipertension arterial eviden-

Figura |. Dispositivo ARDIAN® (Medtronic,
Mountainview, California).

ciada tanto por los estudios experimentales de
denervaciéon simpatica como por los efectos
sobre la presién arterial que acontecen en los
pacientes sometidos a nefrectomias. A ello hay
que afadir la sensibilidad a la radiofrecuencia
que han demostrado presentar las fibras simpa-
ticas, lo que ha permitido desarrollar un proce-
dimiento con fines terapéuticos antihipertensi-
vo basado en un catéter de ablacién por radio-
frecuencia de las fibras nerviosas simpaticas
renales, el dispositivo ARDIAN® (Medtronic,
Mountainview, California) (Fig.!).

La valoracion de los resultados de este
procedimiento se basa en diferentes ensayos
clinicos que a continuacién se desarrollaran:

I.  Symplicity-1. Consiste en un ensayo cli-

nico de viabilidad humana, seguridad y efi-
cacia, basado en el estudio del catéter de
denervacién simpatica renal en pacientes
con hipertensién resistente. Es un estudio
multicéntrico de seguridad, que incluye a
45 pacientes con hipertension arterial
resistente a farmacoterapia sometidos a la
aplicacion bilateral de radiofrecuencia a
nivel de las arterias renales (12).
Para realizar el procedimiento, se proce-
di6 de la siguiente forma: tras angiografia
de la arteria renal, anticoagulacién y
administracion de analgésicos opioides
para el control del dolor abdominal difu-
so que inevitablemente se produce
durante la intervencién, se introducird
percutaneamente a través de la arteria
femoral (introductor 8F) un catéter guia
de 8F hasta las arterias renales, permi-
tiendo la entrada de un catéter de radio-
frecuencia a ese nivel asi como la aplica-
cion circunferencial de radiofrecuencia
energética (Fig.2). La punta del catéter se
puede redirigir manualmente, estando el
dispositivo conectado a una consola. La
dosis de energia de radiofrecuencia apli-
cada asi como la temperatura empleada
se controla mediante un sensor de impe-
dancia en la punta del catéter con el fin
de evitar lesiones titulares no deseadas
relacionadas con el sobrecalentamiento.
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Figura 2. Esquema del mecanismo de acci6n del
dispositivo ARDIAN® (Medtronic, Mountainview,
California) (reproduccion de ilustracion del cata-
logo del producto, Medtronic®).

Fueron publicadas dos complicaciones en
este ensayo clinico: diseccién de la arteria
renal relacionada con la manipulacién del
catéter, que fue tratada con éxito
mediante stent renal y, en otro caso, pseu-
doaneurisma de arteria femoral. En cuan-
to a los resultados en términos de reduc-
cion de la presion arterial, fue evidencia-
da una reduccién de la misma al mes de
seguimiento de 14y 10 mmHg (sistdlica y
diastolica, respectivamente) seguida de
una respuesta sostenida a los 12 meses
con una pronunciada reduccién de la pre-
sién sistdlica y diastdlica en 27 y 17
mmHg, respectivamente.

La medicacioén antihipertensiva se ajusté en
I3 pacientes durante el seguimiento, con
una reduccién en el nimero de antihiper-
tensivos en 9 sujetos y aumento en 4. Es
importante destacar que una significativa
reduccion de la presion arterial se mantu-
vo incluso después de excluir los 4 pacien-
tes en los que se intensificaron los firma-
cos antihipertensivos. Por otro lado, en el
13% de los pacientes, no se produjo una
respuesta favorable en la reduccién de las
cifras de presién arterial.

En cuanto a las determinaciones de acti-
vidad simpatica, fue evidenciada una
reduccion significativa en la secrecién de
norepinefrina a nivel renal en 10 pacien-
tes, confirmando la reduccién prevista de
la actividad del SNS a nivel renal. Ademas,
la propagacion total de norepinefrina a

nivel del organismo disminuy¢ significati-
vamente apoyando la hipdtesis de que,
por una reducciéon de las aferencias sim-
paticas a nivel renal, puede ser disminuido
el tono simpatico general. En | paciente
ademas se constatoé una disminucion de la
actividad simpatica muscular tras la
denervacion renal (13). Ademas, se cons-
taté una disminucién de la masa del mus-
culo cardiaco en |5 gramos evaluado por
estudios de Resonancia Magnética a nivel
cardiaco.

En conclusién, los datos de este ensayo
clinico Symplicity-1, con 24 meses de
seguimiento (n=18) demuestran una
reduccién sostenida de la presién sangui-
nea de 33/14mmHg (14).

Symplicity HTN-2: Ensayo clinico mas
reciente, que incluyd a 106 pacientes con
hipertension arterial resistente al trata-
miento y asignados aleatoriamente en
dos grupos: denervaciéon simpatica renal
asociada a farmacos antihipertensivos
clasicos frente a medicaciéon antihiper-
tensiva exclusivamente (I5). El procedi-
miento de denervacion fue similar a lo
explicado previamente, realizindose un
seguimiento a 6 meses. Fue evidenciada
una diferencia estadisticamente significa-
tiva en los pacientes tratados mediante
denervaciéon renal (reduccion de
32/12+23/11 mmHg, p<0.0001)) y los
tratados exclusivamente con farmacos
antihipertensivos (0/1£21/10 mmHg),
con una diferencia de presion sanguinea
media entre ambos grupos de 33/
mmHg (p<0.0001) a 6 meses.

Este estudio demostré también que,
durante los diferentes periodos de segui-
miento, no se evidencié atenuacién de la
reduccion de presidn arterial, sugiriendo
ausencia de regeneracion nerviosa simpa-
tica o desarrollo de los mecanismos de
contrarregulacién elevadores de la pre-
sion arterial. De hecho, en la mayor parte
de los pacientes estudiados, la determina-
cién de niveles de noradrenalina renales
confirmaron un importante grado de
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denervacién renal eferente, concordante
con la respuesta de la presion arterial.
Se observé una reduccién de la presion
arterial sistélica de al menos |0mmHg en
el 84% de los pacientes del grupo tratado
frente al 35% en el grupo control. Tras
monitorizacion ambulatoria de las cifras
de presién arterial en 24 horas, se
observé una significativa reduccion de la
presién arterial en los pacientes que se
sometieron a la denervaciéon renal
(11/7£15/11 mm Hg), mientras que la pre-
sion arterial se mantuvo sin cambios en
los pacientes del grupo tratado exclusiva-
mente con medicacion. Como complica-
ciones, destacar la presencia de pseudoa-
neurisma postpuncién en un paciente, tra-
tado satisfactoriamente, asi como la pre-
sencia de bradicardia transitoria que
requirié de la administracién de atropina
en 7 pacientes. La funcién renal se mantu-
vo sin cambios en ambos grupos.

LIMITACIONES DE LOS ESTUDIOS
DE EXPERIENCIA EN HUMANOS
DE LA DENERVACION SIMPATICA
RENAL

Los resultados mostrados en el apartado
anterior son muy alentadores, pero deben de
ser interpretados con cautela, presentando
algunas limitaciones metodoldgicas.

. Symplicity-1 fue un estudio piloto
no aleatorizado y no ciego. Por lo
tanto, aunque la presién arterial se man-
tuvo sin cambios en 5 pacientes que fue-
ron excluidos del estudio, no se puede
excluir un efecto placebo y el sesgo del
observador.

2. Los pacientes con arterias renales
accesorias fueron excluidos. Por lo
tanto, no se puede suponer que la dener-
vacion renal en las arterias renales prin-
cipales conlleve un efecto beneficioso
similar en pacientes que tienen arterias
renales accesorias.

La deteccion de la hipertension
secundaria fue limitado en ambos estu-
dios.

El 13% de los pacientes no habian

respondido. La razén de la ausencia de

una respuesta de la presion sanguinea en
estos pacientes aun no esta claro.

En el Symplicity HTN-2, aunque el

disefio fue un ensayo clinico aleatorizado

y controlado, no fue un estudio ciego

(los investigadores conocian la modalidad

de tratamiento asignada a cada paciente).

Ademas, los procedimientos de simula-

cién no se realizaron en el grupo de con-

trol. Por lo tanto, una vez mds, no puede
descartarse que exista un efecto placebo

o sesgo del observador.

Por otro lado, ha sido descrita la este-

nosis de la vena pulmonar tras procedi-

mientos de radiofrecuencia y aislamiento
de la vena pulmonar para tratar la fibrila-
cién auricular. Ello ha conllevado a la pre-
ocupacién de una posible estenosis de la
arteria renal causada por la aplicacién de
radiofrecuencia en las mismas. Sin embar-
go, la intensidad de energia de radiofre-
cuencia es varias magnitudes menor que
la utilizada para el aislamiento de la vena
pulmonar. En el estudio Symplicity-1, en
I8 pacientes que fueron sometidos a
angiografia renal 2 a 4 semanas después
del procedimiento y en |4 pacientes que
se sometieron a angioresonancia magné-
tica, no se evidencio estenosis de la arte-
ria renal. Cabe destacar la progresion en
un paciente de una estenosis leve de la
arteria renal a una lesién hemodinamica-

mente significativa, requiriendo de stent a

nivel de la arteria renal (14).

a. De forma similar, en el estudio
Symplicity HTN-2, en 43 de los 49
pacientes que se sometieron a denerva-
cion renal no se evidenciaron imagenes
angiograficas de estenosis de la arteria
renal a los 6 meses de seguimiento. Sin
embargo, a pesar de los resultados de
estos estudios, no puede excluirse un
riesgo de estenosis de arteria renal en
un seguimiento a mas largo plazo.
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En ambos ensayos clinicos, sélo fueron
incluidos los pacientes con arterias
renales con anatomia favorable para
el procedimiento Symplicity, (longitud
minima de 20 mm que permita una zona
de navegacion adecuada y un didmetro
minimo de 4 mm). Conforme la anatomia
sea mas desfavorable, existira mayor ries-
go en el procedimiento.

Los pacientes con niveles superiores a
insuficiencia renal leve fueron exclui-
dos a pesar de que la hiperactividad sim-
patica es tipicamente pronunciada en el
contexto de la insuficiencia renal. En
estos pacientes, aunque ha sido descrito
un efecto favorable sobre el control de la
presion arterial, no pueden ser realizados
segun las recomendaciones de seguridad
definitivas establecidas en el dispositivo.
Similar a la reinervacién simpatica que
sucede tras un transplante cardiaco
(1,16), la reinervaciéon simpatica a
nivel renal es factible y podria suprimir
o atenuar los efectos a largo plazo. Sin
embargo, la regeneracion de las fibras
nerviosas renales simpaticas no ha sido
demostrada en seres humanos ().

PERSPECTIVAS FUTURAS

La importancia de la actividad simpatica

renal asi como su modulacién en la hiperten-
sion estan bien establecidas. Sin embargo,
existen algunos aspectos o expectativas futu-

ras

que merecen ser investigadas y/o cuestio-

nadas:

Ausencia de una reduccion univer-
sal de la presion arterial: se ha hecho
evidente que este procedimiento no
causa una reduccién universal de la pre-
sion arterial. La razén de la variabilidad en
la respuesta queda alin por determinar.
Una potencial causa puede ser la dener-
vacién incompleta. También es posible
que la actividad simpdtica renal tenga un
papel subordinado en la génesis y mante-

nimiento de la hipertensién en los sub-
grupos de pacientes hipertensos con nor-
malidad del tono simpatico renal. El tono
simpatico renal no estd uniformemente
aumentado en todos los pacientes. En
cambio, parece que hay variabilidad en la
actividad nerviosa simpatica eferente
renal en pacientes hipertensos.

a. Por ejemplo, en pacientes mayores de
60 afios, aunque la actividad somdtica
del musculo esquelético sea mayor, la
secrecion de noradrenalina renal es
frecuentemente normal mientras que
en pacientes con el sindrome metabé-
lico, renal y en general somatico, exis-
te una hiperactividad adrenérgica con
una frecuencia muy pronunciada
(17,18). Por lo tanto, seria muy impor-
tante identificar los parametros que
pueden predecir la respuesta a la
denervacién renal y ayudar asi a la
seleccion de los pacientes.

La actividad del SNS parece ser de
mayor importancia en las primeras
etapas de la hipertension. La modifi-
cacion temprana de la actividad del SNS
en estos pacientes puede llevar a un tra-
tamiento curativo de la hipertensién
esencial dentro de su alcance. Por lo
tanto, aquellos ensayos que incluyeron
pacientes con formas mas leves de hiper-
tensién arterial estan garantizados. La
exploracion de los efectos de la denerva-
cion renal en pacientes con formas
secundarias de hipertension (tales como
el hiperaldosteronismo primario) que no
se puede tratar con intervencion quirdr-
gica también deben ser considerados.

La obesidad y la resistencia a la insu-

lina estan frecuentemente asociados a la

hipertension. La hiperactividad simpatica
ha sido observada en la obesidad, la resis-
tencia a la insulina y el sindrome metabo-
lico, habiendo sido publicadas mejorias en
el sindrome metabdlico, metabolismo de
la glucosa y en la resistencia a la insulina
tras realizarse procedimientos de dener-
vacion renal simpatica (19-21). La dener-
vacién simpatica puede mejorar el flujo
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sanguineo a nivel del muasculo esquelético
mediado por una reduccién de la estimu-
lacion del receptor alfa-1 adrenérgico, un
aumento en la densidad capilar muscular
asi como por un cambio en los tipos de
fibras musculares (22), con lo que mejora
potencialmente la absorcion de glucosa
en el musculo esquelético.

a. Ademads, una disminucién en la secre-
cion de glucagén y de la gluconeogé-
nesis asi como la reducciéon de la
actividad de la renina puede contri-
buir a los efectos beneficiosos de la
denervacion renal sobre el metabo-
lismo de la glucosa y de la resistencia
a la insulina. Dada la alta incidencia de
eventos cardiovasculares en pacien-
tes con resistencia a la insulina y alte-
raciones en el metabolismo de la glu-
cosa, asi como el favorable impacto
de la reduccion de la actividad simpa-
tica, serian concebibles menores
tasas de eventos cardiovasculares
después de la denervaciéon renal. En
este sentido, los estudios para eva-
luar el impacto de la denervacion
simpatica sobre la diabetes y el con-
trol de los eventos cardiovasculares
estan en curso y precisan de mayor
reclutamiento de pacientes y segui-
miento de los mismos.

b. Es necesaria ademas una mayor explo-
racion de los efectos de la denerva-
cién renal en el desarrollo de la nefro-
patia diabética, que aparece debido al
aumento de la filtracion glomerular de
hasta el 25-50% en el curso temprano
de la diabetes tipo I, tal vez al contri-
buir al desarrollo de la glomeruloes-
clerosis (23,24). En este sentido, la
prevencion de hiperfiltracion glomeru-
lar ha sido evidenciada después de la
denervaciéon simpatica renal en un
modelo animal (25).

c. De forma similar, la moxonidina, un
inhibidor simpatico central, se ha aso-
ciado con una reducciéon de la micro-
albuminuria en pacientes con diabetes
tipo | (1,25).

d. Dados estos resultados, son necesa-
rios estudios controlados a largo
plazo que determinen el impacto de la
denervacién renal frente a la terapia
farmacolégica sobre la hemodinamica
y la funcion renal, asi como los resul-
tados en cuanto a seguridad a largo
plazo del procedimiento.

El impacto de la denervacién renal
sobre el reflejo renorenal, sobretodo
en las condiciones en las que existe sélo
afectacién de un Unico riidn, no estd
claro. Por ejemplo, si durante la obstruc-
cion urinaria de un riidn existe una diu-
resis compensatoria del rifidn contralate-
ral, ;podria esperarse tras la denervacién
renal una compensacién del rifién con-
tralateral en la misma magnitud que si
existiera ausencia de dicha denervacién
simpatica? En este sentido, aiin no existen
estudios que determinen esta cuestion.
Otros potenciales efectos de la
denervaciéon simpatica. El sistema ner-
vioso autéonomo afecta a casi todas los apa-
ratos y oérganos. No sélo ejerce un control
sobre la presion arterial, sino que la dener-
vacion simpatica podria resultar util en
algunas condiciones asociadas en las que el
estimulo adrenérgico regula determinadas
funciones fisiolégicas y que requieren de
investigaciones adicionales en términos de
efectos a largo plazo y seguridad.

a. Por ejemplo, a la luz del aumento de la
actividad del SNS en los pacientes con
insuficiencia cardiaca sistélica (su asocia-
cion con aumento de la mortalidad, los
beneficios bien establecidos de los
betabloqueantes asi como la modifica-
cion del sistema renina-angiotensina),
parece intrigante el concepto de la
denervacién renal simpatica para
reducir el impulso simpdtico general
en la insuficiencia cardiaca. Se ha
demostrado en modelos animales de
insuficiencia cardiaca que la denerva-
cion renal conlleva una reduccion de
las presiones de llenado y una conse-
cuente mejoria de la funcién sistolica
del ventriculo izquierdo (1,26).
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b. Existe un potencial beneficio de la
denervacién renal en pacientes con
sindrome hepatorrenal, el cual se
caracteriza por una hiperactividad del
SNS (27).

6. Apnea del suefio: Ha sido descrita un
aumento de la actividad simpdtica en
pacientes con apnea del suefio, asociado a
un impacto favorable del indice apnea-
hipopnea tras la denervacién renal simpa-
tica mediante catéter. Hipotéticamente,
esto puede estar relacionado con una
reduccion del flujo sanguineo que se des-
plaza al cuello en la posicién reclinada
después de la denervacién renal; todo
ello basado en la observacién de que se
desplaza una mayor cantidad de flujo san-
guineo desde las extremidades inferiores
hasta el cuello en pacientes con hiperten-
sion arterial no controlada frente a los
bien controlados. No obstante, los estu-
dios que analizan el mecanismo y el
impacto de denervacién simpatica en
pacientes con apnea del suefio estan aln
en desarrollo y es preciso estudios futu-
ros que confirmen estos hallazgos inicia-

les (1,19,28).

OTROS MECANISMOS FUTUROS
DE DENERVACION SIMPATICA

El catéter de denervacién simpatica renal
ARDIAN® (Medtronic, Mountainview, Cali-
fornia) no es el Unico dispositivo o mecanis-
mo disponible basado en la terapia que tiene
el objetivo de reducir el tono simpatico ().

En este sentido, similar a la denervacion
renal simpatica, la estimulacién de barorre-
ceptorres reduce el total de la actividad del
SNS y se ha demostrado que reduce la pre-
sion arterial en un ensayo de seguridad y via-
bilidad (29). Recientemente, los resultados de
un ensayo de fase lll que compara la estimula-
cion de barorreceptores frente a la terapia
médica convencional en pacientes con hiper-
tensién resistente han demostrado una
reduccion significativa de la presion sanguinea
(30). Sin embargo, no cumplié con | de los 2

puntos de eficacia primaria (tasa de respuesta
de presion arterial a los 6 meses), pudiendo
estar relacionado con una subestimacién de la
mejoria de las cifras de presidn arterial para
el grupo de control.

Es importante destacar la aparicién de
algunos efectos adversos en este procedi-
miento como son lesiones nerviosas con défi-
cit residual en un 4.8% y complicaciones a
nivel de la herida en un 2.6%. No obstante,
estudios posteriores determinaran el papel
de este procedimiento en el tratamiento de la
hipertension.

CONCLUSIONES

La denervacion simpatica renal mediante
catéter se esta implantando como un proce-
dimiento minimamente invasivo y eficaz en el
tratamiento de la hipertensién, con promete-
dores resultados, complicaciones aparente-
mente escasas y amplias expectativas en cuan-
to a aplicaciones futuras en otros campos o
patologias.

No obstante, se ha de ser cauto y critico
con los resultados publicados hasta la fecha,
debido a sus limitaciones metodologicas. Aun
no existen resultados a largo plazo en térmi-
nos de eficacia, seguridad y efectos adversos,
asi como publicaciones sobre diferencia de
coste econémico frente al tratamiento médi-
co, algo util en los tiempos de crisis economi-
ca actual. Pero el elevado coste econémico
del procedimiento frente a la terapia farma-
cologica clasica parece ser una clara limita-
cidn para el uso generalizado de este disposi-
tivo (al menos en el ambito de la sanidad
publica).

Sera importante una correcta seleccién
del paciente candidato a realizarse este pro-
cedimiento, asi como un correcto seguimien-
to del mismo. De ahi que deba realizarse por
un equipo multidisciplinar que diagnostique al
paciente, lo trate (médicamente o mediante
catéter de denervacion renal) y siga la eficacia
y resultados de una y otra alternativa tera-
péutica.
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INTRODUCCION

En la dltima década considerables avances
han revolucionado el tratamiento de la enfer-
medad arterial periférica del sector aorto-ilia-
co, femoropopliteo y distal. La aparicion de
nuevos dispositivos como el balén de angio-
plastia impregnado en farmacos, el stent con
farmacos vy sin ellos, incluso stents reabsorbi-
bles, y distintos sistemas de aterectomia, nos
han permitido tratar diferentes lesiones con
técnicas poco agresivas. Ahora bien, el trata-
miento endovascular de la enfermedad arte-
rial periférica del sector fémoropopliteo es
complejo debido a diferentes variables tales
como la longitud de la lesién a tratar asi como
por la participacion de las fuerzas de flexion,
torsion y compresién en dicha regién. De
menor complejidad es el tratamiento del sec-
tor iliaco, esta es la razén que nos lleva a tra-
tar lesiones cada vez mds severas y relegar a
la cirugia convencional, en algunas ocasiones,
a un segundo plano.

La forma de elaborar una indicacion para
la solucion de las diferentes patologias obs-
tructivas y/o estenoticas en este territorio, ha
cambiado drasticamente en los ultimos tiem-
pos como acabamos de citar. Se intenta tratar
estos casos de arteriopatia periférica crénica
desde una perspectiva menos agresiva y, de
alguna manera, se intentan plantear de forma
inicial posibles soluciones endovasculares,
cuando observamos lesiones arteriales candi-
datas a ello. El problema surge a la hora de
indicar una actuacién no tanto referida a una

determinada lesion evidenciada por métodos
de imagen, sino indicar adecuadamente un
determinado procedimiento segln el estado
clinico del paciente (1).

Fue en el afo 2000 cuando se publicé un
documento de consenso para el manejo de la
patologia vascular (como resultado del traba-
jo conjunto de especialistas en cirugia vascu-
lar; radiologia vascular y cardiologia de Europa
y Norteamérica), TASC (Trans-Atlantic Inter-
Society Consensus). Este documento tuvo
gran influencia entre distintos especialistas,
basindose en él las guias clinicas de manejo
de los pacientes vasculares, elaboradas por la
American College of Cardiology/American
Heart Association. No fue hasta cuatro afios
después, con mayor participacion internacio-
nal de todos los continentes, cuando comen-
z6 un nuevo consenso que finalizé con su
publicacion en 2007 en Europa y Norte-
américa con la denominacion de TASC Il. Su
objetivo era aportar un documento claro y
abreviado enfocado en los aspectos clave del
diagnéstico y el manejo terapéutico, actuali-
zando la informacién y basandose en nuevas
publicaciones (2). En este documento se deta-
llan la clinica, el diagnéstico y el tratamiento
de la enfermedad arterial periférica con reco-
mendaciones graduadas segun niveles de evi-
dencia.

Seglin la TASC Il, se diferencian cuatro
tipos de lesiones en relacion con la estrategia
terapéutica recomendada.

En la patologia aortoiliaca, diferenciamos
los siguientes tipos de lesiones:
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* Lesiones de tipo A

Estenosis unilateral o bilateral de la

AlC.

Estenosis unilateral o bilateral aislada
corta (=3cm) de la AIE.

* Lesiones de tipo B

Estenosis corta (<3cm) de la aorta
infrarrenal.

Oclusién unilateral de la AIC.
Estenosis aislada o multiple que afecta
en total a 3-10 cm de la AIE y que no se
extiende hasta la AFC.

Oclusién unilateral de la AIE que no
afecta los origenes de la arteria iliaca
interna o de la AFC.

¢ Lesiones de tipo C

Oclusiones bilaterales de la AIC.
Estenosis bilateral de la AIE que mide
entre 3 y 10 cm de longitud sin exten-
derse hasta la AFC.

Estenosis unilateral de la AIE que se
extiende hasta la AFC.

Oclusién unilateral de la AIE que afecta
a los origenes de la arteria iliaca inter-
na o de la AFC.

Oclusién unilateral de la AIE fuerte-
mente calcificada con o sin afectacion
de los origenes de la iliaca interna o de
la AFC.

¢ Lesiones de tipo D

— Oclusioén aortoiliaca infrarrenal

— Enfermedad difusa que afecta a la aorta
y a ambas arterias iliacas y que requie-
re tratamiento

— Estenosis difusa maltiple que afecta a la
AIC,AIE y AFC unilateralmente

— Oclusiones unilaterales de la AIC y de
la AIE

— Oclusiones bilaterales de la AIE

— Estenosis iliacas en pacientes con AAA
que requieren tratamiento y que no
son candidatos a la implantacion de una
endoproétesis u otras lesiones que
requieren cirugia adrtica o iliaca abier-
ta.

(AIC, arteria iliaca comun; AlE, arteria ilia-
ca externa; AFC, arteria femoral comin;AAA,
aneurismaadrtico abdominal.)

En las lesiones infrainguinales, diferencia-
mos los siguientes tipos de lesiones:

* Lesiones de tipo A
— Estenosis unica de longitud < 10 cm.
— Oclusién unica de longitud < 5 cm.

¢ Lesiones de tipo B
— Lesiones multiples (estenosis u oclusio-
nes), cada una de longitud < 5 cm.

Repermeabilizacion de la arteria iliaca externa.
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Angioplastia de la arteria femoral superficial.

— Estenosis u oclusiones unicas de longi-
tud =< |15 cm, que no afectan a la arteria
poplitea infragenicular.

— Lesiones tnicas o multiples en ausencia
de vasos tibiales continuos, para mejo-
rar el flujo de entrada de un bypass dis-
tal.

— Oclusiéon intensamente calcificada de
longitud = 5 cm.

— Estenosis poplitea Unica.

¢ Lesiones de tipo C
— Estenosis u oclusiones mdltiples con un
total >15 cm, con o sin calcificacidn
intensa.
— Estenosis u oclusiones recurrentes que
requieren tratamiento después de dos
intervenciones endovasculares.

* Lesiones de tipo D

— Oclusiones totales cronicas de arteria
femoral comiUn o femoral superficial
(>20 cm, con afectacion de la arteria
poplitea).

— Oclusién total crénica de la arteria
poplitea y vasos de trifurcacion proxi-
mal.

Por otro lado, seglin el consenso TASC, la
determinacion del mejor método de trata-

miento (médico, quirdrgico, endovascular o
hibrido) para el tratamiento de la enferme-
dad vascular periférica esta basado en la
balanza de riesgo-beneficio. La clasificacion
de las lesiones (modificadas en cuanto a
morfologia y extensién con respecto al con-
senso TASC del 2000, como reflejo del avan-
ce tecnoldgico y de los resultados ulterio-
res), mantienen el mismo principio de indica-
cién de tratamiento con respecto al tipo de
lesion. Asi, la Recomendacion 36 y 37 de
la TASC I, con nivel de evidencia C, indica
que en lesiones TASC A y D, el tratamiento
endovascular es el de eleccién para las lesio-
nes tipo A, siéndolo la cirugia abierta para las
lesiones tipo D. Sin embargo, indica, para las
lesiones TASC B y C, el tratamiento endo-
vascular serd el de eleccion para las lesiones
tipo B y la cirugia abierta para las lesiones
tipo C en pacientes de bajo riesgo. Se ten-
dran en cuenta en la toma de decisién para
ambos tipos de lesiones, la preferencia y
comorbilidad del paciente, asi como la expe-
riencia del equipo quirdrgico. No obstante, la
limitacion principal a esta clasificacion es
que, generalmente, las lesiones que causan
sintomas son multiples, lo que conlleva que
la utilizaciéon de esquemas que sintetizan en
una lesiéon individual sea limitada.
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Tratamiento mediante stenting de una lesion larga de la arteria femoral supeficial.

INDICACIONES Y RESULTADQS
DEL STENT EN LA PATOLOGIA
AORTOILIACA

Pese a esta clasificacion, es dificil en
muchas ocasiones la toma de decisiones en
cuanto a cual es el tratamiento mas 6ptimo y
eficiente en cada paciente con enfermedad
arterial periférica tanto a nivel aorto-iliaco
como infrainguinal.

En este sentido, hay una serie de opciones
terapéuticas, que van desde el tratamiento
médico hasta el tratamiento endovascular o la
cirugia abierta. Hoy en dia, debido a los cons-
tantes avances tecnoldgicos en continuo
desarrollo a nivel endovascular y también gra-
cias a la amplia experiencia adquirida por los
cirujanos vasculares, cada vez optamos por un
mayor uso de la cirugia endovascular para
solucionar esta patologia, asi cada vez mas
cirujanos vasculares estamos tratando lesio-
nes TASC C y TASC D a pesar de la no reco-
mendacién por parte del consenso TASC Il

En la revisiéon de la literatura se observa
un éxito técnico del 92,8% cuando se tratan
Unicamente lesiones TASC C y D (3).Algunos
autores presentan éxito técnico de entre el
80-100% en oclusiones aortoiliaca. En cuanto

a la permeabilidad del tratamiento endovas-
cular mediante stent, en el metandlisis analiza-
do observan una permeabilidad a los 5 afios
del 64% en lesiones TASC Cy D, con una tasa
de permeabilidad secundaria del 83%, indican-
do una tasa de reintervencion del 19%, estas
tasas son comparables con la permeabilidad
secundaria observada en los grupos de bypass
aortobifemoral (95% vs 97%).

Cuando se evalua la mortalidad, esta es
del 2,9% en los grupos TASC C y D tratados
de forma endovascular mediante stent, signifi-
cativamente superior es la tasa de mortalidad
postoperatoria del bypass aortobifemoral que
es del 4,4%.

Por tanto, y a la vista de nuestra experien-
cia y de los resultados de la literatura, cree-
mos en el gran avance que supone el trata-
miento de lesiones severas (TASC C y D) de
forma endovascular mediante stent primario
y no solo las que se venian tratando hasta
ahora (TASC Ay B).

Asi indicamos el uso de stent balon
expandible (Assurant, Omnilink®) cuando
tenemos lesiones severamente calcificadas u
oclusiones en el origen de la arteria iliaca
comun, asi como cuando queremos crear una
nueva bifurcacion aorto-iliaca mediante
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stents. Para el resto de la patologia iliaca cre-
emos en la superioridad del stent autoexpan-
dible (Complete®) debido a su adaptabilidad
y flexibilidad a nivel de iliaca comun y exter-
na.

INDICACIONES Y RESULTADOS
DEL STENT EN LA ARTERIA
FEMORAL SUPERFICIAL

La bisqueda de la mejora de la permeabi-
lidad y de los resultados clinicos después de la
angioplastia ha llevado a la utilizacién de stent
en la arteria femoral superficial. Hasta hace
poco, los datos a medio y largo plazo para la
permeabilidad del stent de la arteria femoral
superficial eran pobres y limitados desde el
punto de vista metodoldgico. Clasicamente, la
colocacion de stents ha sido reservada para
los pacientes con resultados angiograficos
pobres después de la angioplastia, estenosis
residual del 30% después de la angioplastia, o
con el fin de reparar diseccion post-angio-
plastia (4).

Medtronic ha presentado recientemente
el resultado a un afo del estudio internacio-
nal, del stent Complete a nivel de femoral
superficial, COMPLETE SE (self-expanding) O
se trata de un estudio prospectivo que inclu-
ye 196 pacientes con un total de 213 lesiones.
El indice tobillo brazo mejoré al menos 0.15
en mas de un 60% de pacientes. El 36.8%
tuvieron una mejoria franca de su discapaci-
dad a la hora de caminar, ya que mejoré la dis-
tancia a la que claudicaban en un 32.4%, la
velocidad en un 21.8 % y el subir escaleras en
un 23.3%. La tasa de permeabilidad primaria
fue del 73.1%, los eventos adversos mayores
fueron de un |1% y la tasa de TLR (Target
Lesion Revascularization) fue del 9.4% a los
I2 meses de seguimiento.

El estudio aleatorizado ABSOLUTE publi-
cado en el New England Journal of Medicine
(4,9) compara los resultados entre la angio-
plastia simple y el stent de femoral superficial
en un Unico centro. Los pacientes que se
sometieron a stent primario tenian menores
tasas de reestenosis a los 6 y 12 meses en

comparacion con el grupo tratado con angio-
plastia (24% vs 43% en 6 meses y 37% vs 63%
a los 12 meses). Clinicamente, los pacientes
sometidos a stent de femoral superficial cami-
naban mayor distancia que los sometidos a
angioplastia tanto a los 6 como a los 12
meses.Asimismo, a los 2 afios, se evidencidé un
beneficio similar en el grupo stent con una
tasa de reestenosis del 45,7% en contraste
con el 69,2% en el grupo tratado con angio-
plastia (10). Por otra parte, las tasas de rees-
tenosis en todos los pacientes que se some-
tieron a la colocacién de stents fueron infe-
riores a las de los pacientes sometidos a
angioplastia (49,2% vs 74,3%). Sin embargo,
después de 2 afios no hubo diferencia esta-
disticamente significativa en los resultados cli-
nicos de distancia de claudicacién e indice
tobillo-brazo entre los dos grupos de trata-
miento.

El ensayo clinico RESILIENT (4,I1), un
estudio multicéntrico randomizado que com-
para los resultados entre la angioplastia y el
stent de nitinol en la arteria femoral superfi-
cial, ha obtenido resultados similares a los
previos en cuanto a la comparacién de ambos
procedimientos. A los 24 meses, los pacientes
que se sometieron a la implantacién de stents
tuvieron mejoria clinica y ausencia de sinto-
mas en comparacién con los pacientes some-
tidos a angioplastia con balén. Por otro lado,
la permeabilidad primaria a los 12 meses eva-
luada mediante ecografia doppler fue significa-
tivamente mayor en el grupo tratado con
stent en comparaciéon con el sometido a
angioplastia con balon.

Teniendo en cuenta los pobres resultados
de la angioplastia, podriamos plantearnos
abandonar este procedimiento para realizar
Unicamente stent de la femoral superficial. Por
desgracia, los stents no estin exentos de
complicaciones. Asi, las primeras experiencias
con stent de Palmaz y Wallstents de la década
de 1980 muestran una alta tasa de fracturas
del stent asi como fracasos a medio y largo
plazo en la arteria femoral superficial. Con los
nuevos disefios del stent de nitinol, la tasa de
fractura del stent se redujo a un 2% a los 12
meses (4,9,10). Por el contrario, la tasa de
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Secuencia del tratamiento endovascular de una oclusién completa de la arteria femoral superficial median-
te angioplastia y stent.

fractura del stent en el estudio RESILIENT
(4,11) después de 24 meses fue de 4,1%.
Sin embargo, mayores tasas de fractura de
stent también han sido publicadas. Asi, la
tasa de fractura del stent de nitinol en el
estudio SIROCCO (sirolimus-coated cordis
S.M.AR.T. nitinol self-expandable stent for
the treatment of obstructive SFA disease)
prueba que fue muy superior al 18,2% a los 6
meses del procedimiento (12). Estas altas
tasas de fractura de stent evidenciadas en el
estudio SIROCCO pueden tener relacion con
la duracién del tratamiento y el nimero de

stents superpuestos.Asi, las fracturas de stent
se asocian con lesiones largas que requieren
multiples solapamientos, apareciendo rara-
mente en la zona de solapamiento y hacién-
dolo fundamentalmente en los margenes
adyacentes a las zonas solapadas. A 24 meses,
las tasas de reestenosis no mostraron dife-
rencias entre el grupo control y el grupo siro-
limus (21,1% frente a 22,9%, p > 0,05). En el
ensayo SIROCCO ||, cuando los pacientes con
segmentos largos de arteria femoral superfi-
cial enferma fueron excluidos, la tasa de frac-
tura del stent se redujo al 8% (13).
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Por otro lado, en el estudio FESTO
(Femoral Stenting in Obstructions) (14) se
evidencia que las fracturas del stent ocurren
en aproximadamente el 25% de la primera
generacion de stents autoexpandibles, siendo
un fenémeno con importancia clinica, al aso-
ciarse con mayores tasas de reestenosis y
oclusién en dos terceras partes de los casos.
Este estudio concluye también que no todos
los stents son iguales, influyendo su disefio de
manera muy significativa en la permeabilidad y
en la tasa de fallos.

Teniendo en cuenta el potencial trombo-
génico de los stents, ha sido defendida la
antiagregacion plaquetaria postoperatoria (4).
Sin embargo, persiste un debate considerable
en relacién con el tipo de antiagregacién pla-
quetaria que debe realizarse. Una exagerada
hiperplasia neointimal como consecuencia de
la proliferacién de células musculares lisas que
se ve con la angioplastia también ha sido evi-
denciada en aquellas arterias sometidas a la
implantacion de un stent (14). En el estudio
ABSOLUTE, la tasa de reestenosis por hiper-
plasia intimal (que se define como una reduc-
cion en la luz arterial superior al 50%) tras el
stent de la arteria femoral superficial fue del
24% a los 6 meses, del 37% a 12 meses y del
45,7% a los 24 meses (9,10). Por otro lado, en
el estudio RESILIENT (4,11), los pacientes
tenian una permeabilidad primaria del stent
del 80% a un afio.

DISENOS Y TIPOS DE STENT

Existen en el mercado una variedad de
disefios de stents para el tratamiento de la
arteriopatia periférica crénica. Por un lado, los
stents expandibles con balon resisten el
retroceso elastico y estan asociados al trata-
miento endovascular en arterias muy calcifi-
cadas, con mayor precision en el despliegue.
Sin embargo, su papel en las intervenciones
infrainguinales es limitada, dada la poca flexi-
bilidad del stent y la mayor tasa de fractura
del mismo en la arteria femoral superficial. De
instauraciéon mas reciente, los stents autoex-
pandibles de nitinol, que ofrecen una mayor

flexibilidad longitudinal, facilidad de despliegue
y havegaciéon por vasos tortuosos, asi como
resistencia general a una mayor torsién y
fuerzas de compresion.

Los stents recubiertos ofrecen una adicio-
nal ventaja, ya que son stents metalicos
cubiertos por un material impermeable. El
Viabahn ® (W. L. Gore & Associates, Stent
Flagstaff, AZ) es actualmente el Unico stent
recubierto aprobado por la FDA (Food and
Drug Administration) para su uso en la arte-
ria femoral superficial (2). A diferencia de los
stents no cubiertos, el indice de fracturas con
Viabahn® es significativamente menor. Un
estudio multicéntrico aleatorizado, compara
el stent Viabahn® con la angioplastia con
balén en el tratamiento de la arteria femoral
superficial, demostrando unas tasas de per-
meabilidad primaria a un afio superiores (65%
en el grupo Viabahn® versus el 40% en el
grupo de angioplastia) (4,15). Por otra parte,
Kedora y cols. (16) han comparado los resul-
tados de stents recubiertos frente a bypass
femoropopliteos en pacientes con enferme-
dad oclusiva de la arteria femoral superficial.
Asi, un centenar de extremidades de pacien-
tes con claudicacién intermitente invalidante
fueron asignados aleatoriamente a un grupo
tratado con Viabahn® y a otro grupo tratado
con cirugia abierta mediante bypass femoro-
popliteo. Después de | afo, la permeabilidad
primaria fue similar en ambos grupos. Este
estudio se ha utilizado para apoyar el adveni-
miento del «internal femoral-poplitea bypass»
como una alternativa a la cirugia convencio-
nal. Sin embargo, a pesar de los datos favora-
bles del Viabahn®, las preocupaciones y la
desconfianza persisten en la mayor parte de
los cirujanos vasculares. Ademas, es 2-3 veces
mas caro que los stents sin cubrir y existen
dudas acerca de la cobertura y cierre de la
colateralidad arterial con la posibilidad de
isquemia arterial aguda en caso de trombosis
del stent.

Por otra parte, datos publicados en el
estudio VIBRANTE, en los que se compara el
Viabahn® con el stent de nitinol no han mos-
trado importantes diferencias en cuanto a
resultados a los 6 meses (4,17). Teniendo en
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cuenta estas cuestiones, jcuando se deberia
emplear un stent recubierto para tratar la
arteria femoral superficial? (4). Los stents
recubiertos se pueden utilizar en pacientes
que desarrollan importantes reestenosis
intra-stent, especialmente en situaciones de
hiperplasia neointimal, refractaria a otras
opciones de tratamiento endovascular. En
estos casos, el empleo de un stent recubierto
puede ser la solucién. Por otro lado, este tipo
de stents podrian ser utilizados como trata-
miento de primera linea en la enfermedad
oclusiva de la arteria femoral superficial, si
bien se debe tener precaucién cuando se uti-
licen en lesiones muy calcificadas o en pacien-
tes con mal outflow arterial.

CONCLUSION

En conclusién, a nivel de la patologia
aorto-iliaca, creemos en el gran avance que
supone el tratamiento de lesiones severas
(TASC Cy D) de forma endovascular median-
te stent primario. Por supuesto que en las
lesiones menos importantes (TASC A y B) la
primera opcién terapéutica es el tratamiento
endovascular.

Desde un punto de vista técnico creemos
que el stent autoexpandible a nivel de patolo-
gia iliaca es la primera opcidn, reservando el
stent balén expandible para lesiones en ori-
gen de iliaca comun y/o lesiones muy calcifi-
cadas.

Podemos decir que el stent autoexpandi-
ble en la arteria femoral superficial ofrece
resultados optimos y duraderos en los
pacientes con lesiones tipo TASC A y B, sien-
do este procedimiento menos eficaz cuando
se utiliza en el tratamiento de la enfermedad
arterial periférica en personas con lesiones
arteriales tipo TASC C y D. No obstante, la
indicaciéon de stent de la arteria femoral
superficial debe tener en cuenta la morfologia
de la lesién, la localizacion de la misma asi
como la sintomatologia, edad y comorbilidad
del paciente. En este sentido, el tratamiento
endovascular mediante stent de la arteria

femoral superficial se reservara para aquellos
pacientes que no han mejorado con las medi-
das médico-dietéticas y que presentan claudi-
cacién intermitente que limita su estilo de
vida. Por ultimo, debemos ser cautos con el
empleo de stents recubiertos en la arteria
femoral superficial, ya que sus resultados a
largo plazo en términos de permeabilidad
como consecuencia del cierre de la colatera-
lidad arterial del sector fémoro-popliteo, atin
no ha sido establecido.
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INTRODUCCION

La recanalizacion de oclusiones arteriales
completas constituye uno de los mayores
desafios técnicos en el campo de la terapia
endovascular. La dificultad principal estriba en
cruzar la oclusién con una guia. En algunos
casos ésta toma un camino intraluminal a tra-
vés del material oclusivo, pero en un gran
porcentaje de casos la guia avanza por un
plano subintimal, debiendo atravesar la mem-
brana intimal y entrar de nuevo en la luz ver-
dadera para lograr la recanalizacién; este Ulti-
mo paso es el que supone mayor dificultad
técnica y el que nos va a marcar la posibilidad
o no de completar el procedimiento. La reca-
nalizacién mediante la técnica subintimal fue
descrita originalmente por bolia en el afio 89
(1), aunque no se ha popularizado hasta los
ultimos anos, mostrando unos resultados bas-
tante buenos (2), aunque inferiores a la reca-
nalizacién intraluminal (3).

La principal aplicaciéon de la angioplastia
subintimal estd en las oclusiones completas
de la arteria femoral superficial; se utiliza de
forma importante para el tratamiento de
pacientes con isquemia critica por oclusiones
infrainguinales, fundamentalmente en los esta-
dios 4 y 5 de Rutherford, en los casos en los
que no estd indicada la revascularizacion
quirargica mediante bypass, generalmente
por alto riesgo perioperatorio. Si seguimos
el sistema TASC (sistema de puntuacion
de la angiografia Transatlantic Inter-Society
Consensus), esta técnica sirve para pacientes

TASC C y sobre todo TASC D. (4) En diver-
sos estudios, realizados en pacientes con este
tipo de patologia, se obtienen tasas de resul-
tado técnico y de salvamento de la extremi-
dad que son equivalentes a las de la cirugia
mediante bypass fémoro-popliteo con tasas
mas reducidas de complicaciones y morbili-
dad. Sin embargo, estos buenos resultados
obtenidos son a corto y a medio plazo, sin
que se conozcan los resultados a largo plazo
(5,6,7,8).

Particularmente en el caso del sector feo-
cromoblasto, la complejidad de las lesiones
(oclusiones largas, calcificadas y con anatomi-
as tortuosas) hace que muchas veces no se
consiga un reentrada efectiva intraluminal dis-
tal a la lesion, lo que conlleva una alta tasa de
fracaso técnico. Las oclusiones de iliaca
comun (9), aunque son cortas, también tienen
una alta tasa de fracaso debido a que la ate-
romatosis se extiende por la zona distal de la
aorta abdominal, frecuentemente con severa
calcificacion asociada.

Existe una gran variedad de dispositivos
que se pueden emplear en el tratamiento de
las oclusiones completas, como todo tipo de
catéteres con diferentes curvas, asi como
guias de muy variadas caracteristicas. Sin
embargo existen aun pocos dispositivos dise-
fiados especificamente para facilitar la reen-
trada intraluminal en el sector femoropopli-
teo; se trata de un campo en desarrollo que
potencialmente puede aportar grandes bene-
ficios en el aumento de la tasa de éxito técni-
co de este tipo de lesiones.
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DISPOSITIVOS DE REENTRADA
Y TECNICA

Técnica de la angioplastia subintimal

Se puede realizar un abordaje homolateral
(puncidn anterdgrada) o también se puede
hacer contralateral (puncién retrégrada),
pero en este caso se puede perder parte de
la fuerza en la punta de la guia. A través de un
introductor, y tras realizar un primer estudio
angiografico para localizar la lesién, se intro-
duce una guia hidrdfila estandar con la punta
en forma de «asay y se intenta pasar la oclu-
sién de forma lo mas lateral posible dentro
del vaso, para intentar encontrar un acceso
subintimal y por ahi avanzar a lo largo del
vaso hasta finalizar la oclusion; a partir de esa
zona se debe de volver a la luz arterial.
Cuando se cree que se encuentra de nuevo la
guia en la luz, se pasa distalmente a la oclusién
un catéter diagnostico y se inyectan unos mili-
litros del medio de contraste para confirmar
la reentrada en la luz real. Esta inyeccién no se
debe de realizar si no se observa ningln reflu-
jo de sangre por el catéter.

Tras haber realizado esta comprobacion
podemos emplear un catéter con baldn, para
realizar una primera angioplastia de la arteria
femoral superficial. Tras la realizacion de la
angioplastia se practica un nuevo estudio angio-
grafico, en la arteria femoral superficial; aunque
el resultado sea bueno sin estenosis persisten-

te significativas o flaps intimales, conviene ter-
minar el procedimiento con la implantacién de
un stent, preferentemente autoexpandible. Una
de las complicaciones posibles es la rotura del
vaso, lo que se puede resolver mediante la uti-
lizacion de un stent recubierto.

En los casos en los que no se logre una
reentrada efectiva en la luz verdadera, se
puede usar uno de los dispositivos descritos a
continuacion, presentes en el mercado a fecha
de Octubre de 2012.

Pioneer Plus

El dispositivo Pioneer Plus Medtronic
(figura 1) es un catéter que se apoya en el uso
de la ecografia intravascular (IVUS) para loca-
lizar la posicion de la luz del vaso. Se trata de
un dispositivo mas complejo de utilizar y que
precisa disponibilidad de un aparato de IVUS
volcano (Volcano Corp) ademas de un fluo-
roscopio, por lo que es mas costosa su utili-
zacion. No obstante el uso de dos modalida-
des distintas de imagen es su mayor ventaja,
ya que nos da una mayor seguridad a la hora
de conocer la posicion y orientacién del caté-
ter con respecto a la luz del vaso.El catéter
precisa un introductor de 6F y tiene una lon-
gitud Util de 120 cm. Precisa el uso de dos
guias de 0.014 pulgadas. Tiene una sonda de
IVUS en su punta, y en un lateral de la punta
tiene ademas un orificio. (10)

Extended
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needle

vus
transducer

Needle Needle MNeedle deployment
depth stopring | with autolock ring
markers with lock

Handle

— o - —
.rr.Z"__F-. S —-

Needle
guidewire lumen

Connector for IVUS console

Figura |I. Dispositivo de reentrada Pioneer Plus de Medtronic.
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La técnica de utilizacion consiste en
pasar una guia por un plano subintimal hasta
llegar a la zona de recanalizacién. Una vez
alli se introduce el dispositivo a través de
esta guia. Se comprueba que la punta estd en
la zona deseada mediante fluoroscopia. Una
vez alli, se pasa a utilizar el IVUS. Este nos
marca la orientacién del orificio lateral con
respecto a la luz verdadera del vaso,
mediante la deteccion de flujo con chroma-
flow. Se gira el dispositivo hasta que el ori-
ficio lateral esté dirigido hacia la membrana
de separacion entre el plano subintimal y la
luz. Una vez confirmado esto, se hace avan-
zar una aguja hueca a través del orificio late-
ral; se puede regular la longitud que quere-
mos que avance la aguja mediante el mango
del catéter. Una vez atravesada la membra-
na se hace pasar una segunda guia de 0.014
pulgadas por el segundo puerto y estd llega-
ra a través de la aguja a la luz del vaso. Se
comprueba que efectivamente la guia esta
en la posicion deseada, se retirar el disposi-
tivo y se sigue con el procedimiento de
recanalizacién. (9, I 1, 12).

Outback LTD

El catéter de reentrada Outback LTD de
Cordis (figura 2) es un dispositivo de 6F y
120 centimetros que consta de un orificio
lateral en punta que permite dirigir la guia
en la direcciéon deseada. Se trata de un dis-
positivo de reentrada con asistencia fluorhi-

Figura 2. Dispositivo de reentrada Outback de
Cordis.

Figura 3. Dispositivo Outback; la parte distal
muestra la marca en forma de L que indica la
orientacion de la aguja de reentrada, en direccion
a la luz verdadera.

drico. La técnica consiste en avanzar una
guia por un plano subintimal hasta llegar a la
zona de recanalizacién. Una vez alli, se
introduce el dispositivo. Un marcador
radioopaco en forma de L (figura 3) sirve
para saber la orientacion del orificio lateral
respecto a la membrana de separacién
entre el plano subintimal y la luz verdadera.
Si no estd bien orientado, simplemente
girando el dispositivo y confirmando con
fluoroscopia se consigue la localizacion
deseada. Después, una aguja de 22 G se
avanza a través del orificio lateral del dispo-
sitivo perforando la membrana de separa-
cién; una vez perforada se avanza una guia y
se confirma que realmente esté en la luz del
vaso. (13, 14, 15, 16, 17).

OffRoad

El dispositivo OffRoad de Boston Scientific,
(figura 4) consta de un catéter con un balén
en su extremo y un microcatéter (que va por
la luz del anterior) con punta perforadora. La
técnica esta asistida por fluoroscopia.
Consiste en avanzar una guia por el plano
subintimal hasta cruzar la lesién y llegar a la
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0.014” (0.36mm) guidewire is advanced
through the Micro-Catheter Lancet

Figura 4. Dispositivo de reentrada OffRoad de Boston Scientific.

zona de recanalizaciéon. Una vez alli, se intro-
duce el dispositivo y se retira la guia. Se infla
el balén de la punta del catéter a tres atmos-
feras; la peculiar forma del balén hace que
este se incline orientando el orificio de la
punta del catéter en direccion a la membrana
intimal. Se avanza entonces el microcatéter
hasta perforar la membrana y se pasa después
una guia. Tras desinflar el balén, se retira el
dispositivo, y una vez comprobado que la guia
esta en la luz del vaso se continta con el pro-
cedimiento.

Enteer Re-entry System

Para tratar oclusiones totales crénicas la
empresa Covidien, ha lanzado un dispositivo
que permite la reentrada a la luz después de
realizadas recanalizaciones subintimales El sis-
tema permite auto reorientarse dentro del
vaso, lo que optimiza el procedimiento evitan-
do riesgos de mala manipulacién con la pro-
duccién de complicaciones.

EVIDENCIA CIENTIFICA
AL RESPECTO

Dada la relativa novedad de los dispositi-
vos de reentrada y su no muy extendida utili-
zacion, existe poca evidencia cientifica al res-
pecto, consistiendo la mayoria de las publica-

ciones en casos clinicos o series cortas de
casos. (1,10, 13, 14, 15, 17, 18).

Casi todas las series coinciden en que el
uso de un dispositivo de reentrada, en los
casos en los que no se logré el avance intra-
luminal de la guia de forma convencional, fue
de gran ayuda para lograr completar la
intervencion. La calcificacion en la zona pre-
vista de reentrada es unos de los factores
que se han descrito como predictor inde-
pendiente de fallo técnico (19).Asimismo se
han descrito complicaciones como la rotura
del vaso con formacién de un pseudoaneu-
risma (20).

AUn es necesaria una mayor experiencia
clinica que permita la aparicién de publicacio-
nes con mayor calidad cientifica al respecto.
Para ello se requiere una extensioén de la téc-
nica entre los intervencionistas y una mejora
en el disefio de los dispositivos que simplifi-
quen su empleo. Mientras tanto se puede asu-
mir que los dispositivos de reentrada consti-
tuyen una técnica de recurso para lograr el
éxito técnico en la recanalizacién subintimal,
en casos seleccionados de dificultad de reen-
trada en la luz verdadera.
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INTRODUCCION

Durante los dltimos afios, las nuevas téc-
nicas y tecnologias se han desarrollado para
el tratamiento endovascular de la enferme-
dad arterial periférica. Este desarrollo ha
permitido el tratamiento de lesiones cada
vez mas complejas y largas, con una elevada
tasa de éxito técnico y un bajo porcentaje
de complicaciones. Como en otros territo-
rios vasculares, la restenosis continua
siendo un problema que afecta a la permea-
bilidad a medio y largo plazo. La restenosis
vascular se caracteriza por los siguientes
procesos: retraccién eldstica, remodela-
miento negativo y formacién neointimal. La
Ultima conlleva una proliferacion de células
musculares lisas, migracién celular y deposi-
cién de matriz extracelular (1). De hecho, la
tasa de restenosis tras angioplastia translu-
minal percutdnea es mayor en el territorio
infrapopliteo que en los procedimientos
fémoro-popliteos (2).

La angioplastia con balén liberador de
farmacos ha surgido como una opcion
terapéutica con fundamento en la lucha
frente a la hiperplasia intimal y la restenosis.
Este capitulo pretende describir esta tecno-
logia, comentar la forma de aplicacion, asi
como los estudios existentes en la actuali-
dad.

FARMACO

El paclitaxel bloquea la formacion de
microtubulos, inhibe la divisién celular y la
migracion. Ademads, inhibe la respuesta infla-
matoria, suprimiendo la expresion de facto-
res de crecimiento (como el factor de cre-
cimiento derivado de plaquetas o PDGF),
que median para la migracién de las células
musculares lisas hacia la intima.

El paclitaxel es un diterpenoide natural
encontrado en tejo del Pacifico (Taxus brevifo-
lia) y en otras especies Taxus (3). A nivel celu-
lar; ligar a la tubulina y por lo tanto inhibe el
desembalaje de los microtibulos. La estabili-
zacién de los microtibulos altera los proce-
sos celulares normales, incluyendo las sefales
proteicas, la mitosis, y la migracion (4). El
paclitaxel es generalmente citostatico, pero a
elevadas concentraciones puede causar
necrosis tisular.

La dosis de paclitaxel que es empleada por
la mayoria de los fabricantes el 3 pg/mm?
por superficie de balén. Con esta dosis, la
dosis total de paclitaxel administrada al
paciente permanece muy por debajo de los
valores normales empleados en el trata-
miento de neoplasias (por ejemplo, 3 pg de
paclitaxel por mm? de superficie de balén
resulta en un balén largo de 6 x 120 mm en
8 mg totales).



94 NUEVAS TECNOLOGIAS ENDOVASCULARES

TECNOLOGIA DEL BALON
LIBERADOR DE FARMACO

Figura |. Balon liberador de farmacos, Admirall
In.Pact (Invatec, Medtronic).

El concepto del balén liberador de droga
(Fig. 1) se basa en la liberacion local del farma-
co, con un control exacto de la dosis del
mismo, para lograr una concentracién local
efectiva y suficiente para evitar una exposicion
sistémica al farmaco. Las ventajas de esta tec-
nologia hacen posible una transferencia homo-
génea del farmaco en comparacién con los
stents liberadores de firmacos, en los que se
libera Gnicamente en los lugares de contacto de
la malla del stent con la pared del vaso.
Aproximadamente el 85% del area del vaso tra-
tado no es cubierta por el stent, lo que resulta
en una baja concentracion de farmaco antipro-
liferativo en esas areas (5).

La ausencia de la malla metdlica que es el
stent, hace que esta técnica sea susceptible de
aplicacién en lesiones largas, especialmente en
vasos de pequefio didmetro y en areas en las
que la flexion y la compresiéon de los stents
puede ocurrir (Tabla 1). La ausencia de stents,
también permite que la anatomia original de la
arteria permanezca intacta, lo que es especial-
mente importante a niveles de bifurcacion. La
ausencia de polimero, que se incluye en la
mayoria de los stents liberadores de farmacos,
puede disminuir la inflamacién crénica y, con la
ausencia de una completa endotelizacion, los
que se considera como el desencadenador de
la trombosis tardia, hace que disminuya la nece-
sidad de terapia antiagregante agresiva (6).
Ademas al no emplear stents, las opciones de

Tabla |
Caracteristicas de los balones y stents liberadores
de farmacos (modificado de Scheller B et al. 14).

Stents liberadores
de farmacos

Balones liberadores
de farmacos

Liberacién lenta.

Exposicion persistente
al farmaco.

Aproximadamente
100-200 pg por dosis.

Polimero.

Precisa stent.

Liberaciéon inmediata.

Exposicion corta.

Aproximadamente
300-600 pg por dosis.

No polimeros.

Stent premontado

opcional.

Matriz opcional.

retratamiento (repeticién de angioplastia sim-

ple, o lugar para una anastomosis de un bypass

quirurgico) estan preservadas.

Ademas, los balones liberadores de fairma-
cos permiten que la concentracién del firmaco
sea mayor en el momento de la lesién tisular
que ocurre durante la angioplastia con balén y
por lo tanto puede prevenir el inicio de la cade-
na de eventos que pueden originar la prolifera-
cién neointimal.

La tecnologia que desarrolla los balones
liberadores de farmacos debe combina al pacli-
taxel y al balén para garantizar la liberacion y el
mantenimiento del firmaco en el lugar de la
lesion, sin pérdida del farmaco durante la nave-
gacion (bien en los introductores o en el
torrente sanguineo). Ademds, en la cinética de
liberacion del paclitaxel hacia la pared del vaso
es crucial la eficacia y la seguridad del procedi-
miento, de lo que depende la metodologia y el
uso de aditivos para la carga del farmaco al
balén (7). En la actualidad solo existen tres tec-
nologias comercializas (Tabla 2):

a. Revestimiento FreePac. Emplea una matriz
de urea para balancear las propiedades hi-
drofilicas y lipofilicas, separa las moléculas
de paclitaxel y facilita su absorcién hacia la
pared del vaso. Desarrollado por Invatec
(Medtronic Invatec, Frauenfeld, Suiza). Re-
duce la disolucién total del farmaco a 60 se-
gundos, el inflado del balén mas alla de los
60 segundos puede ser mantenido sin una
mayor liberaciéon de farmaco. Existen tres
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Tabla 2
Balones liberadores de firmacos.

Balon In.Pact Cotavance Elutax Moxy
Empresa Medtronic-Invatec Bayer-Medrad Aachen-Resonance Lutonix
Farmaco Paclitaxel Paclitaxel Paclitaxel Paclitaxel

Revestimiento FreePac - - -

Unién Urea Ultravist 370 - Desconocido

diferentes balones para el territorio perifé-
rico: In.Pact Amphirion, In.Pact Admiral e
In.Pact Pacific, segiin sus didmetros. La urea
es un producto natural de la degradacién
de las proteinas y es una de las sustancias
mas comunes en el suero humano (100-500
mg/l). Se sintetiza en el higado en cantidades
entre 18y 35 g/d,y su maximo papel es de-
sintoxicar y excretar el nitrégeno derivado
de las proteinas. La urea posee una toxici-
dad muy baja y no causa reacciones de hi-
persensibilidad. La dosis de urea en el balén
es aproximadamente 0.5 yg/mm?2 de super-
ficie de baldn, lo que para un balén largo de
6x120 mm. resulta en una dosis total de 1.1
mg. Esta cantidad de urea es la contiene 10
ml. de suero or <0.01% de la urea sintetiza-
da durante un dia, lo que puede ser consi-
derado totalmente seguro (8).

Tecnologia Paccocath. Es una matriz de far-
maco desarrollada por Bayer-Schering-
Pharma AG (Paccocath, Bayer AG, Lever-
hausen,Alemania) y comercializada por ME-
DRAD. Esta matriz aporta al balén consis-
tencia de paclitaxel con iopromida a 370
mg/ml, lo que incrementa la solubilidad y la
transferencia del firmaco hacia la pared del
vaso. Empleando esta tecnologia mas del
80% del farmaco se retiene durante la libe-
racién hacia la lesion diana y de un 10 % al
I5% de la dosis inicial es liberada hacia la
pared del vaso durante el inflado de 60 se-
gundos.

Tecnologia de balén plegado. Previene el
lavod rapido durante la insercién y la nave-
gacion, es empleado por Eurocor (Bonn,
Alemania) en si balén DIOR. El paclitaxel es
depositado en microporos de la superficie
del balén y posteriormente el balén es ple-

gado para proteger al farmaco. Es balén
puede ser inflado hasta 60 segundos para
una liberacién completa del firmaco. Otro
balon que emplea el mismo método de
unién es el Elutex, comercializado por
Aachen Resonance (Aachen, Alemania).

METODO DE EMPLEO

Aunque su uso es técnicamente similar al
empelo de balones de angioplastia simple,
existen varios aspectos que deben conside-
rarse cuando se utilizan balones liberadores
de farmacos (Fig. 2). La presencia de un recu-

Figura 2. Severa ateromatosis y estenosis critica
de tronco tibio-peroneo, tratadas mediante
angioplastia con balén liberador de farmaco
InPact Amphirion (Invatec, Medtronic).
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brimiento en el balén, incrementa ligeramen-
te su perfil, y por lo tanto no requiere un
introductor mayor. Sin embargo, se recomien-
da incrementar un French el tamafo para evi-
tar la friccion del recubrimiento al atravesar
el introductor.

El tiempo de inflado recomendado para
una liberacion optima del farmaco (hasta el
80% de la dosis total), se encuentra entre 30
y 60 segundos (inflados mas cortos deben evi-
tarse en todos los casos, inflados mas largos
no significan una liberacién adicional significa-
tiva del firmaco) (9).

La longitud del balén debe exceder siem-
pre la longitud de la lesién y la predilatacion
se recomienda, no solo para evitar la pérdida
de firmaco del balén al atravesar la lesion
(especialmente en oclusiones totales y aque-
llas severamente calcificadas), sino también
para asegurar una distribucion igual del far-
maco a través de la superficie del vaso.
Cuando se tratan lesiones cuya longitud exce-
dan la longitud total del balén, un balén adi-
cional o varios deberian emplearse para
cubrir la totalidad de la misma.

En pacientes con placas arteriosclerdticas
severamente calcificadas pueden ser menos
efectivos los balones liberadores de farmacos
porque la concentracién de firmaco que
alcanza la pared arterial disminuye por el
escudo de calcio. Esta distribucion del farma-
co no homogénea puede ser clinicamente
relevante en lesiones excéntricas con diferen-
tes distancias de penetraciéon. Un abordaje
posible para este tipo de complicaciones es la
combinaciéon con aterectomia direccional
(como los sistemas Silverhawk® vy
Turbohawk®, EV3 Endovascular Inc,,
Plymouth, MN, USA) previamente al empleo
de los balones liberadores de farmacos

ESTUDIOS PRECLINICOS
Y CLINICOS

Albrecht et al. (10), investigaron en 2007 si
los datos que sustentan el empleo de balones
liberadores de paclitaxel en arterias corona-

rias se podian extrapolar a un modelo porci-
no de arteriopatia periférica. Sus resultados
demostraron una reduccion significativa de la
restenosis intrastent en segmentos de arte-
rias femoral y poplitea mediante la aplicacion
de paclitaxel mediante balén o disuelto en el
medio de contraste.

A parte de este estudio preclinico, solo se
han publicado otros dos sobre su aplicacién
en el territorio infrapopliteo y una comunica-
cién en un congreso internacional. Respecto
al tratamiento de lesiones infrapopliteas, sola-
mente se han comunicado los resultados de
un estudio en el EuroPCR de 2010.

El estudio THUNDER (11) realizado con
balones Paccocath y que incluia a 154 pacien-
tes, comparaba su empleo con la utilizacién
de balones convencionales y con balones con-
vencionales mas paclitaxel en el medio de
contraste. Obtuvo una mejoria significativa en
la reduccion tardia de la luz. El estudio FEM-
PAC publicado por Werk et al. (12), también
en 2008, siguié a 87 pacientes con estenosis
fémoro-popliteas mediante balén convencio-
nal (42 pacientes) o con Paccocath (45
pacientes). Obtuvo la misma mejoria, que se
mantuvo hasta 24 meses de seguimiento. No
obstante, comparado con el estudio THUN-
DER, la pérdida tardia de luz fue menor en el
grupo control.

En el congreso TCT de 2010, Scheinert
presentd los resultados del estudio LEVANT
I, con 101 pacientes. En el seguimiento a seis
meses la pérdida tardia de la luz y la revascu-
larizacién de la lesion diana fueron significati-
vamente menores en el grupo tratado, en este
caso, con el balon Moxy (13).

El tnico estudio clinico disponible sobre el
empleo de balones liberadores de firmaco en
arterias infrapopliteas es un registro prospec-
tivo de 107 pacientes tratados con In.Pact
Deep (Medtronic Invatec), que fue presenta-
do por Schmidt durante el EuroPCR en 2010.
En seguimiento arteriografico a tres meses se
obtuvo que el porcentaje de restenosis arte-
rografica era mayor del 50% en el 27% de las
lesiones tratadas, con restenosis del segmen-
to completo tratado del |1%, y una mejoria
clénica en el 76.3% de los casos.
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La empresa Medtronic, dispone de un
amplio porfolio o catilogo de productos para
el tratamiento de las lesiones periféricas.
Dentro de esta disponibilidad son de resefiar
los balones de angioplastia y los stent disefia-
dos para el tratamiento de las lesiones de las
arterias periféricas. Son de destacar los balo-
nes liberadores de droga de reciente incor-
poracion. A estos dispositivos hay que afadir
otros destinados a empleos especificos para
dar soluciones concretas a la repermeabiliza-
cion de las arterias periféricas.

El material disponible de la casa Medtronic
para el tratamiento endovascular de la pato-
logia oclusiva vascular periférica es:

Kitewire Deep, Guia periférica de
0.014”, para la recanalizacion de lesiones
extensas. Excelente pulsabilidad para obtener
un mayor rendimiento y acortamiento del
tiempo de trabajo.

Guia Kitewire Deep.

Amphirium Deep, balon de angioplastia
para tratamiento de arterias distales infrapopli-
teas, soportado sobre guia de 0.014”, compati-
ble con introductores de 4 Fr. Permite con su
excelente pulsabilidad tratar lesiones en vasos
distales, lo que ayuda su cubierta hidrofilica. Los
diametros de balén estan en un rango de 1.5 a
4 mm y sus longitudes de 20 a 210 mm.

Balon Amphirium Deep.

Admiral Xtreme, balén de angioplastia
sobre guia de 0.035”, es un dispositivo con
gran pulsabilidad, que permite el paso de
lesiones con el minimo esfuerzo ayudado por
su cubierta hidrofilica en especial para traba-
jar en maniobras contralaterales. Gran posibi-
lidad de hinchado y rapido vaciado. Los dia-
metros estan en un rango de 3 a 12 mmy las
longitudes del balén de 20 a 250 mm depen-
diendo del diametro.
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Balon Admiral Extreme.

Reef Hp, Balon de angioplastia sobre guia
de 0.035”. Disefiados para procedimientos en
los que se requiere alta presion ya que puede
alcanzar su hinchado a 22 atm. Su bajo perfil
le permite cruzar facilmente las lesiones.
Dependiendo del tamaiio del baldn es posible
su utilizacién con introductores que van de 5
a 7 Fr.El rango de didmetros esta de 4 a 8 mm
y las longitudes del balén de 20 a 80 mm.

Balon Reef Hp.

Pacific Extreme. Balon de angioplastia
sobre guia de 0.018”. Su gran pulsatibilidad y
resistencia al doblado se combina con una
excelente flexibilidad que permite atravesar las
lesiones ayudado por su bajo perfil. Sus rangos
de diametro son de 2 a 7 mm y los de longitud
de 20 a 300 mm. Pueden utilizarse segin los
tamafios con introductores de 4 6 5 Fr.

Balon Pacific Extreme.

In.Pac Amphirion Balon liberador de
droga Paclitaxel. Sobre guia de 0.014”es un
balén disefiado para tratar lesiones de los
vasos distales por debajo de la rodilla tanto
en lesiones primarias como re-estenosis.
Compatible con introductores de 4 Fr sus
didmetros van de 2 a 4 mm y sus longitudes
de 40 a 120 mm.

Bal6n In.Pac Amphirion.

In-Pact Admiral, balén liberador de
droga paclitaxel sobre guia de 0.035”,disefia-
do especificamente para lesiones de las arte-
rias de los miembros inferiores en especial
del sector fémoro-popliteo tanto para lesio-
nes en primer tratamiento como re-esteno-
sis. El introductor recomendado son 5 6 6 Fr
dependiendo del tamafio del balén que tiene
un rango de diametros de4a7 mmy de 40 a
120 de longitudes.
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Balén In-Pac Admiral.

InPac Pacific, es un balén liberador de
droga paclitaxel sobre guia de 0.018”, disefia-
do para el tratamiento de lesiones tanto a
nivel de la femoral superficial como de la arte-
ria poplitea. Es posible su empleo con intro-
ductores de 5 6 6 Fr dependiendo del tama-
fio del balén que es posible su uso en rangos
de 4 a 7 mm de didmetro y 40 a 120 mm de
longitud. Se recomienda para el tratamiento
de lesiones primarias como re-estenosis.

Balon In.Pac Pacific.

Maris Deep, stent autoexpandible
para lesiones arteriales periféricas
sobre guias de 0.018”. Stent con excelen-
te relacion flexibilidad y fuerza radial tiene 3.7
Fr de perfil que permite alcanzar vasos muy

distales incluso a nivel del pie. Compatibilidad
con introductores de 4 Fr. Para su visualiza-
cién tiene dos marcadores en el stent inte-
grados en el para evitar interferencias con la
pared del vaso. Se suministra en catéteres de
80 mm de longitud, de 3 a2 6 mm de diametro
y longitudes de 20 a 80 mm.

Stent Maris Deep.

Chromis Deep , stent balon expandi-
ble para lesiones de arterias infrapopli-
tea sobre guia de 0.014”. Stent de cromo-
cobalto para tratamiento de las arterias dista-
les por debajo de la rodilla soportado en
balén. Balén soporte de gran conformabilidad
de material Flexitec™ Ultra de bajo perfil y
flexibilidad en tamafios de 4 Fr. Suministrable
en tamafos de 2 a 4 mm y longitudes de 10 a
76 mm.

Stent Chromis Deep.
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Complete SE, stent autoexpandible
para lesiones iliacas o femorales. El stent
es muy flexible, de minimo acortamiento y es
sistema de liberacion permite desplegarle
suavemente, evitando saltos a la vez que
logran gran precisién en su colocacién. El sis-
tema de liberacion es de facil uso, muy intuiti-
vo y preciso, formado por una vaina retraible
mediante retroceso controlado con un siste-
ma roscado. El sistema liberador es compati-
bles con introductores de 6 FR. El stent es
muy visible con marcadores en elos extre-
mos, con excelente interaccion con la pared
del vaso, gran corformabilidad y adaptacion y
alta resistencia. Los didmetros suministrados
oscilan de 4 a 10 mm vy las longitudes de 20 a
120 mm.

Stent Complete.

Maris Plus, stent autoexpandible
para lesiones de arterias periféricas en
especial arterias iliacas y femorales.
Stent autoexpandible que mantiene una fuer-
za radial y flexibilidad constante en todo el

Stent Maris Plus.

segmento tratado. Permite un excelente sola-
pamiento con otros stent previos en la
implantacion secuencial. Se muestra con gran
resistencia a la fractura, se visualiza muy bien
bajo fluoroscopia. Se suministra en diametros
de 6 a |2 mm y longitudes de 30 a 50 mm.

Assurant Cobalt, stent expandible
por balén para tratamiento de lesiones
de las arterias iliacas. Stent de cromo-
cobalto que presenta una buena conformabi-
lidad. Se soporta y se aplica sobre balén y las
marcas del mismo de gran visibilidad radiolo-
gica le confiere una gran precision en su colo-
cacion. Se suministra en tamanos de 6* |0 mm
de diametro y de 20 a 60 mm de longitud.

-

T e Telelet Y’

Stent Assurant cobalt.

Scuba Stent de Cr-Co para trata-
miento de lesiones de arterias periféri-
cas sobre guia de 0.035”. Stent de cromo-
cobalto de minimo acortamiento en su
implantacion, de celda cerrada y fuerza radial
excelente. Se soporta en balon Flexitec™
Xtreme que confiere flexibilidad, gran resis-

Stent Scuba.
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tencia y alta presion en la liberacién. Se sumi-
nistra en tamafos de 5-10 mm de didmetro y
longitudes de 18 a2 75 mm.

Racer, stent expandible por balén
sobre guia de 0.14”’ para tratamiento
de lesiones de la arteria renal. Es un stent
de indicacién en el tratamiento de las lesiones
de las arterias renales de gran flexibilidad y
conformabilidad por su estructura modular.
De composicion cromo-cobalto le confiere
gran robustez sin compromiso de la fuerza
radial que ejerce. De celda pequefia minimiza
las posibilidades del prolapso tisular parietal.
De bajo perfil, gran flexibilidad, requiere mini-
ma fuerza para avanzar por la lesion a tratar.
Se monta sobre guia de 0.014” de rapido
intercambio y se suministra en didmetros de
4 a7 mmy longitudes de 12 a I8 mm.

Stent Racer.

Stent Hippocampus.

Hippocampus, stent sobre guia de
0.014 expandible con balén para trata-
miento de lesiones de la arteria renal.
Soportado en baldn, el stent presenta un
minimo acortamiento en la implantacién, y
preciso alineamiento con la lesién mediante
la visualizacién del sistema marcador. El stent
es de células cerradas que en la parte distal
se presenta con un ribete de mayor apertu-
ra adaptable al embudo ostial en el origen de
la arteria renal. El tip largo del catéter-balén
soporte permite flexibilidad progresiva. Se
suministra en longitudes de catéter de 80 y
145 cm que permite diferentes vias de acce-
so como femoral, axilar o braquial y tamafos
de 4 a7 mm de diametro y longitudes de 10
a 24 mm.
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