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AAA  Aneurisma de aorta abdominal

AAT  Aneurisma de aorta toracica

ACV  Accidente cerebrovascular

ASA  American Society of Anesthesiology
EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
IAM  Infarto agudo de miocardio

PCS  Protesis con componentes separados
PEVs Proétesis endovasculares

PTC  Protesis toracicas convencionales

TC Tomografia computarizada

UCI  Unidad de cuidados intensivos

ND No describe

NP No procede
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Resumen

Objetivo

Conocer la evidencia cientifica disponible so-
bre la efectividad y seguridad del tratamiento
de las lesiones de la aorta toracica mediante
protesis endovasculares (PEVS).

Método

Se realiza una revisién sistematica de la li-
teratura cientifica utilizando las siguientes
bases de datos: MEDLINE (PubMed), EMBASE,
BIOSIS, The Cochrane Library (Base de Datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas), DARE
(Database of Abstract of Reviews of Effects),
NHS EED (Economic Evaluation Database) y
HTA (Health Technology Assessment) Data-
base del Centre for Reviews and Dissemina-
tion (CRD) de la Universidad de York. Se revi-
san, igualmente, las publicaciones de INAHTA
(International Network of Agencies for Health
Technology Assessment) de la HTA Database.
Los términos de la busqueda se seleccionan
de acuerdo al Tesauro propio de cada base de
datos o se utilizan términos libres en aquellas
bases de datos que no disponen de Tesauro.
Se realiza también una busqueda manual de
las referencias bibliograficas de los estudios
obtenidos, asi como busquedas en Internet,
paginas web de autores, sociedades cientifi-
cas y organismos relacionados con el tema.
Se ha limitado el idioma a inglés, francés y es-
panol, y no se han establecido restricciones
por fecha de publicacién (las busquedas se
han realizado en marzo de 2005).

La seleccién de estudios se realiza segin los
siguientes criterios de inclusion:

e Tipo de estudio: ensayos clinicos, estudios
de cohortes, estudios de casos y controles, y
series de casos con 10 o mas pacientes.

e Poblacién participante: pacientes con lesio-
nes de la aorta tordcica como aneurismas,
disecciones, traumatismos, seudoaneuris-
mas o fistulas aortobronquiales o aortoeso-
fagicas.

e Tipo de intervencién: tratamiento endolu-
minal mediante protesis endovasculares.

e Medidas de resultado: Indicadores de efecti-
vidad del procedimiento en términos de
porcentaje de éxito de la intervencién, por-
centaje de conversién a cirugia convencio-
nal, cambios en el tamano de la lesidn,
tiempo de intervencién, tiempo de aneste-
sia, estancia media en UCI y estancia media
hospitalaria. Indicadores de seqguridad del
procedimiento: complicaciones generales
(cardiacas, respiratorias y neurolégicas, en-
tre otras), complicaciones loco-regionales
(trombosis, embolias, hematomas e infec-
ciones, entre otras), complicaciones relacio-
nadas con las protesis (rotura de la protesis
o migracién), fugas tempranas (en los pri-
meros 30 dias de la intervencién), fugas tar-
dias (después de 30 dias tras la interven-
cién), y tasa de mortalidad temprana y/o de
mortalidad tardia.

Los criterios de exclusién considerados son:
cartas al editor, editoriales, comentarios, ar-
ticulos de revisién sobre la descripcién de la
tecnologia, casos clinicos y estudios con un
tamano muestral inferior a 10 casos; resume-
nes de comunicaciones a congresos; articulos
duplicados o desfasados por estudios poste-
riores de la misma institucidén; articulos con
casos repetidos cuyos datos no se presentan
de forma desagregada, y articulos en los que
la intervencién de la aorta toracica se realiza
mediante técnicas hibridas de cirugia abierta
y tratamiento endoluminal.

La identificacién y seleccién de los estudios
se realiza de forma exhaustiva e indepen-
diente por dos revisores experimentados. La
calidad de la evidencia cientifica se evalda se-
gun la escala propuesta por la Canadian Task
Force on the Periodic Examination, adaptada
posteriormente por la US Preventive Services
Task Force.

Resultados

Un total de 55 estudios han sido incluidos en
la revisién, de las 710 referencias inicialmente
identificadas, con un total de 2.244 pacientes.
De los estudios incluidos, 49 son series de ca-
sos que informan sobre los resultados del uso
del procedimiento endoluminal en pacientes
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con distintas lesiones de la aorta toracica (ni-
vel de evidencia III segin la US Preventive Task
Force Scale). S6lo 6 estudios comparan los re-
sultados de la intervencién endovascular con
la cirugia abierta convencional (nivel de evi-
dencia II-3). Los estudios, en general, presen-
tan limitaciones metodolégicas que reducen
la fuerza que puede inferirse de sus resulta-
dos. Asi, la mayoria de los estudios incluyen
un numero reducido de pacientes con distin-
tas caracteristicas clinicas y demograficas, y
criterios de seleccién no explicitos. Ademas,
la mayor parte de los estudios presenta un
tiempo de seguimiento de los pacientes redu-
cido, la mayoria inferior a dos anos.

En relacién con los resultados de efectividad
del tratamiento endovascular, el porcentaje
global de éxito de la intervencién es del 93%.
Unicamente 16 estudios aportan una defini-
cidn especifica de éxito; en éstos, el éxito de la
intervencion es del 84%. El porcentaje de con-
versién inmediata a cirugia abierta conven-
cional y de conversién post-intervencién es
del 2%. El porcentaje de pacientes en los que
aumenta el tamano de la lesién adrtica varia
del 0 al 25%, el porcentaje en los que se redu-
ce el tamano de la lesién varia del 7 al 89%, y
el porcentaje de pacientes en los que no se
observa ningin cambio es del 5-69%. Unica-
mente 6 estudios informan sobre el tamafo
inicial y final de la lesién y muestran que en
todos los casos el tamano inicial de la lesién
adrtica es mayor al tamario final. En cuanto
al tipo de anestesia, mas del 85% de las inter-
venciones con PEVs se realiza con anestesia
general. El tiempo medio de intervencién va-
ria de 31 a 240 minutos, el tiempo medio de
estancia en UCI de 0,5 a 4 dias, y la estancia
media hospitalaria oscila entre 2 y 15 dias. En
los estudios comparativos, el tiempo medio
de estancia en UCI en la cirugia abierta es de
4-13 dias, y en el procedimiento endoluminal
de 1-4 dias. La estancia media hospitalaria
varia de 10-40 dias en la cirugia convencional
y de 6-10 dias en la intervencién con PEVs.
Igualmente, el tiempo medio de intervencion
y el volumen medio de transfusién durante la
intervencion resultan mayores en el trata-
miento convencional que en el procedimiento
endoluminal.

En relaciéon con la seguridad del tratamiento
endovascular de las lesiones aérticas toraci-
cas, el porcentaje global de mortalidad tem-
prana es del 6%, y el de mortalidad tardia es
del 10% de los pacientes tratados con PEVs.
Los estudios comparativos muestran que, en
cirugia convencional, la mortalidad tempra-
na (8-31%) y la mortalidad tardia (4-25%) son

mayores que en el tratamiento endovascular
(0-17% y 0-13%, respectivamente). Las cau-
sas de muerte mas frecuentes en los pacien-
tes con tratamiento endoluminal son la ro-
tura de la propia lesién adrtica y problemas
vasculares isquémicos como infarto agudo
de miocardio (IAM) o accidente cerebrovas-
cular (ACV). El porcentaje global de fugas
tempranas es del 9% de fugas tipo I, del 6%
de fugas tipo II, y del 1% de fugas tipo Il y
tipo IV. El porcentaje global de fugas tardias
es del 6% de fugas tipo I y del 2% de fugas
tipo II y tipo III. Las complicaciones y lesio-
nes de acceso de las protesis durante el tra-
tamiento con PEVs aparecen en el 7% de los
pacientes. El porcentaje global de migracién
de la proétesis es del 2%, y el de rotura de la
prétesis es del 3%. La paraplejia aparece en
el 2% de los pacientes, el ACV en el 4% de los
pacientes, y las complicaciones neurolégicas
en el 2% de los pacientes tratados con PEVs.
El porcentaje global de IAM es del 3%, de in-
suficiencia renal 4%, y el porcentaje de com-
plicaciones respiratorias, incluida la necesi-
dad de ventilacién mecanica, es del 8% de
los pacientes tratados con PEVs. La neumo-
nia aparece en el 4% de los pacientes y las
complicaciones relacionadas con la herida
quirurgica en el 5% de los pacientes con tra-
tamiento endoluminal. El sindrome post-
implantacién aparece en el 45% de los pa-
cientes con intervencién endoluminal. Los
estudios comparativos muestran que la pa-
raplejia, una de las complicaciones que mas
preocupa en el tratamiento de la aorta tora-
cica, aparece en un porcentaje mayor en la
intervencién con cirugia abierta (4-17%) que
en el tratamiento endovascular (0-3%). Los
estudios comparativos muestran, en general,
una mayor frecuencia de complicaciones en
el tratamiento de las lesiones de la aorta to-
racica con cirugia abierta que con el trata-
miento mediante PEVs.

Conclusiones

De acuerdo a los resultados de esta revisién,
existe escasa evidencia cientifica sobre la
efectividad y seguridad del tratamiento endo-
luminal de las lesiones de la aorta toracica.
La calidad de la evidencia de los estudios es
baja y, ademas, no se han encontrado ensayos
clinicos aleatorizados que comparen la inter-
vencién endoluminal con el tratamiento qui-
rargico convencional. No obstante, a pesar de
las limitaciones de los estudios encontrados,
el procedimiento parece constituir una alter-
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nativa prometedora a la cirugia abierta con-
vencional sobre todo en términos de una me-
nor morbilidad, y en especial para los pacien-
tes de riesgo quirurgico. Seria de gran interés
la realizaciéon de estudios con criterios de se-
leccién explicitos en grupos homogéneos de
pacientes en cuanto a caracteristicas clinicas,
demograficas y tipo de prétesis. Se deberian
realizar estudios bien disefiados que compa-
ren el tratamiento endoluminal con el trata-

miento con cirugia abierta en pacientes ade-
cuadamente seleccionados. Dada la falta de
informacion sobre los resultados del procedi-
miento a medio-largo plazo, resulta funda-
mental la realizacién de estudios de segui-
miento que permitan valorar la efectividad y
seguridad del procedimiento, especialmente
la durabilidad de la prétesis, considerada ac-
tualmente una de las principales limitaciones
de la técnica.
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INAHTA Structured Abstract

TITLE: «SYSTEMATIC REVIEW OF THE EF-
FECTIVENESS AND SAFETY OF ENDO-
VASCULAR TREATMENT OF THORACIC
AORTIC DISEASES».

Authors: M.# del Mar Polo de Santos, Setefilla
Luengo Matos, Barbara Mufioz Navarro,
Raimundo Alcizar Alcdzar. Agency: AETS
(Spanish Health Technology Assessment
Agency). Contact: M.* del Mar Polo de Santos.
Technology: Endovascular treatment. MeSH
keywords: Thoracic aortic aneurysm, thoracic
aortic diseases, endovascular stent-graft.
Date: December 2005. Pages: 134 References:
139. Price: 9 €. Language: Spanish. English
abstract: Yes. Summary: Yes.

Objective: Know the scientific evidence
available on effectiveness and safety of the
treatment of thoracic aortic diseases by
endovascular stent-grafts (ESG).

Methodology: A systematic review of the
scientific literature was done using the
following data bases: MEDLINE (PubMed),
EMBASE, BIOSIS, The Cochrane Library
(Cochrane Database of Systematic Reviews),
DARE (Database of Abstract of Reviews of
Effects), NHS EED (Economic Evaluation
Database) and HTA (Health Technology
Assessment) database of the Centre for
Reviews and Dissemination (CRD) of the
University of York. Furthermore, the INAHTA
(International Network of Agencies for Health
Technology Assessment) publications of HTA
database, was reviewed. Search terms were
selected according to the thesaurus of each
database or free terms were used in those
databases that did not have a thesaurus.
A manual search of the bibliographic
references of the studies obtained and searches
in Internet, Web pages of authors, scientific
societies and organisms related with the
subject was also done. Language was limited to
English, French and Spanish and no restrictions
were established by date of publication (the
searches were done in March 2005).

Study selection was done according to the
following inclusion criteria:

e Type of study: clinical trials, cohort studies,
case and control studies, and case series
with 10 or more patients.

e Participating population: patients with
thoracic aortic lesions such as aneurysms,
dissections, thoracic traumas, pseudo-
aneurysms or aortobronchial or aorto-
esophageal fistulas.

e Intervention type: endoluminal treatment
by endovascular stent-grafts.

e Outcome measurements: Indicators of
procedure effectiveness in terms of
Intervention success percentage, per-
centage of conversion to conventional
surgery, changes in lesion size, intervention
time, anesthesia time, mean stay in ICU
and mean hospital stay. Procedure safety
indicators: general complications (cardiac,
respiratory and neurological, among
others), loco-regional complications
(thrombosis, embolism, hematoma and
infection, among others), prosthesis related
complications (prosthesis rupture or
migration), early leaks (in the first 30 days
after the intervention), late leaks (after 30
days of the intervention) and early
mortality and/or late mortality rate.

Exclusion criteria considered were: letters to
the editor, editorials, comments, review
articles on the description of the technology,
clinical cases and studies with a sample size
less than 10 cases; abstracts to congresses;
duplicate articles or those outdated by
subsequent studies from the same ins-
titution; articles with repeated cases whose
data were not broken down and articles in
which the thoracic aortic intervention was
performed with mixed techniques of open
surgery and endoluminal treatment.

The identification and selection of studies
were done thoroughly and independently by
two experienced reviewers. Quality of the
scientific evidence was evaluated according
to the scale proposed by the Canadian Task
Force on the Periodic Examination sub-
sequently adapted by the US Preventive
Services Task Force.

Content of report/Main findings: A total of 55
studies have been included in the review of
the 710 initially identified references with a
total of 2,244 patients. Forty-nine of the
studies included were case series that
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reported the results of the use of endoluminal
procedure in patients with different lesions
of the thoracic aorta (evidence III level
according to the US Preventive Task Force Scale).
Only 6 studies compared the results of the
endovascular intervention with conventional
open surgery (evidence II-3 level). In general,
the studies had methodological limitations
that reduce the force that can be deduced
from their results. Thus, most of the studies
included a reduced number of patients with
different clinical and demographic charac-
teristics and non-explicit selection criteria.
Furthermore, most of the studies had a
reduced follow-up time of the patients, most
less than two years.

In relationship with the effectiveness results
of endovascular treatment, the global success
percentage of the intervention was 93%. Only
16 studies provided a specific definition of
success. The intervention success in these
was 84%. Percentage of immediate conversion
to conventional open surgery and of post-
intervention conversion was 2%. The
percentage of patients in whom the aortic
lesion size increased varied from 0% to 25%.
The percentage of patients in whom the
lesion size was reduced varied from 7% to
89%, and the percentage of patients in whom
no change was observed was 5%-69%. Only 6
studies supplied information on the initial
and final size of the lesion and showed that
the initial size of the aortic lesion in every
case was greater than the final size. In
regards to type of anesthesia, more than 85%
of the endovascular interventions were
performed with general anesthesia. Mean
time of the intervention varied from 31 to 240
minutes, mean stay time in the ICU was 0.5 to
4 days and mean hospital stay ranged from 2
to 15 days. In the comparative studies, mean
stay time in the ICU for open surgery was
4-13 days and for the endoluminal procedure
1-4 days. Mean hospital stay varied from
10-40 days for convention surgery and 6-10
days for endoluminal intervention. Equally,
mean intervention time and mean
transfusion volume during the intervention
was greater in the conventional treatment
than in the endoluminal one.

In relationship with endovascular treatment
safety of the thoracic aortic lesions, global
percentage of early mortality was 6%, late
mortality 10% of the patients with ESG.
Comparative studies showed that early
mortality (8%-31%) and late mortality (4%-
25%) in conventional surgery was greater
than in endovascular treatment (0%-17% and

0%-13%, respectively). Most frequent causes
of death in patients with endoluminal
treatment were rupture of the aortic lesion
and ischemic vascular problems such as
acute myocardial infarction (AMI) or
cerebrovascular accident (CVA). Global
percentage of early leaks was 9% of type I
leaks, 6% of type II leaks and 1% of type III
and type IV leaks. Global percentage of late
leaks was 6% of type I and 2% of type II and
IIT leaks. Complications and access lesions
of the prosthesis during endovascular
treatment appeared in 7% of the patients.
Global percentage of prosthesis migration
was 2% and prosthesis rupture was 3%.
Paraplegia appeared in 2% of the patients,
CVA in 4% of the patients and neurological
complications in 2% of the patients with ESG.
Global percentage of AMI was 3%, renal
failure 4% and percentage of respiratory
complications, including need for
mechanical ventilation, was 8% of the
patients with ESG. Pneumonia appeared in
4% of the patients and complications related
with the surgical wound in 5% of the patients
with ESG. Post-implantation syndrome
appeared in 45% of the patients with
endoluminal intervention. Comparative
studies showed that paraplegia, one of the
complications causing the most concern in
thoracic aortic treatment, appeared in a
greater percentage in open surgery
intervention (from 4%-17%) than in the
endovascular treatment (from 0%-3%). In
general, comparative studies showed a
greater frequency of complications in
treatment of thoracic aortic lesions with
open surgery than with endovascular
treatment.

Recommendations/Conclusions: According
to the results of this review, there is limited
scientific evidence on the effectiveness and
safety of endoluminal treatment of the
thoracic aortic lesions. The quality of the
evidence of the studies is low and no
randomized clinical trials that compare the
endoluminal intervention with conventional
surgical treatment have been found. However,
in spite of the limitations of the studies
found, the procedure seems to be a promising
alternative to conventional open surgery,
above all in terms of lower morbidity and
especially for patients with surgical risk.
Performing studies with selection explicit
criteria in homogenous patients, as well as
performing well-designed studies that
compare endoluminal treatment with open
surgery treatment in adequately selected
patients is considered to be essential. Given
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the lack of information on the middle-long especially the endurance of the prosthesis
term procedure results, performing follow-up that is presently considered to be one of the
studies that make it possible to assess main limitations of the technique, is of
effectiveness and safety of the procedure, special interest.

«Revisidn Sistemdtica sobre la Efectividad y Seguridad del Tratamiento Endoluminal de las Lesiones |15
de Aorta Tordcica» - AETS - Diciembre / 2005






Introduccion

I. Lesiones de la aorta
toracica

Las enfermedades de la aorta toracica inclu-
yen procesos diversos como aneurismas, di-
secciones, traumatismos, seudoaneurismas, o
fistulas aortobronquiales o aortoesofagicas.

El aneurisma de aorta consiste en una dilata-
cién de un 50% o mas del diametro normal
del vaso. Casi la mitad de los aneurismas to-
racicos afectan a la aorta ascendente, el arco
esta afectado en un 10-15% de los casos, y la
aorta descendente incluyendo aneurismas to-
racoabdominales, constituyen el 35-45% de
los aneurismas toracicos!. Los aneurismas de
aorta toracica (AAT) son consecuencia de en-
fermedad degenerativa de la capa media, de
diseccién, de enfermedades autoinmunes
(aortitis), de procesos infecciosos o micéticos,
de traumatismos, y/o de aterosclerosis. Se re-
lacionan con la edad avanzada, hipertension
y tabaquismo. El aneurisma toracico suele ser
asintomatico en las primeras etapas de la en-
fermedad, pero puede continuar creciendo
con riesgo de rotura, lo que resulta con fre-
cuencia mortal. El dolor no es un sintoma ca-
racteristico del aneurisma y cuando aparece
constituye una senal de alerta por crecimien-
to o rotura®?.

La diseccién adrtica se caracteriza por la crea-
cién de una falsa luz en la capa media de la
pared adrtica. El grupo de Stanford habla de
tipos A y B segln la aorta ascendente esté
afectada o no por la diseccidn, respectivamen-
te. De Bakey diferencia entre tipo I cuando la
aorta ascendente y descendente estan afecta-
das, tipo II cuando sélo interesa la aorta as-
cendente y tipo III cuando sélo se afecta la
aorta descendente. La diseccidén adrtica tipica
comienza con la formacién de un desgarro en
la intima de la aorta que expone la capa me-
dia subyacente enferma al flujo sanguineo
pulsatil. Este penetra en dicha capa media, di-
secandola y extendiéndose distalmente en
longitud variable creando una falsa luz; de
forma ocasional se extiende proximalmente®*.
Las disecciones adrticas incluyen el hemato-
ma intramural y la tlcera adrtica ateroscleré-
tica penetrante. El hematoma intramural es

esencialmente una hemorragia contenida en
la capa media adrtica, extendida hasta la ad-
venticia, que es producida por rotura de la
vasa vasorum. La Ulcera penetrante es una ul-
ceracién de una lesidén arteriosclerdtica que
penetra en la lamina elastica interna forman-
do un hematoma en la cara media de la aorta
toracica descendente, permaneciendo locali-
zado o extendiéndose unos centimetros, sin
formar una segunda luz. El sintoma mas co-
mun de la diseccién adrtica es el dolor grave
de comienzo subito siguiendo el sentido de la
lesién®. Las disecciones se consideran agudas
o cronicas segun el cuadro clinico sea de me-
nos o de mas de dos semanas de evolucién®.

2. Datos
epidemiologicos

La incidencia de AAT es aproximadamente de
6 casos por 100.000 personas por afio. Alrede-
dor del 3% de los pacientes con aneurismas
de aorta tienen AAT. La media de edad es de
65 anos para hombres y 77 para mujeres, sin
que exista predominio de uno de los sexos. La
esperanza de vida para aneurismas toracicos
no tratados es aproximadamente de 60% a 1
ano y de 13% a los 5 afios, muriendo la mayo-
ria de los pacientes por rotura adrtical®.

La frecuencia de disecciones adrticas toraci-
cas es aproximadamente de 1-2 casos por
100.000 personas por afio. Suelen ocurrir de la
quinta a la séptima década de la vida, aunque
existe un ligero incremento durante el emba-
razo. La frecuencia es dos veces mayor en va-
rones que en mujeres’. Las disecciones consti-
tuyen uno de los problemas vasculares de ma-
yor gravedad. Sin tratamiento, las disecciones
agudas pueden tener una mortalidad del 1,4%
por hora en las primeras 48 horas. Sin trata-
miento, la mortalidad en las disecciones de la
aorta ascendente es del 90% a los 3 meses’ 8.

Los traumatismos aodrticos toracicos constitu-
yen un proceso de gran relevancia por su enor-
me gravedad y por afectar a individuos en su
mayoria jovenes. S6lo un 14-18% de los pacien-
tes con traumatismos de la aorta toracica lle-
gan vivos al hospital®. En torno al 17% de las le-
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siones de pacientes fallecidos en accidentes de
trafico se relacionan con la rotura de la aorta®®.

3. Tratamiento
de las lesiones
de la aorta toracica

Los AAT tienen indicacién quirtrgica cuando
el riesgo estimado de rotura al ano es mayor
que el riesgo de la intervencién'©. El tratamien-
to quirtrgico convencional de los aneurismas
y de las disecciones adérticas consiste en la co-
locaciéon de una protesis vascular sintética me-
diante cirugia abierta. Se trata de una cirugia
mayor a la que se asocia una elevada morbi-
lidad relacionada con la toracotomia, el uso
de bypass cardiopulmonar, y complicaciones
postoperatorias como sangrado, paraplejia,
ictus, insuficiencia renal, asi como la necesi-
dad de ayuda respiratoria prolongada. La es-
tancia en cuidados intensivos y la necesidad
de rehabilitacién a menudo prolongan la recu-
peracién del paciente tras la cirugia™®.

La mayoria de los autores consideran que los
aneurismas de 6 o mas centimetros de diame-
tro deberian ser reparados quirtirgicamente de-
bido al mayor riesgo de rotura que existe a par-
tir de este tamafio™. En pacientes con sindrome
de deficiencia del colageno vascular o con di-
seccion crénica la cirugia puede indicarse en
aneurismas de 5-6 cm. La intervencion esté in-
dicada, igualmente, en aneurismas de creci-
miento rapido, es decir, por encima del creci-
miento normal esperado de 0,1 a 0,3 cm/afio*.

La mortalidad a los 30 dias de la cirugia electiva
de los AAT oscila, segun las series, entre un 5y
un 20%. La intervencién en situaciones de rotu-
ra tiene una mortalidad ain maés alta. La edad
de la poblacién afectada y la frecuente comor-
bilidad asociada incrementan el riesgo en tér-
minos de morbilidad y mortalidad>'?. Se estima
que la presencia de comorbilidades y el aumen-
to de la edad en el tratamiento quirtrgico del
AAT descendente incrementan la proporcion de
muerte entre un 5 y un 20%°. Complicaciones
relacionadas con el tratamiento quirtrgico son:
paraplejia, paraparesia, insuficiencia renal,
ACV, problemas cardiacos y problemas pulmo-
nares’. La paraplejia es una de las complica-
ciones que més preocupa, cuya incidencia se
encuentra entre el 5y el 10% de los pacientes
tratados*. La tasa de complicaciones es méas
elevada en la cirugia de urgencia que en la pro-
gramada’®. La supervivencia tras la cirugia de
los AAT es del 70-80% a los 5 afos®.

Las disecciones tipo A de Stanford o tipos Iy II
de De Bakey tienen indicacién quirtrgica ur-
gente ante el riesgo de rotura o progresién de
la diseccién. Las disecciones subagudas o cro-
nicas tipo A deben ser intervenidas de forma
programada con caracter semiurgente. Las di-
secciones tipos B o Il deben ser tratadas médi-
camente con objeto de disminuir la fuerza
contractil del corazén y la presién arterial, es-
tando indicada la intervencién quirtrgica
cuando fracasa el tratamiento médico?. Algu-
nos autores han elaborado una serie de indica-
clones de intervencién en disecciones de la
aorta toracica descendente: 1) hematoma en
aumento; 2) afectacién del arco adrtico; 3) dila-
tacion adrtica mayor de 5 cm; 4) desarrollo de
un aneurisma sacular; 5) estrechamiento pro-
gresivo de la verdadera luz con oclusion de las
ramas laterales, o 6) incapacidad para contro-
lar la presién sanguineal. La mortalidad opera-
toria oscila entre el 14-31% para disecciones
tipo 1, el 8-20% para disecciones tipo II y el 25-
62% para disecciones tipo III. Alrededor del
30% precisa reoperacién por hemorragia, he-
motérax, seudoaneurismas o progresion de la
disecciéon. La supervivencia a corto plazo oscila
entre el 50 y el 70%*.

Los traumatismos de la aorta toracica presen-
tan una alta mortalidad. Pocos pacientes con
estas lesiones llegan vivos al hospital. De los
que lo hacen, el 15-39% muere durante o tras
la intervencién, y aproximadamente del 2 al
28% de los pacientes presenta paraplejia®.

Debido al alto riesgo de la cirugia convencional
de las lesiones de la aorta toracica, el trata-
miento endovascular ha sido muy bien acogi-
do y ha generado gran expectativa como alter-
nativa minimamente invasiva para el trata-
miento de la patologia de la aorta toracica. La
mayor experiencia se tiene en AAT descenden-
te y en disecciones tipo B!, No obstante, un
importante numero de procesos de la aorta to-
racica puede ser tratado con tratamiento en-
dovascular como aneurismas, disecciones,
traumatismos, Ulceras penetrantes seudo-
aneurismas o fistulas aortopulmonares®!?.

4. Tratamiento
endovascular
de las lesiones
de la aorta toracica

El tratamiento endovascular se define como
el acto terapéutico en el que mediante la uti-
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lizacién de un punto de entrada vascular re-
moto, ya sea percutaneo o con diseccién, y la
aplicacion de técnicas de cateterismo, se con-
sigue reparar un segmento vascular alejado,
utilizando generalmente visién fluoroscépica
(radioscépica) como método de control®. El
tratamiento endovascular de la aorta toracica
consiste en la insercién de una proétesis (stent
graft) en la aorta para alinear el vaso desde
dentro (endoluminal). En el caso del aneuris-
ma el objeto es excluir el saco aneurismatico
de la circulacién, colocando la prétesis desde
la aorta proximal normal hasta un segmento
normal de la aorta toracica distal. Normal-
mente, se logra mediante cateterismo de las
arterias femorales o de la aorta abdominal.
En el caso de las disecciones de la aorta tora-
cica, la protesis se utiliza para cubrir la rotura
primaria de la intima (normalmente, méas alla
del origen de la arteria subclavia izquierda) y
para incrementar el flujo a través de la verda-
dera luz de la diseccién. De esta forma puede
mejorar la perfusion distal y se posibilita la
trombosis y remodelado de la falsa luz. Si
esto ocurre, el riesgo de dilatacién a largo pla-
zo de la falsa luz se reduce’®. Algunos autores
han recogido las posibles ventajas e inconve-
nientes del tratamiento endovascular?’:

Ventajas:

— Minimamente invasivo.

— Poco doloroso.

— Recuperacién rapida.

— Corta estancia en UCL

— Alternativa para pacientes de alto riesgo.

— Menos complicaciones durante la opera-
cién.

— Util en situaciones de emergencia.

— Tratamiento rapido y sencillo.

Limitaciones:

— Restricciones institucionales y de politica
sanitaria.

— Accesibilidad y disponibilidad limitadas.

— No comercialmente disponible en todos
los paises.

— Requerimiento de condiciones anatémico-
vasculares adecuadas.

— Numero limitado de profesionales espe-
cializados en la técnica.

— Falta de suficiente seguimiento a largo
plazo.

— Paliativo en la mayoria de los casos, mas
que curativo.

4.1. Seleccién de pacientes y requisitos

para la intervencién

Las indicaciones para el tratamiento endo-
vascular son similares a las de la intervenciéon
quirdrgica. No obstante, el tratamiento endo-
vascular se recomienda especialmente en pa-
cientes considerados de alto riesgo quirtrgico
por la existencia de comorbilidades y que
anatémicamente retinan los requisitos nece-
sarios para la implantacion de la protesis™ /.
Normalmente, los pacientes sin contraindica-
ciones para la intervencién quirurgica son
candidatos a la cirugia abierta. Se consideran
contraindicaciones quirurgicas la enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), la
enfermedad coronaria grave, enfermedad de
la arteria carétida grave o insuficiencia renal.
Normalmente, se selecciona para el trata-
miento endovascular a pacientes mayores, ya
que la durabilidad de la endoprétesis es un
factor limitante de la propia técnica, por lo
que es preciso ser muy cauteloso en la elec-
cién de pacientes jovenes®.

El tratamiento endovascular requiere unos
requisitos anatémicos o morfomeétricos para
poder anclar con seguridad la endoprétesis
sin ocluir ramas indispensables de la aorta
toracica (coronarias, troncos supraadrticos,
viscerales, arteria medular ) y acceder desde
las arterias femorales!. La utilizacién de mé-
todos de imagen adecuados como la tomogra-
fia computarizada (TC) resulta de gran ayu-
da para valorar la anatomia del paciente y
comprobar si retne los requisitos precisos
para el tratamiento!®. Se consideran caracte-
risticas anatdémicas deseables para el trata-
miento endovascular de los AAT las siguien-
tes: 1) en el aspecto proximal, un cuello proxi-
mal a adecuada distancia (15-20 mm) de la
arteria subclavia y no excesiva angulacion
dentro del arco; 2) en el aspecto distal, ade-
cuada distancia del cuello a la arteria celiaca
y a la angulacién diafragmatica; 3) aorta e
iliacas no muy tortuosas para permitir la ade-
cuada introduccién e implantacién de la pro-
tesis; 4) el didmetro de la aorta proximal y
distal debe permitir que las proétesis disponi-
bles se fijen adecuadamente a la pared del
vaso!l. No obstante, las limitaciones anatdémi-
cas se modifican con la experiencia adquiri-
da. Asi, la arteria subclavia izquierda se pue-
de cubrir intencional e impunemente sin ne-
cesidad de practicar su revascularizacion pre-
ventiva, siempre que no haya una arteria
vertebral izquierda dominante, no dependa
de ella una derivacién mamariocoronaria, la
subclavia derecha no se origine distal a la
subclavia izquierda y el paciente no sea zur-
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do. La posibilidad de realizar cirugia combina-
da o hibrida permite cubrir los origenes de los
troncos supraadrticos si previamente se reali-
zan las revascularizaciones extraanatdémicas
0 anatémicas para asegurar el flujo al tronco
braquicefalico y a la carétida izquierda. Los
accesos pueden ampliarse si se utilizan abor-
dajes retroperitoneales de la aorta abdominal
terminal o las iliacas comunes con la interpo-
siciéon de segmentos o conductos protésicos
transitorios® ™.

Para el éxito del procedimiento endovascular
se aconseja que en la intervencién colaboren
cirujanos vasculares, cardiacos o cardiotora-
cicos y radiélogos intervencionistas con expe-
riencia en el tratamiento endovascular, ade-
mas de anestesistas y personal especializado
de enfermeria. La intervencién se puede reali-
zar en un quiréfano o en una sala de hemodi-
namica con anestesia general o epidural. Se
deben utilizar técnicas de imagen adecuadas
que permitan determinar el mejor sitio de ac-
ceso para la insercién de la prétesis. Se reco-
mienda el seguimiento de los pacientes con
revisiones al alta, 3, 6, 12 meses y anualmen-
te, siendo la ARM (Angiografia por Resonancia
Magnética) uno de los métodos preferidos
para la evaluacién del paciente®119,

Los pacientes candidatos al tratamiento endo-
vascular deben ser conscientes de que es una
técnica poco probada y deben firmar un con-
sentimiento informado especifico, conociendo
los resultados de la nueva técnica y los de la
alternativa quirdrgica o médica convencional.
Se considera que sin una correcta e imparcial
informaciéon y la consiguiente autorizacién
por parte del paciente no se puede proceder a
la reparaciéon endovascular de la aorta®™.

4.2. Endoprétesis

Las endoprotesis adrticas se comenzaron a
utilizar para el tratamiento de los aneurismas
abdominales, y ante los en principio buenos
resultados obtenidos se empezaron a utilizar
para reparar las lesiones de la aorta toraci-
cal’. Los primeros tratamientos adrticos to-
racicos comenzaron a finales de los anos
ochenta utilizando protesis «caseras», pero
fue el aparente éxito obtenido por Dake y col.
con el tratamiento endovascular de 13 pa-
cientes con AAT descendente, incluyendo dos
disecciones, lo que contribuyé en gran medi-
da a la difusién del procedimiento®?°. Ac-
tualmente se dispone tanto de prétesis ma-
nufacturadas realizadas a medida del pacien-
te como de proétesis comerciales disponibles

en diferentes diametros y longitudes®!?. No
obstante, las endoprétesis toracicas existen
en menor numero y han sido en menor medi-
da probadas en comparacién con las protesis
de aorta abdominal®®. Para conseguir el éxito
en la implantacién de la prétesis, los objetivos
fundamentales son el acceso al lugar de la le-
sién, la fijacidon adecuada de la protesis y la
creacién de un sellado hemostatico entre la
proétesis y la pared del vaso y entre los com-
ponentes modulares de la préotesis?.

Las protesis comerciales mas ampliamente
utilizadas hoy dia son: Excluder TAG® (W. L.
Gore and Associates, Flagstaff, AZ) y Talent®
(AVE/Medtronic Inc., Santa Rosa, CA)!L Otras
protesis con autorizacién de la Comunidad
Europea para el tratamiento endovascular de
los AAT son: Endofit® (Endomed, Phoenix, Es-
tados Unidos), Zenith® (Cook, Bloomington,
Estados Unidos) y Evita® (Jotec, Lotzenacker,
Alemania)®. Recientemente, también ha obte-
nido la marca CE la endoprétesis Realy®
(Bolton Medical). Las protesis comerciales dis-
ponibles actualmente han mejorado respecto
a las de primera generacion, que presentaban
mas complicaciones relacionadas con lesiones
del vaso, y se esta avanzando en otras protesis
como las «fenestradas» y «ramificadas» para
el tratamiento de los aneurismas toraco-abdo-
minales. No obstante, la protesis ideal que
pueda adaptarse a las distintas patologias de
la aorta toracica y a las variaciones anatémi-
cas vasculares estd aun por desarrollar. Se es-
pera que las protesis futuras permitan un uso
mas «amigable», con menor trauma y mayor
sencillez de la técnica, sean mas flexibles,
puedan tener ramas, incrementen la precision
en la colocaciéon y sellado, y disminuyan el
riesgo de problemas cerebrales vasculares®!é.

Procedimientos combinados
de tratamiento

4.3.

Debido a las distintas caracteristicas de los
pacientes y a las limitaciones de las propias
protesis, a veces es preciso recurrir a la com-
binacién de técnicas endovasculares con in-
tervenciones quirurgicas para el tratamiento
de determinados procesos. Los procedimien-
tos combinados o hibridos, actualmente en
expansion, son especialemente necesarios
para el tratamiento de los casos méas comple-
jos y de mayor dificultad técnica como los
aneurismas toracoabdominales o los del arco
adértico. Estos procedimientos hibridos inclu-
yen, entre otras, la transposicién de un vaso
cuando el cuello proximal es limitado, la colo-
cacién de un conducto para facilitar el acceso
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cuando existen problemas en el vaso de acce-
so, la revascularizacién infrarrenal de los va-
sos viscerales para permitir la colocaciéon de
la protesis a lo largo de la aorta abdominal, y
la més compleja reconstruccién mediante ci-
rugia abierta de la aorta ascendente y el arco
seguido del tratamiento endovascular de la
aorta descendente!!.

4.4. Uso actual del tratamiento
endovascular en las lesiones
de la aorta toracica

El tratamiento endovascular de las lesiones
de la aorta toracica es actualmente un proce-
dimiento extendido y se realiza en gran nu-
mero de centros sanitarios de todo el mundo.
El procedimiento mas comun es el uso de en-
doprétesis para la reparacién de los AAT des-
cendente'®. En Espafia existen alrededor de 40
centros que realizan tratamiento endovascu-
lar de los aneurismas de la aorta abdominal
(AAA) v, de ellos, algunos realizan también el
tratamiento endovascular de las lesiones de
la aorta toracica. Los resultados de la expe-
riencia de algunos de estos centros han sido
publicados recientemente®? 21,

4.5. Resultados del tratamiento
endovascular de las lesiones
de la aorta toracica

Segun diversos estudios, el tratamiento endo-
vascular de las lesiones de la aorta toracica
descendente parece ofrecer resultados positi-
vos'/. En pacientes seleccionados adecuada-
mente los resultados del tratamiento endo-
vascular parecen ser comparables a los de la
cirugia convencional, especialmente en pa-
cientes de alto riesgo™'. El tratamiento endo-
vascular se considera de especial interés para
los pacientes que por edad o por la asociacién
con otras enfermedades no son considerados
aptos para el tratamiento quirdrgico, que de
otra forma se dejarian a la propia evolucién
natural de la enfermedad®*?.

Algunos autores mantienen que el tratamien-
to endovascular de los AAT puede reducir el
riesgo de la intervencién, la estancia hospita-
laria y el coste en pacientes seleccionados,
por lo que constituye una alternativa atracti-
va a la cirugia abierta'*'4. Sin embargo, otros
autores insisten en que las series publicadas
son pequenas y tienen limitaciones, se desco-
nocen los costes relativos de las dos terapias,
y no parecen existir estudios sobre resultados
a largo plazo ni ensayos controlados que per-

mitan valorar los resultados en relacién con
el tratamiento convencional®?’.

En las disecciones adrticas, algunos estudios
muestran que el tratamiento endovascular
parece controlar el flujo a través de la falsa
luz pudiendo restaurar la morfologia de la
aorta’®. Algunos autores han encontrado un
aumento de la supervivencia y una disminu-
cién de las complicaciones neurolégicas del
tratamiento endovascular en comparacién
con la cirugia abierta en pacientes con disec-
ciones crénicas tipo B??. No obstante, las se-
ries existentes son pequenas y se tienen re-
sultados sélo a corto o medio plazo. Algunos
autores recogen la conveniencia de establecer
un registro de casos y llevar a cabo un ensayo
controlado que permita valorar los beneficios
del procedimiento®. Especialmente relevante
resultaria en las disecciones tipo B sin com-
plicaciones, donde la decisién de intervenir es
mas controvertida®.

En los traumatismos de la aorta toracica el
tratamiento endovascular se considera de
gran interés, ya que normalmente los pacien-
tes con traumatismos toracicos suelen pre-
sentar lesiones asociadas como contusiones
cerebrales, hepaticas o esplénicas que hacen
que la cirugia abierta con un bypass cardio-
pulmonar pueda estar contraindicada. Se han
descrito resultados muy positivos del trata-
miento endovascular en traumatismos de la
aorta toracica, aunque las series son limita-
das y se desconocen los resultados a largo
plazo. Por otra parte, el tratamiento endovas-
cular puede verse limitado por las caracteris-
ticas anatémicas de estos pacientes. Al ser
normalmente personas jévenes y sin enfer-
medad arteriosclerotica, la aorta suele ser pe-
quena, con un radio estrecho de curvatura del
arco, lo que dificulta la colocacién de la prote-
sis, y ademas, al tratarse de aortas normales,
pueden ser necesarias protesis de menor ta-
mano. Preocupa ademas el tema de la durabi-
lidad de la proétesis, por lo que se considera
fundamental evaluar el procedimiento y po-
der conocer si el tratamiento en pacientes jo-
venes puede ofrecer los mismos resultados a
largo plazo que el tratamiento convencional®.
No obstante, los pacientes podrian ser trata-
dos con prétesis endovasculares y posterior-
mente reintervenidos de forma convencional,
salvada la primera etapa de politraumatismo
y estancia en UCL

En relacién con la seguridad del tratamiento
endovascular, el procedimiento parece ofre-
cer una reducciéon en la morbilidad asociada
a la intervencién'!. Sin embargo, se han des-
crito complicaciones inmediatas y tardias re-
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lacionadas con el tratamiento endovascular.
Entre las complicaciones inmediatas descri-
tas se encuentran: fugas, fallo renal, infarto
intestinal, embolismo de las extremidades in-
feriores, rotura de la falsa luz, paraplejia o
para-paresia, o sindrome post-implantacién.
Este sindrome, normalmente transitorio, in-
cluye distintos sintomas como fiebre, dolor de
espalda, leucocitosis y/o niveles elevados de
proteina C reactiva???4. Entre las complica-
ciones tardias se encuentran: rotura de la
protesis, migracion o prolapso de la protesis,
erosion de la protesis en el eséfago, infeccion
de la prétesis, fugas, embolismo distal, isque-
mia intestinal o rotura del aneurisma. Aun-
que el riesgo de paraplejia, una de las compli-
caciones que mas preocupa en la cirugia de la
aorta toracica descendente, existe en el trata-
miento endovascular, parece ser menor que el
observado en la cirugia abierta®®?.

Las fugas en el tratamiento endovascular de
la aorta toracica son menos frecuentes que
en el tratamiento de los AAA. No obstante, en
la mayoria de los casos se trata de fugas tipo I
producidas por un sellado incompleto de la
protesis al sitio de la lesion. Estas fugas sue-
len ser mas graves que las fugas tipo II, que
son las mas frecuentes en el tratamiento de
los AAA, y conllevan la realizacién de un ma-
yor numero de intervenciones asociadas’!4.

También pueden aparecer fugas tipo III por la
separacion de los componentes de la prétesis.
En este sentido, los fabricantes insisten en la
necesidad de evitar las protesis por encima
del tamano indicado y la implantacién de va-
rias protesis en una aorta tortuosa®.

En relacién, igualmente, con la seguridad del
procedimiento endovascular preocupa la du-
rabilidad de la endoproétesis?, lo que puede
implicar la necesidad de reintervenciones y li-
mitar la aplicacién en pacientes jévenes>19.
Para algunos autores, sélo la demostracién de
beneficios a largo plazo con estabilidad de la
protesis permitiria establecer la seguridad del
procedimiento!®. No obstante, algunos auto-
res consideran que los continuos avances tec-
nolégicos en este campo podrian hacer del
tratamiento endovascular el procedimiento
de eleccién en gran cantidad de pacientes?’.

Debido al gran interés que despierta el trata-
miento endovascular de las lesiones de la
qorta toracica, a la controversia existente en
cuanto a la efectividad y seguridad del proce-
dimiento y a los continuos avances en el de-
sarrollo de la técnica, creemos que resulta de
gran interés la realizacién de una revision sis-
tematica sobre la efectividad y seguridad del
tratamiento endovascular en pacientes con
lesiones de la aorta toracica.
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Objetivo

El objetivo de este estudio es conocer la evi- nes de la aorta toracica mediante prétesis en-
dencia cientifica disponible sobre la efectivi- dovasculares (PEVSs).
dad y seguridad del tratamiento de las lesio-
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Método

Revisién sistematica de la literatura cientifi-
ca. Se incluyen trabajos cientificos publicados
en inglés, espanol y francés hasta marzo de
2005.

I. ldentificacion de
estudios y estrategia
de busqueda

La identificacién de estudios se realiza me-
diante una busqueda exhaustiva de la litera-
tura cientifica en las siguientes bases de da-
tos: MEDLINE (PubMed), EMBASE, BIOSIS, The
Cochrane Library (Base de Datos Cochrane de
Revisiones Sistematicas), DARE (Database of
Abstract of Reviews of Effects), NHS EED (Eco-
nomic Evaluation Database) y HTA (Health
Technology Assessment) Database del Centre
for Reviews and Dissemination (CRD) de la
Universidad de York. Igualmente se revisan
las publicaciones de INAHTA (International
Network of Agencies for Health Technology
Assessment) de la HTA Database. Se utilizan
estrategias de busqueda especificas para
cada base de datos (Anexo I), con el fin de ob-
tener una mayor sensibilidad y especificidad
en el resultado. Se realiza, también, una revi-
sién manual de las referencias bibliograficas
de los documentos identificados con el fin de
intentar localizar estudios no detectados a
través de las bases de datos. Se realizan bus-
quedas en Internet, paginas web de autores,
sociedades cientificas y organismos relacio-
nados con el tema. Se ha limitado el idioma a
inglés, francés y espanol, y no se han estable-
cido restricciones por fecha de publicacién.

2. Seleccion
de los estudios

La recuperacién y cribado de los estudios se
realiza segun los siguientes criterios de inclu-

series de casos realizados en 10 o més pa-
clentes con aneurismas o alguna otra pato-
logia de la aorta toracica y sometidos a tra-
tamiento endoluminal mediante PEVs.

Participantes: La poblacién diana estd cons-
tituida por pacientes diagnosticados de al-
guna lesién de la aorta tordcica como
aneurismas, disecciones, traumatismos,
seudoaneurismas o fistulas aortobronquia-
les o aortoesofagicas.

Tipo de intervencién: Tratamiento endolumi-
nal mediante PEVs.

Medidas de resultado:

— Indicadores de efectividad del procedi-
miento endoluminal en términos de
porcentaje de éxito de la intervencion,
porcentaje de conversién a cirugia con-
vencional, cambios en el tamario de la
lesién de la aorta toracica, tiempo de in-
tervencién, tiempo de anestesia, estan-
cia media en UCI y estancia media hos-
pitalaria.

— Indicadores de seguridad del procedi-
miento endoluminal recogiendo compli-
caciones generales (complicaciones car-
diacas, respiratorias y neurolégicas, en-
tre otras), loco-regionales (trombosis,
embolias, hematomas e infecciones, en-
tre otras), complicaciones relacionadas
con las PEVs (rotura de la protesis o mi-
gracién de las protesis), fugas tempra-
nas (en los primeros 30 dias de la inter-
vencion) y fugas tardias (después de 30
dias tras la intervencién). Tasa de mor-
talidad temprana (numero de éxitus
producido durante el primer mes des-
pués de la intervencién endovascular,
incluyendo las muertes intraoperato-
rias), tasa de mortalidad tardia (numero
de éxitus después del primer mes y a lo
largo de todo el seguimiento de los pa-
cientes intervenidos) y/o tasa de morta-
lidad total (mortalidad temprana y mor-
talidad a lo largo de todo el seguimiento
de los pacientes intervenidos).

sion: Los criterios de exclusion considerados son:

e Cartas al editor, editoriales, comentarios,
articulos de revision sobre la descripcion de

e Tipo de estudios: Ensayos clinicos, estudios
de cohortes, estudios de casos y controles, y

«Revisidn Sistemdtica sobre la Efectividad y Seguridad del Tratamiento Endoluminal de las Lesiones |25
de Aorta Tordcica» - AETS - Diciembre / 2005



la tecnologia, casos clinicos y estudios con
un tamano muestral inferior a 10 casos.

e Resumenes de comunicaciones a congre-
SOs.

e Articulos duplicados o desfasados por estu-
dios posteriores de la misma institucién.

e Articulos con casos repetidos cuyos datos
no se presentan de forma desagregada.

e Articulos en los que la intervencién de la
aorta toracica se realiza mediante técnicas
hibridas de cirugia abierta y tratamiento
endoluminal.

3. Recogida de datos

Se ha elaborado una hoja de recogida de da-
tos que incluye datos bibliograficos e infor-
macién sobre el diseno del estudio, tamarfio
muestral, caracteristicas de los pacientes,
diagnéstico y localizaciéon de la lesién e inter-
vencion realizada, asi como las medidas de
resultado.

Tanto la identificaciéon como la seleccidén de
los estudios a incluir en la revisién han sido
realizadas de forma exhaustiva e indepen-
diente por dos revisores experimentados.

4. Analisis de la calidad
de la evidencia
cientifica

La evaluacién de la calidad de la evidencia
cientifica de los articulos seleccionados se
ha realizado segtn la escala propuesta por la
Canadian Task Force on the Periodic Exami-
nation, adaptada posteriormente por la US

Preventive Services Task Force?>?¢. Esta escala
clasifica la evidencia cientifica seglin el dise-
nio del estudio en tres grados, de mayor (I) a
menor (III) calidad:

— 1. Evidencia obtenida a partir de al menos
un ensayo aleatorizado y controlado dise-
nado de forma apropiada.

— II.1. Evidencia obtenida de ensayos contro-
lados bien diseniados, sin randomizacion.

— 1I.2. Evidencia obtenida a partir de estu-
dios de cohorte o caso-control bien dise-
nados, realizados preferentemente en mas
de un centro o por un grupo de investiga-
cién.

— 1I1.3. Evidencia obtenida a partir de multi-
ples series comparadas en el tiempo o sin
intervencién®.

— III. Opciones basadas en experiencias cli-
nicas, estudios descriptivos o informes de
comités de expertos.

5. Elaboracion
de resultados

Los resultados obtenidos se presentan en for-
ma de tablas que incluyen los datos funda-
mentales de los indicadores relacionados con
la efectividad y seguridad del tratamiento
endoluminal. Los datos globales se han cal-
culado sin incluir a los pacientes que forman
parte de mas de un estudio. Se ha realizado
una revisién externa por dos especialistas de
reconocido prestigio en el ambito objeto del
estudio.

En el Anexo II se detallan las caracteristicas
principales de cada uno de los estudios in-
cluidos en esta revision.

* Este tipo de evidencia también incluye resultados muy
llamativos en experimentos sin grupo control, como los
derivados de la introduccién de la penicilina en los afios
cuarenta.
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Resultados

I. Seleccion
de los estudios

Un total de 710 referencias se identificaron y
posteriormente evaluaron para determinar el
grado de adecuacién a los criterios de inclu-
sién. Como primer paso se descartaron aque-
llas que no respondian a los tipos de estudios
seleccionados y que no cumplian los criterios
de inclusién, o presentaban duplicidad o re-

dundancia, obteniéndose 183 referencias
potencialmente apropiadas. De manera si-
multanea se realizd una revisién manual de
las referencias de los articulos seleccionados,
obteniéndose 22 nuevos estudios. Tras una
lectura exhaustiva de los abstracts se obtu-
vieron 112 estudios potencialmente validos
para esta revisién. Finalmente, 57 estudios
fueron excluidos y 55 estudios fueron inclui-
dos en la revisién. La figura adjunta resume
los pasos seguidos en la identificacién y se-
leccién de estudios.

< Referencias identificadas en la buisqueda electrénica: 710 >

Criterios de inclusién

Referencias potencialmente apropiadas: 183
Revisiéon manual: 22

Lectura de abstracts

< Estudios potencialmente incluidos: 112 >

{  Excluidos: 57 )

{ Incluidos: 55 )

El Anexo III incluye la relacién de articulos
excluidos de la revisién, especificando el mo-
tivo de su exclusién.

La tabla 1 recoge la relaciéon de los 55 estudios
incluidos finalmente en la revisién, con un to-
tal de 2.244 casos. La edad media de los pa-
cientes varia entre 36 y 76 anos. El tiempo de
seguimiento va de 6 a 38 meses, con la excep-
cién de un estudio que presenta resultados a
4.5 anos. De los 55 estudios incluidos, 39
muestran un seguimiento medio inferior o
igual a 24 meses, 9 estudios superan los 2

anos, y 7 estudios no indican el tiempo de se-
guimiento de los pacientes.

La gran mayoria de los estudios (49) son se-
ries de casos que informan sobre los resulta-
dos del uso del procedimiento endoluminal
en pacientes con distintas lesiones de la aor-
ta toracica. Sélo 6 estudios comparan los re-
sultados de la intervencién endovascular con
la cirugia abierta convencional; uno de ellos
compara el tratamiento endoluminal con un
grupo de 10 pacientes con cirugia convencio-
nal de una cohorte histérica. Aparte de los
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Tabla 1

Relacién de articulos incluidos

Seguimiento Nivel
Media de edad medio calidad
Autor Referencia Disefio N (anos) (meses) evidencia
Alric Py col.? J Endovas Ther 2002; 9 Suppl 2: II51-1I9 Serie de casos 10 75xND (49-85) 7,95 (4-22) 111
Bell RE y col.?® BrJ Surg 2003; 90: 811-7 Serie de casos 67 72+ND (17-90)4 17+ND (2-64)4 111
Bergeron P y col.?? J Cardiovasc Surg (Torino) 2003; 44: 349-61 | Serie de casos 33 70+ND (35-88) 24+ND (1-40) 111
Bortone AS y col.*® Circulation 2004; 110 Suppl 1: 11262-117 Serie de casos 110 53,3+9,3 (ND) 20,8+10,0 (1-55) 11
Brunkwall J y col.?? J Cardiovasc Surg (Torino) 2003; 44: 465-70 | Serie de casos 42 72+ND (41-84) ND 111
Buffolo E y col.?? Ann Thorac Surg 2002; 74: S1815-S7 Serie de casos 191 ND ND 111
Cambria RP y col.?3 J Vasc Surg 2002; 35: 1129-36 Serie de casos 28 71+ND (36-91) 17,8«ND (1-53) 111
Criado FJ y col.34 J Vasc Surg 2002; 36: 1121-8 Serie de casos 47 AAT: 74+ND (37-88) 18+ND (1-44) 111
Diseccién: 56xND (33-68)
Czerny M y col.® J Endovasc Ther 2004; 11: 26-32 Serie de casos 54 68+ND (33-87) 38+ND (1-72) 111
Dagenais F y col.?® Can J Cardiol 2005; 21: 173-8 Serie de casos 24 63,3+25,4 (ND) 13,4+3,5 (ND) 111
Demers F y col.?’ J Thorac Cardiovasc Surg 2004; 127: 664-73| Serie de casos 103 76+12 (34-89)° 4,5+2.5 111
(maximo 10) afios
Destrieux-Garnier L y col.?3| Vascular 2004; 12: 179-85 Serie de casos 32 62+ND(ND) 13,5+ND (2-28) 111
Doss M y col.?® J Thorac Cardiovasc Surg 2005; 129: 645-51| Estudio comparativo | *60 (28/32) 68,7+21,3 (ND)/ 36,4+12,8 1I-3
61,3+17,1 (28-83) (méaximo 50)f
Ehrlich M y col.*® Ann Thorac Surg 1998; 66: 19-24 Estudio comparativo | *68 (58/10)°| 62+16 (ND)/68+11 (ND) ND I1-3
Ellozy SH y col.#° J Vasc Surgery 2003; 38: 676-83 Serie de casos 84 71«12 (ND) 15+ND (0-52) 111
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Tabla 1 (continuacion)

Seguimiento Nivel
Media de edad medio calidad
Autor Referencia Disefio N (anos) (meses) evidencia
Fattori R y col.? Radiology 2003; 229: 176-83 Serie de casos 70 Hombre: 55,3+17 (19-80) 25+15 (1-60) 111
Mujer: 58,7+11,4 (30-77)
Gerber M y col.#! Swiss Med Wkly 2003; 133: 44-51 Serie de casos 17 ND (26-80) Con TC: 111
13,2+ND (0-36)
Clinico: 111
18,6+ND (0-43)
Glade GJ y col.#? Eur ] Vasc Endovasc Surg 2005; 29: 28-34 | Estudio comparativo | *95 (53/42) 67+ND (39-81)f 26+ND (3-82)/ 11-3

Gonzalez-Fajardo JA y col.?!
Grabenwoger M y col.#?
Greenberg R y col.*
Hansen CJ y col.#

Heijmen RH y col.#

Herold Uy col.#’

Iannelli Gy col.*®

Inoue K y col.#®

Ishida M y col.°

Ishimaru Sy col.>!

Kato Ny col.>?

Krohg-Sgrensen y col.>

Ann Vasc Surg 2002; 16: 297-303

Eur J Cardiothorac Surg 2003; 23: 788-93
J Vasc Surg 2000; 31: 147-56

J Vasc Surg 2004; 40: 228-34

Eur J Cardiothorac Surg 2002; 21: 5-9
Eur J Cardiothorac Surg 2002; 22: 891-7
Ann Thorac Surg 2004; 77: 591-6
Circulation 1999; 100 Supl: [1316-1121

J Vasc Interv Radiol 2004; 15: 361-7

En: Kawada Sy col. (Eds). Cardio-aortic
and Aortic Surgery. New York; 2001: 263-8

J Thorac Cardiovasc Surg 2002; 124: 306-12

Eur J Cardiothorac Surg 2003; 24: 379-87

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

Serie de casos

12

19

25

60

27

34

15

15

40

129

38

20

57+ND (31-75)
61+ND (20-85)
74+ND (47-87)
72+ND (38-92)
70+ND (50-82)

68,6+7 (58-84)

58,3+19,1 (19-84)

61+ND (21-84)
67,2+12 (16-82)

65+ND (20-81)

6311 (38-82)

73+ND (22-81)4

15+ND (1-48)
15+ND (1-30)
17,2+ND (3-63)
15,4£ND (3-30)
24+ND (ND)
21£ND (1-49) 4
8+ND (1-24)
12,8+5,8 (4-23)
12,62ND (5-35)
16,720 (1-65)

ND

27+12 (6-53)

8+ND (1-24)4

II

III

III

I

III

III

I

III

III

I

III

III

6¢|




«DJ1DDA0], DILOY 2P

SaUOISaT SD] 3P |PULUUN]OPUT 0IUBTUUDIVAL [8p PVPLNDaS A pppiandafq v] 21q0S LIOIPUIAISIS UOISINGY»

S00¢ / 24quiaidid - SLAV -

Tabla 1 (continuacién)

Seguimiento Nivel
Media de edad medio calidad
Autor Referencia Disefio N (anos) (meses) evidencia
Lambrechts D y col.>* Eur ] Vasc Endovasc Surg 2003; 26: 437-44 | Serie de casos 26 64+ND (30-84) 8+ND (1-18)4 111
Lepore V y col.>® J Endovasc Ther 2002; 9: 829-37 Serie de casos 43 67+15 (17-82) 19+6 (0-34) 111
Martin M y col.’? Rev Esp Cardiol 2005; 58: 27-33 Serie de casos 15 64+9,5 (ND) 8,4 meses 111
(7 dias-29 meses)
Matravers Py col.>® Eur ] Vasc Endovasc Surg 2003; 26: 587-95 | Serie de casos 24 71+ND (53-81) 11+ND (1-48) 111
Melissano G y col.>’ J Vasc Surg 2004; 39: 124-30 Serie de casos 11¢ 75+ND (66-85) ND 111
Melissano G y col.>® Eur J Vasc Endovasc Surg 2005; 29: 131-8 | Serie de casos 30 71+7,9 (56-86) 23+17 (1,2-44,3) 111
Melnitchouk Sy col.>® Eur J Cardiothorac Surg 2004; 25: 1032-8 | Serie de casos 24 57+19 (20-85) 34,1+15,9 (6,6-60) 11
Mertens R y col.®° Rev Med Chile 2003; 131: 617-22 Serie de casos 14 59,5+ND (30-79) 10,4+ND (2-17) 111
Morishita K y col.®? Ann Thorac Surg 2004; 78: 1630-4 Estudio comparativo | *29 (11/18) 61+17 (ND)f 12+ND (1-34)f I1-3
Najibi S y col.? J Vasc Surg 2002; 36: 732-7 Estudio comparativo | *29 (10/19) 70,1+4,5 (67-75)/ ND/12+ND (3-22) I1-3
70,6+5,3 (59-78)
Neuhauser B y col. a®? Eur J Vasc Endovasc Surg 2004; 28: 146-53 | Serie de casos 31 73+ND (65-81) 15,1+ND (4-69) 111
Neuhauser B y col. b®* Am Surg 2004; 70: 1039-44 Serie de casos 13 38xND (18-82) 26,4+ND (6-86) 111
Nienaber CA y col.?? N Engl ] Med 1999; 340: 1539-45 Estudio comparativo | *24 (12/12) 56+12 (33-70)/ ND I1-3
62+11 (34-75)

Nienaber CA y col.?? Acta Chir Belg 2002; 102: 292-8 Serie de casos? 11 ND 15+6 (ND) 111

Serie de casos 146 ND 12+ND (ND) 111
Orend KH y col.®> J Vasc Surg 2003; 37: 91-9 Serie de casos 74 65+ND (12-87) 22+ND (3-72) 111
Ouriel D y col.10 J Card Surg 2003; 18: 455-63 Serie de casos 31 71+13 (38-94) 6+5 (1-17) 111
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Tabla 1 (continuacion)

Seguimiento Nivel
Media de edad medio calidad
Autor Referencia Disefio N (anos) (meses) evidencia
Park Sy col.6® J Endovasc Ther 2004; 11: 378-84 Serie de casos? 35 gPCS: gPCS: 111
58,8+11,6 (ND) 19,5+11,6 (ND)
BPTC: BPTC:
56,1+12,8 (ND) 34,2421,5 (ND)
Ramaiah V y col.® J Card Surg 2003; 18: 444-54 Serie de casos 46 70+ND (ND) 9+ND (1-15) 11
37 68+ND (17-87) ND
Richeux Ly col.®® J Radiol 2004; 85: 101-6 Serie de casos 16 36+ND (15-63) 32+ND 111
(maximo 84)
Rousseau H y col.® Acta Chir Belg 2002; 102: 299-306 Serie de casos 20 ND ND 111
Scheinert D y col.”? Eur Heart ] 2004; 25: 694-700 Serie de casos 31 62,1+ND (ND) 15+ND (3-36) 111
Totaro M y col.”? Ital Heart ] 2002; 3: 366-9 Serie de casos 32 62+9 (48-82) 12+2 (6-18) 111
White R y col.”? J Vasc Surg 2001; 33: 927-34 Serie de casos 26 74+ND (62-92) 9+ND (1-22) 111
Won JY y col.”? J Vasc Interv Radiol 2001; 12: 575-82 Serie de casos 23 57,4+ND (33-72) 22,5+16 (2-65) 111
Yamazaki [ y col.” Artif Organs 2001; 25: 223-7 Serie de casos 20 61+ND (35-84) 12+ND 111

(méaximo 36)

)

¥ oS h o A 0 o

Estudio comparativo del tratamiento endovascular con tratamiento médico o estudio comparativo realizado con distintos tipos de protesis. A efectos de este estudio se considera serie

de casos.

Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (20043°).
Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8).

Mediana.

Dato tomado de Dake (19987°).

De todos los pacientes, sin especificar por grupo.
PCS: Protesis con componentes separados.

PTC: Protesis toracicas convencionales.

N total (n cirugia/n endoluminal).




6 estudios comparativos, la revision incluye
un estudio que compara el tratamiento en-
dovascular de AAT con tratamiento médico, y
otro estudio que compara los resultados del
tratamiento endovascular con dos tipos de
prétesis. Ambos estudios se han considerado
series de casos a efectos de esta revisién. El
tamano muestral de las series de casos varia
entre 10 y 191 pacientes. El tamafio muestral
de los estudios comparativos va de 10 a 58
pacientes intervenidos con cirugia abierta y
10-42 pacientes con tratamiento endovascu-
lar. El nivel de calidad de la evidencia, segin

la US Preventive Task Force Scale, es III para las
series de casos y II-3 para los estudios com-
parativos.

La tabla 2 muestra los diagndsticos recogidos
en los 55 estudios incluidos en la revisién. Los
estudios incluyen lesiones de la aorta toraci-
ca de distinta etiologia y localizacién. Las pa-
tologias mas frecuentes son aneurismas, di-
secciones agudas y croénicas, traumatismos,
seudoaneurismas y otras como coartacion
adrtica y fistulas aortobronquiales o aorto-
esofagicas.

Tabla 2

Lesiones de la aorta toracica

Autor

Patologia de aorta toracica

Alric, 2002%7

Bell, 200328

Bergeron, 2003%°

Bortone, 200430

Brunkwall, 200331

Buffolo, 200232

Cambria, 200233

Criado, 200234

Czerny, 20043°

Dagenais, 20053

Demers, 200437

Destrieux-Garnier, 200423

10

67

33

110

42

191

28

47

54

24

103

32

Rotura aguda de aorta torécica descendente.

AAT degenerativos n=36 (53,7%); AAT infectados n=38 (11,9%);
disecciéon cronica n=8 (11,9%); diseccién aguda n=6 (9%); coar-
tacién de la aorta n=5 (7,5%); transeccién n=3 (4,5%); vasculitis
n=1(1,5%).

AAT o diseccién crénica de la aorta toracica.

AAT ateroscleréticos n=43 (6 con rotura aguda); lesiones pos-
traumaéticas n=24 (14 agudas, 10 crénicas); diseccién complica-
da tipo B n=43 (24 agudas, 19 crénicas).

Lesiones de aorta tordcica que incluyen: rotura de la placa, di-
seccién traumatica, diseccidén con AAT y AAT verdaderos.

Diseccién tipo B n=120 (63%); AAT verdaderos n=61 (32%); ul-
cera penetrante o hematoma intramural n=6 (3%), y trauma
n=4 (2%).

AAT degenerativos n=18 (64%); diseccién créonica n=4 (14%);
seudoaneurismas n=3 (11%) (postraumatico 1; anastomotico
2); hematoma intramural n=2 (7%), y coartacién n=1 (4%).

AAT n=31 (66%) y diseccién tipo B n=16 (34%).
Aneurismas ateroesclerdticos de aorta descendente.

AAT n=10 (42%); Glcera penetrante n=6 (25%); diseccién tipo B
n=2 (8%); rotura traumatica aguda n=4 (17%); seudoaneurisma
postoperatorio n=1 (4%); fistula aortoesofagica n=1 (4%).

CAAT aterosclerdticos/degenerativos n=64 (62%); diseccién de
aorta n=8 (8%); trauma n=8 (8%); Ulcera penetrante n=10 (10%);
micéticos n=2 (2%); anastomoticos n=8 (8%), y hematoma in-
tramural n=3 (3%).

Diseccién tipo B n=17 (53%) (9 agudas, 8 crénicas); rotura trau-
matica n=5 (16%); Ulcera penetrante n=>5 (16%); AAT degenera-
tivo n=3 (9%), y aneurisma para-anastomaético n=2 (6%).
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Tabla 2 (continuacién)

Autor N Patologia de aorta toracica

Ehrlich, 1998 De los 10 con tratamiento endoluminal: AAT n=9 (90%) y disec-

cién crénica n=1 (10%). El grupo de cirugia abierta no se describe.

Fattori, 20032 70 AAT degenerativos n=18 (26%); trauma n=21 (30%); diseccién
de aorta descendente n=22 (31%) (tipo B aguda, 4; tipo B créni-
ca, 12; diseccién residual después de tratamiento de diseccién
tipo A en aorta ascendente, 6); Ulcera penetrante con o sin
hematoma intramural n=6 (9%); separacién de la sutura n=2
(3%), vy seudoaneurisma después de reparacién quirtrgica de
aorta n=1 (1%).

Glade, 20054 95 (53/42) | AAT descendente.

Grabenwoger, 200343 19 Sindromes agudos de aorta torécica: diseccién tipo B n=11
(58%) (9 complicadas); Glcera penetrante n=6 (31,5%); aneuris-
ma traumatico n=2 (10,5%).

Hansen, 2004% 60 AAT n=35 (58%); diseccién toracica n=24 (40%) (16 agudas y 8
crénicas).

Herold, 20024 Diseccién tipo B n=18 [6 agudas (18%), 12 crénicas sintomaéticas
(35%)]; AAT n=7 (21%), y rotura contenida de la aorta descen-
dente n=9 (26%).

Inoue, 1999%° Aneurismas del arco de la aorta n=8 (53%) y diseccién crénica
n=7 (47%) (6 tipo B, 1 tipo A).

Ishimaru, 2001°? AAT n=68 (53%) (37 ateroscleréticos, 14 anastomoticos, 11 trau-
maticos y 6 inflamatorios); diseccién de aorta n=61 (47%)
(5 tipo A, 18 tipo B, 38 falsa luz crénica localizada).
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Tabla 2 (continuacién)

Autor

Patologia de aorta toracica

Krohg-Sgrensen, 2003°3

Lepore, 2002>°

Matravers, 2003°¢

Melissano, 200558

Mertens, 200360

Najibi, 200262

Neuhauser, 2004b%*

Nienaber, 20021°

20

19 (10/19)

22 (11/11)

146

AAT degenerativos n=9 (45%); aneurismas micéticos n=3 (15%);
falsos aneurismas tras cirugfa previa n=2 (10%); disecciones de
aorta n=3 (15%) (2 tipo B, 1 tipo A); Ulcera penetrante con rotura
n=2 (10%), y aortitis de Takayasu n=1 (5%).

Diseccién n=16 (37%) (11 tipo B agudas, 3 tipo B crénicas y 2 tipo
A crénicas); AAT n=14 (33%); rotura contenida n=7 (16%); AAT
micético n=3 (7%); seudoaneurisma postraumatico n=2 (5%), y
aneurisma de arteria subclavia derecha anémala n=1 (2%).

AAT descendente ateroscleréticos n=11 (46%); diseccién tipo B
n=9 (38%) (8 agudas); ulcera penetrante n=3 (13%), y seudo-
aneurisma traumatico n=1 (4%,.

Aneurismas del arco adértico: aterosclerédticos n=23 (77%); trau-
maticos n=2 (7%); sacular n=1 (3%); Glcera penetrante n=2 (7%),
y enfermedad crénica n=2 (7%).

AAT descendente y aneurismas toracoabdominales: ateroscle-
réticos n=9 (64%); traumaticos n=3 (21%), y diseccién crénica
n=2 (14%).

AAT descendente.

Rotura traumética de aorta descendente.

Diseccién de aorta tipo B aguda complicada.

Diseccién de aorta tipo B n=127 (87%); ulcera penetrante n=15
(10%); hematoma intramural n=4 (3%).
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Tabla 2 (continuacion)

Autor N Patologia de aorta toracica

Ouriel, 200310 31 AAT.

Park, 2004%° 35 Diseccién de aorta tipo B.

Ramaiah, 2003¢’ 46 1. Con proétesis Gore: AAT n=23 (50%); diseccién n=14 (30%);
fistula aortobronquial n=3 (7%); seudoaneurisma n=3 (7%); ro-
tura traumatica n=2 (4%); rotura ulcera adrtica n=1 (2%).

37 2. Con protesis Endomed: AAT n=27 (73%); diseccién n=6

(16%); seudoaneurisma n=2 (5%); transeccién traumatica n=1
(2%), y ulcera embolizante n=1 (2%).

Richeux, 200458 16 Rotura traumaética aguda del istmo de la aorta.

Rousseau, 2002%° 20 Diseccién tipo B.

Scheinert, 20047° 31 Rotura aguda de la aorta descendente: de AAT n=14 (45%);
transeccién traumatica n=10 (32%), y de diseccién/ulcera pe-
netrante n=7 (23%).

Totaro, 200271 32 Diseccién tipo B n=25 (78%) y AAT n=7 (22%).

White, 200172 26 AAT descendente n=16 (62%) (12 fusiformes, 4 saculares) y di-
seccién crénica de aorta n=9 (35%).

Won, 200173 23 Diseccién crénica de aorta tipo B n=12 (52%) y AAT sacular
n=11 (48%).

Yamazaki, 200174 20 AAT descendente: aterosclerético n=2 (10%); diseccién crénica
de aorta n=16 (80%), y seudoaneurisma n=2 (10%).

@ Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (2004°°).
b Cuatro casos incluidos en Melissano (2005%8).
¢ Datos tomados de Dake (19987°).

cién de la exclusién completa de la lesion, y
otros no aportan una definiciéon especifica de
éxito.

2. Resultados
en relacion
con la efectividad
del tratamiento

endovascular
con PEVs

Los estudios que definen el éxito del trata-
miento endoluminal consideran aspectos dis-
tintos. Buffolo (2002%?) define éxito en el des-
pliegue a la ausencia de muerte o conversion
a cirugia abierta, la exclusién del aneurisma y
la oclusién de la entrada toracica. Czerny
(2004%°) considera éxito a la realizacién del
procedimiento endovascular completo con
ausencia de fugas primarias tipo I. Demers
(2004%) define éxito primario como la exclu-
sién completa del AAT sin otra intervencién

2.1. Exito de la intervencién endovascular

La tabla 3 muestra el éxito del tratamiento

endovascular y el numero de casos en que la
intervencién es programada y urgente. El por-
centaje de éxito varia entre el 55 y el 100% de
los casos. Unicamente 16 estudios aportan
una definicién especifica de éxito, el resto de
estudios considera el éxito de forma diferen-
te; unos autores informan de éxito en el des-
pliegue de las prétesis, otros en la consecu-

adicional, y éxito secundario la exclusién
completa del AAT tras intervencién secunda-
ria. Fattori (2003%%) y Martin (2005'%) conside-
ran éxito técnico del procedimiento al avance
del sistema y despliegue de la protesis en la
posicién seleccionada. Para Gerber (2003%1) y
Matravers (2003°%), el éxito se alcanza con la
colocacién adecuada de la protesis en ausen-
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Tabla 3

Exito de la intervencién endovascular

Programado | Urgente Exito
Autor N n n (%)
Alric, 2002% 10 0 10 100% en despliegue
Bell, 200328 67 42 25 100% en despliegue; 90% exclusién
completa lesion
Bergeron, 2003%° 33 32 1 100% exclusién
Bortone, 200430 110 ND ND 96%
Brunkwall, 20033? 42 25 17 92%
Buffolo, 200232 191 ND ND 91%4
Cambria, 200233 28 19 9 100% en despliegue; 96% exclusién
completa
Criado, 200234 47 ND ND 96%
Czerny, 20043° 54 ND ND 94%4
Dagenais, 200536 24 ND ND 100%
Demers, 200437 103 87¢ 16¢ Exito primario: 73%¢. Exito secun-
dario: 84%4
Destrieux-Garnier, 200423 32 21 11 100% de los 17 pacientes con di-
seccién. El resto ND
Ehrlich, 1998%° 68 (58/10)? ND ND ND/100% en despliegue; 80% com-
pleta trombosis AAT
Ellozy, 200340 84 73 11 90% en despliegue libre de fugas
tipo Iy tipo III
Fattori, 20032 70 59 11 97%4
Gerber, 20034 17 7 10 76%4
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 12 0 100% en despliegue
Grabenwoger, 20034 19 ND ND 100%4
Hansen, 20044> 60 ND ND 97%
Heijmen, 200246 27 27 0 96% en despliegue
Herold, 20024/ 34 30 4 100% exclusién completa
Inoue, 1999%° 15 ND ND 60%4
Ishida, 2004°° 40 37 3 98%4
Ishimaru, 2001°? 129 ND ND 84%
Kato, 200252 38 ND ND 74%4
Lambrechts, 2003>* 26 ND ND 100%
Lepore, 2002°° 43 20 23 100%
Martin, 20052 15 11 4 93%4
Matravers, 20035 24 ND ND 83%4
Melissano, 2004°7 11b ND ND 100% en despliegue
Melissano, 200558 30 30 0 87%
Melnitchouk, 2004°° 24 0 24 100%
Mertens, 200360 14 12 2 100%
Morishita, 2004°1 29 (11/18) ND ND ND/100% en colocacién; 89% sin
fugas
Najibi, 200262 29 (10/19) ND ND ND/95% en despliegue; 89%4
Neuhauser, 200423 31 18 13 55%4
Neuhauser, 2004b6* 13 3 10 92%4
Nienaber, 199922 24 (12/12) ND ND ND/100% en despliegue
Nienaber, 20021° 11 ND ND 100% en colocacidén
146 ND ND 100%
Orend, 200365 74 48 26 99% exclusién
Park, 2004% 35 ND ND 97% en despliegue. Exito angiogra-
fico: 72%4. Exito clinico: 66%4
Ramaiah, 2003¢7 46 ND ND 100%
37 ND ND 100%
Richeux, 200458 16 ND ND 100%
Rousseau, 20029 20 ND ND 90%
Scheinert, 200479 31 21 10 100%

de Aorta Tordcica»
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Tabla 3 (continuacion)

Programado | Urgente Exito
Autor N n n (%)
Totaro, 200271 32 ND ND 100% en despliegue
White, 200172 26 21 5 96%
Won, 200173 23 ND ND 91%
Yamazaki, 200174 20 ND ND 100%

Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8).
Dato tomado de Dake (19987°).
Definen éxito.

a n o o

cia de fugas primarias. Grabenwoger (2003*%)
considera éxito, en el caso de ulceras pe-
netrantes, al sellado completo de la entrada
primaria seguido de obliteracion de la falsa
luz al menos en la regién toracica; y éxito en
el tratamiento, en el caso de disecciones trau-
maticas localizadas, a la cobertura completa
del segmento aértico lesionado. Inoue (1999%)
e Ishida (2004°%) consideran éxito primario la
exclusion completa del aneurisma en el mo-
mento de la primera TC o arteriografia post-
operatoria. Kato (2002°?) define éxito primario
cuando los pacientes siguen vivos durante el
periodo de seguimiento, con la entrada de la
aorta totalmente cerrada y sin complicacio-
nes relacionadas con la patologia adrtica que
requieran intervencién secundaria. Najibl
(2002%%) define éxito técnico a los 30 dias al
éxito en el despliegue de la protesis sin muer-
te, necesidad de reconstruccién de la aorta
mediante cirugia convencional en dicho pe-
riodo de tiempo, o evidencia de fugas persis-
tentes (>48 h) de acuerdo con la clasificacién
de la Society for Vascular Surgery y la In-
ternational Society for Cardiovascular Sur-
gery’®. Neuhauser (2004a° y 2004b%%) define
éxito técnico al correcto despliegue de la pro-
tesis sin fugas persistentes (>48 h) de acuerdo
con la clasificacién anterior. Park (2004°%°)
considera éxito angiografico al correcto des-
pliegue de la prétesis con cobertura completa
de la diseccién sin fugas significativas, y éxito
clinico a la completa obliteracién o trombosis
de la falsa luz en el seguimiento. Por ultimo,
Won (200173) considera éxito a la exclusiéon de
la diseccién o el AAT sin fugas.

El porcentaje global de éxito de la interven-
cién endoluminal en los 49 estudios con esta

Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (2004°%).

informacioén es del 93% —tomando el dato de
exclusiéon completa de la lesién, en los estu-
dios con mas de un porcentaje de éxito, el
dato de éxito primario de Demers (2004%) y el
de éxito angiografico de Park (2004°¢)—. El
porcentaje global de éxito de la intervencién
endoluminal en los 16 estudios que aportan
una definicién de éxito es del 84% —tomando
el dato de éxito primario de Demers (2004%) y
el de éxito angiografico de Park (2004%6)—.

De los 6 estudios comparativos, 4 informan
sobre el éxito del tratamiento endoluminal;
sin embargo, no aportan datos sobre el éxi-
to obtenido tras la cirugia abierta conven-
cional.

2.2. Conversién a cirugia abierta
convencional

Un total de 27 estudios informan sobre los ca-
sos que han necesitado conversién inmediata
a cirugia abierta (tabla 4). El porcentaje de
conversién a cirugia oscila entre el 0 y el 12%,
y el porcentaje global es del 2% de pacientes
tratados con PEVs. Igualmente, la tabla 4
muestra los 27 estudios que informan de la
necesidad de cirugia abierta tras la interven-
cién y durante el periodo de seguimiento de
los pacientes (post-intervencioén). El porcenta-
je de conversién a cirugia abierta post-inter-
vencién oscila entre el 0 y el 9%, y el porcen-
taje global es del 2% de los pacientes tratados
con PEVs. La conversion a cirugia abierta
post-intervencién generalmente es conse-
cuencia de la presencia de fugas secundarias
proximales o distales o de problemas relacio-
nados con la protesis.
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Tabla 4

Conversidn a cirugia abierta

Programado| Urgente | Inmediata | Post-intervencién

Autor N n n n (%) n (%)
Bell, 200328 67 42 25 1(1)
Bergeron, 2003%° 33 32 1 0 0
Bortone, 2004%° 110 ND ND 1(1)
Brunkwall, 20033! 42 25 17 3(7)
Buffolo, 200232 191 ND ND 6 (3)
Cambria, 200233 28 19 9 0 0
Criado, 200234 47 ND ND 0 0
Demers, 200437 103 87¢ 16¢ 1()©
Destrieux-Garnier, 200423 32 21 11 0 0
Doss, 200538 32 ND ND 1(3)
Ellozy, 200340 84 73 11 2(2) 1(1)
Fattori, 200324 70 59 11 1(1) 3 (4)
Gerber, 200341 17 7 10 1 (6)
Grabenwoger, 200343 19 ND ND 1(5)
Greenberg, 2000% 25 16 9 3 (12)
Hansen, 2004% 60 ND ND 1(2) 1(2)
Heijmen, 200246 27 27 0 1(4)
Iannelli, 200448 15 0 15 0 0
Ishida, 2004°° 40 37 3 0 1(3)
Lepore, 2002°>° 43 20 23 0 0
Martin, 200512 15 11 4 1(7)
Matravers, 2003°¢ 24 ND ND 1(4)
Melissano, 2004°7 11 ND ND 1(9)
Melissano, 20058 30 30 0 0 1(3)d
Mertens, 2003%° 14 12 32 0 0
Najibi, 200252 19 ND ND 0 0
Neuhauser, 2004a63 31 18 13 1(3)
Neuhauser, 2004b%* 13 3 10 0 0
Orend, 200365 74 48 26 0 6 (8)
Ouriel, 200310 31 ND ND 1(3)
Park, 2004% 35 ND ND 3 (9)
Ramaiah, 2003%7 462 ND ND 0 0

37b ND ND 0 0

Rousseau, 2002%° 20 ND ND 1(5) 1(5)
Totaro, 200271 32 ND ND 1(3)
White, 200172 26 21 5 0 0
Yamazaki, 200174 20 ND ND 1(5)
TOTAL 1.290/1.000* 23 (1,78%) 24 (2,40%)

a Prétesis Gore Excluder.
Protesis Endomed.

b
¢ Dato tomado de Dake (19987°).
d

Es el mismo caso de Melissano (2004°7). No incluido en computo.
n para conversién a cirugia inmediata/n para conversion a cirugia post-intervencién.

2.3. Cambios en el tamaiio de la lesién
de la aorta toracica

Un total de 19 estudios informan sobre el nu-
mero de casos en los que aumenta, descien-
de o se mantiene el tamano de la lesidén adr-
tica (tabla 5). El porcentaje de pacientes en
los que aumenta la lesién varia entre el 0y el
25%, el porcentaje en los que se reduce el ta-

mano es del 7-89%, y el porcentaje de pacien-
tes en los que no se observa ningun cambio
varia del 5 al 69%. Najibi (2002%?) encuentra
que tras la intervencién endovascular el ta-
mano del AAT no aumenta en ningun pacien-
te, mientras que al mes el AAT aumenta en el
11%, se reduce en el 79% y no cambia en el
5% de los pacientes. Ouriel (2003'%) encuen-
tra que a los 6 meses el tamano de los aneu-
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rismas no cambia en el 24% de los pacientes
y aumenta en el 18%, a los 12 meses no se
observan cambios en el 57% y aumenta en el
14% de los pacientes.

La tabla 6 muestra los estudios que recogen,
adema3s del tamano inicial de la lesién aorti-
ca, el tamano final o la reduccién de tamano

en milimetros. Los 6 estudios que aportan
esta informacién muestran que en todos los
casos el tamano inicial de la lesién es mayor
al tamarnio final de la lesién adrtica. Unica-
mente 5 estudios informan sobre la reduc-
cién media de la lesién adrtica, que oscila
entre 6 y 11 mm.

Tabla 5

Cambios en el tamarfo de la lesién (nimero de pacientes)

Aumenta | Disminuye | No cambia Seguimiento
Autor N n (%) n (%) n (%) (meses)

Bell, 200328 292 2 (7) 5 (17) 20 (69) 17m
Cambria, 20023 19° 0 9 (47) ND 18
Czerny, 20043 54 ND 4 (7) 33 (61) 38
Destrieux-Garnier, 200423 32 6 (19) 9 (28) 17 (53) 14
Ellozy, 200340 84 4 (5) ND ND 15
Fattori, 20032 70 ND 51 (73) 10 (14) 25
Greenberg, 200044 25 ND ND (14)! ND 15
Heijmen, 200246 27 1(4) ND ND 21m
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 ND 5 (25) 7 (35) 8m
Matravers, 2003°6 11¢ 1(9) 3 (27) 6 (55) 11
Melissano, 20058 30 0 15 (54) ND 23
Mertens, 20030 od 0 8 (89) 1(11) 12
Najibi, 200262 19 oh NDR NDR

2 (12)t 15 (79)i 1 (5)t 12
Ouriel, 200310 31 ND (18) NDJ ND (24) 6

ND (14)k NDF ND (57)k

Ramaiah, 20035 100 0 7 (70) 3 (30) 9
Rousseau, 200267 20 1(5) ND ND ND
White, 200172 4f 1(25) ND ND 9
Won, 200173 108 0 8 (67) 2 (17) 23
Yamazaki, 200174 20 ND 8 (40) ND 12

9 pacientes que han completado 12 meses se seguimiento.

29 pacientes con AAT de los 67 del estudio (2 de éstos se pierden en el seguimiento).
19 pacientes con AAT de los 28 del estudio.
11 pacientes con AAT de los 24 del estudio.

4 pacientes con AAT sacular de los 26 del estudio.
Diseccién de aorta.

A corto plazo.

A 1lmes.

Alos 6 meses.

Alos 12 meses.

Excluyendo los casos con fugas.

Mediana.

E’_‘?T‘“—"’“‘D“UQ"*\@D.AUCF‘W

10/23 pacientes con AAT (de los 46 del estudio) con informacién a los 6 meses. Dato tomado de Thompson (200277).
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Tabla 6

Tamano inicial, final y reduccién media de la lesién

Tamaiio inicial (mm) Tamaiio final (mm) Reduccién media (mm) Seguimiento
Autor N X+SD (rango) X+SD (rango) X+SD (rango) (meses)
Czerny, 20043 54 | 73+ND (61-93) ND 8+6 (ND) el primer aflo 38
7+6 (ND) adicionalmente el segundo
ano, después no reduccién significativa
Ellozy, 200340 84 | 68+16 (ND) ND 6+12 (ND) 15
Fattori, 2003% 70 | 52,27+ND (ND) 41,38+ND (1,0-45,0) 11,06+10,2 (ND) 25
Grabenwoger, 200343 | 19 | 23+5,8 (ND) 7+4,4 (ND) ND 17
Lambrechts, 2003>* 26 | AAT: 63£11 (42-84) AAT: 5712 (ND) ND 8¢
Diseccién tipo B: 51+14 (ND) Diseccién tipo B: 46+13 (ND)
Rotura traumatica istmo: 459 (ND) | Rotura traumatica istmo: 38+11 (ND)

Mertens, 20036 92 | 69+ND (50-90) ND 9+ND (3-25) 12
Najibi, 200262 19 | 68+21 (32-150) Al mes: 58+13 (ND) ND 12

Alos 6 meses: 51+14 (ND)

Alos 12 meses: 49+12 (ND)
Ramaiah, 2003%’ 23° | 68,6+ND (50-95) Al mes (n=16/23): 62,7+ND (ND) Al mes: 5,9+ND (ND) 9

Alos 6 meses (n=10/23): 59,7+ND (ND) | A los 6 meses: 7,7+ND (ND)

Alos 12 meses (n=3/23): 52,25+ND (ND) | A los 12 meses: 8,5+ND (ND)
Won, 200173 12 | Diseccién: 51+10 (40-73) Diseccién: 43+9 (ND) ND 23

11 | AAT: 54+19 (23-80) AAT: 28425 (ND) ND

@ 9 pacientes que han completado 12 meses se seguimiento.
b 23 pacientes con AAT sobre los 46 del estudio. Dato tomado de Thompson (200277).

¢ Mediana.




2.4. Tipo de anestesia, tiempo
de intervencién y volumen
de transfusién

La tabla 7 muestra los 43 estudios que infor-
man sobre el tipo de anestesia utilizada en el
procedimiento endovascular. La mayoria de

las intervenciones se realiza con anestesia ge-
neral (mas del 85% de los casos). La tabla 7
muestra igualmente el tiempo de interven-
cién, que, en los 19 estudios que presentan
esta informacién, oscila entre 31 y 240 minu-
tos. Greenberg (2000**) no informa de la dura-
cién de la intervencién endovascular, pero en-

Tabla 7

Tipo de anestesia y duracién

de la intervencién endovascular

Anestesia (%)
Tiempo de intervencién (min)
Autor N General | Epidural | Local X+SD (rango)
Alric, 200227 10 100 ND
Bell, 200328 67 57 40 3 | 110+ND (55-320)
Bortone, 200430 110 100 ND
Buffolo, 200232 191 100 ND
Cambria, 200233 28 ND 160+ND (70-490)°
Criado, 200234 47 49 40 11 ND
Czerny, 2004% 54 100 ND
Dagenais, 200536 24 100 123+67 (ND)
Demers, 20043 103 100 ND
Destrieux-Garnier, 200423 32 100 90+38 (40-240)
Ehrlich, 19983 68 (58/10)2| ND 320+94 (ND)/150+28 (ND)
Fattori, 200324 70 100 ND
Gerber, 200341 17 88 6 6 157+ND (60-350)
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 100 ND
Grabenwoger, 200343 19 84 16 121+ND (89-300)
Greenberg, 2000% 25 100 ND
Hansen, 2004% 60 ND ND 66 197+ND (38-530)
Heijmen, 200246 27 100 94+40 (ND)
Herold, 20024/ 34 100 ND
Iannelli, 200448 15 100 ND
Inoue, 19994 15 7 93 ND
Ishida, 20040 40 100 ND
Kato, 200252 38 100 ND
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 95 5 ND
Lambrechts, 20034 26 100 82+ND (50-205)f
Lepore, 200255 43 100 240+ND (60-720)
Martin, 200512 15 100 ND
Matravers, 200356 24 92 8 ND
Melissano, 2004>’ 11° 73 27 ND
Melissano, 2005°8 30 70 27 3 137192 (ND)
Melnitchouk, 2004°° 24 46 54 ND
Mertens, 200360 14 100 ND
Morishita, 2004%1 29 100 ND
Najibi, 200262 29 (10/19) | 100 255+101 (ND)/155+62 (ND)
Neuhauser, 200423 31 100 ND
Neuhauser, 2004b%* 13 100 ND
Nienaber, 199922 24 (12/12)| 100 480+122 (300-660)/66240 (61-126)
Nienaber, 20021° 11 100 ND
146 100 ND

Orend, 20036 74 99 1 56+ND (37-215)
Ramaiah, 2003%7 46°¢ 1004 120+ND (60-350)4
Richeux, 200468 16 100 120+ND (90-180)
Scheinert, 20047° 31 100 31+ND (ND)
Totaro, 200271 32 31 69 ND
White, 200172 26 ND 160+ND (90-330)
Won, 200173 23 0 43 57 ND
Yamazaki, 200174 20 100 ND

@ Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (20043°).

b Cuatro casos incluidos en Melissano (2005%8).

¢ Prétesis Gore Excluder.

4 Dato tomado de Thompson (200277).

¢ En pacientes con intervencion simultdnea de AAT y AAA.

f Mediana.
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cuentra que el tiempo necesario disminuye
con la experiencia del equipo que la realiza.

Los 3 estudios comparativos que informan so-
bre el tiempo de intervencién muestran que
éste es superior en el tratamiento quirdrgico
convencional que en el tratamiento con PEVs
—320 vs 150 min, 255 vs 155 min y 480 vs 66
min, en Ehrlich (1998%9), Najibi (2002%%) y Nie-
naber (1999%?), respectivamente—.

En relacién con el volumen medio de trans-
fusién (tabla 8), 13 estudios informan que va-

ria entre 0 y 1.066 ml, aunque Iannelli
(2004*8) muestra que en 1 caso de los 15 del
estudio fueron necesarios 2.305 ml de san-
gre.

Los estudios comparativos de Najibi (2002%?) y
Nienaber (1999??) muestran que el volumen
medio de transfusién es mayor en los pacien-
tes con intervencién abierta convencional
que en los tratados con el procedimiento en-
dovascular (1.205 vs 325 ml y 6 us O pacientes,
respectivamente).

Tabla 8

Volumen de transfusién

Volumen medio de transfusién (ml)
Autor N X+SD (rango)
Bell, 200328 67 300+ND (50-3.000)2
Cambria, 200233 28 600+ND (50-4.500)
Gonzéalez-Fajardo, 200221 12 0
Hansen, 20044 60 1.066+ND (100-7.500)
Heijmen, 200240 27 200+ND (50-1.500)
lannelli, 200448 15 2.350°
Lepore, 2002°> 43 670+ND (100-5.800)
Melissano, 2005°8 30 253+330 (ND)©
Najibi, 200262 19 (10/19) 1.205+1.493 (ND)/325+353 (ND)
Nienaber, 199922 24 (12/12) ND (6 casos/0)
Orend, 20036° 74 150+ND (100-3.000)
Ramaiah, 200367 46 292+ND (100-1.000)4
Richeux, 200458 16 0

2 Mediana.

b S6lo 1 caso.

¢ Cinco casos.

d Dato tomado de Thompson (200277).

2.5. Estancia media en UCI y estancia

media hospitalaria

La tabla 9 muestra el tiempo medio de estan-
cla en UCl y la estancia media hospitalaria de
los pacientes tratados con PEVs. Un total de
23 estudios informan que la estancia media
en UCI oscila entre 0,5 y 4 dias, rango (0-31)
dias; y 28 estudios informan sobre la estancia

media hospitalaria, que varia de 2 a 15 dias,
rango (0-42) dias.

Los 4 estudios comparativos muestran un
tiempo medio en UCI para la cirugia abierta de
4-13 dias, y para el procedimiento endoluminal
de 1-4 dias. La estancia media hospitalaria va-
ria de 10-40 dias para la cirugia convencional y
de 6-10 dias para la intervencién endoluminal.

de Aorta Tordcica»
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Tabla 9

Estancia media en UCI y estancia media hospitalaria

Estancia media UCI (dias)

Estancia media hospital (dias)

Autor N X+SD (rango) x+SD (rango)
Alric, 20027 72 ND (1-2) ND (5-13)
Bell, 200328 67 2+ND (ND)4 4+ND (1-41)d
Bortone, 2004° 110 ND Alta en 6 primeros dias
Czerny, 20043 54 3,4ND (1-31) 9,2:ND (4-35)
Dagenais, 20053 202 ND 5,1+3,0 (ND)
Demers, 200437 103 3+ND (ND)® 86,5 (0-42)°
Destrieux-Garnier, 200423 32 3+7 (ND) 13+12 (ND)
Ehrlich, 19983 68 (58/10)° | 1315 (ND)/4=2 (ND) 1043 (ND)/6+1 (ND)
Fattori, 2003% 70 0,5+0,2 (ND) 5+9 (ND)
Gerber, 20034 17 4,3xND (0-23) 11,6xND (7-34)
Glade, 200542 95 (53/42) | 11+ND (ND)/ND 30+ND (ND)/10+ND (ND)
Gonzéalez-Fajardo, 200221 12 ND 2+ND (0,5-5)
Grabenwoger, 200343 19 2,4+ND (1-6) 8,4+ND (ND)
Hansen, 20044 60 2+ND (1-33) 7+ND (1-36)
Heijmen, 200246 27 1+ND (1-5)4 ND (3-36)"
Herold, 20024 30° ND 2,8+ND (2-3)
Tannelli, 200448 15 1,7+0,8 (ND) 5,9+3,0 (ND)
Lambrechts, 2003 26 NDf 6+ND (3-20)4
Martin, 200512 15 2,4+ND (2-6) 11+ND (7-25)
Melnitchouk, 20045 24 3,5¢ND (ND) 15+ND (ND)
Mertens, 2003%° 14 ND (2-3) 7,8+ND (ND)!
Najibi, 200262 19 (10/19) | 11=12 (ND)/0,8+1,0 (ND) 16+7 (ND)/6+3 (ND)
Nienaber, 199922 24 (12/12) | 3,8+1,9 (ND)/1,5+0,5 (ND) 40+24 (14-96)/7+3 (4-15)
Nienaber, 20021° 11 ND 9+ND (6-38)
Orend, 20036° 74 4+ND (1-30) 8+ND (4-35)
Ramaiah, 2003¢’ 46 ND 6+ND (ND)
Richeux, 200458 16 1+ND (ND)2 ND
Totaro, 200271 32 1,54ND (ND) 10+ND (ND)
White, 200172 26 1+ND (ND) 5+ND (ND)
Won, 200173 23 ND (1-2) ND

Los casos no urgentes.
Mediana.

Sobre 25 pacientes.

A I L <M o T e S}

Dato tomado de Dake (19987°).
16 de los 26 casos (62%) no pasaron por UCL
Excluyendo los casos con lesiones asociadas que necesitaron més tiempo.

S6lo los casos de rotura no traumatica.
Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (2004°>).

Sobre los 12 casos programados.
Sobre los 22 casos no complicados.
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3. Resultados
en relacion
con la seguridad
del tratamiento

endovascular
con PEVs

3.1. Mortalidad

La mayoria de los estudios incluidos en esta
revision informa sobre la mortalidad tempra-
na, mortalidad tardia y mortalidad total de
los pacientes tratados con PEVs. A efectos de
este estudio se considera mortalidad tempra-
na al numero de éxitus producido durante el
primer mes tras el procedimiento endovascu-
lar, incluyendo las muertes intraoperatorias;
mortalidad tardia al nimero de muertes des-
pués del primer mes y a lo largo de todo el se-
guimiento de los pacientes intervenidos; y
mortalidad total a la mortalidad temprana y
la mortalidad a lo largo de todo el seguimien-
to de los pacientes.

La tabla 10 recoge los datos de mortalidad
temprana y mortalidad tardia y el numero de
casos en que la intervenciéon es programada o
urgente. Un total de 52 estudios muestran que
la mortalidad temprana varia entre el 0 y el
20% de los pacientes tratados con PEVs. La
mayoria de los estudios (47) encuentra un por-
centaje de mortalidad temprana inferior al
15%; y de éstos, 15 estudios recogen la ausen-
cia de mortalidad en los primeros 30 dias tras
la intervencién. En relacién con la mortalidad
tardia, 49 estudios muestran que varia entre el
0y el 54%. La mayoria de los estudios (30) en-
cuentra una mortalidad tardia inferior al 10%
de los pacientes tratados con PEVs.

Los 6 estudios comparativos muestran que la
mortalidad temprana varia entre el 8-31%
para la cirugia convencional y el 0-17% para
la intervencién endovascular. Unicamente
Morishita (2004°%) encuentra que el porcenta-
je de mortalidad temprana en cirugia abierta

es inferior al de la intervencién endoluminal
(9 us 17%, respectivamente). Un total de 3 es-
tudios informan sobre el porcentaje de mor-
talidad tardia, que oscila entre el 4-25% en ci-
rugia abierta y el 0-13% en tratamiento con
PEVs. De estos 3 estudios, Doss (2005%8) en-
cuentra una tasa de mortalidad tardia menor
en cirugia convencional que en el tratamiento
endovascular (4 vs 13%, respectivamente).
Morishita (2004%) encuentra 5 éxitus durante
el seguimiento, aunque no especifica si ocu-
rren en el grupo de cirugia abierta o en el en-
doluminal.

El porcentaje global de mortalidad temprana
es del 6% de los pacientes tratados con PEVs y
el porcentaje global de mortalidad tardia es
del 10%.

La tabla 11 muestra los 48 estudios que infor-
man sobre la mortalidad total de los pacien-
tes tratados con PEVs. El porcentaje de morta-
lidad total varia entre el 0 y el 63%, si bien en
la mayoria de los estudios (34) la tasa de mor-
talidad total es igual o inferior al 15%.

Los estudios comparativos muestran que el
porcentaje de mortalidad total es superior en
cirugia abierta que en intervencién endolu-
minal. Doss (2005%8) obtiene un porcentaje del
21 vs 16%, Najibi (20026%) del 30 vs 11%, y Nie-
naber (1999%?) del 33 us 0%.

El porcentaje de mortalidad total es del 15%
de los pacientes tratados con PEVs en un pe-
riodo de seguimiento de 8-54 meses.

La tabla 12 recoge las causas de muerte tan-
to temprana como tardia de los pacientes
tratados con PEVs. Las mas frecuentes son
la rotura de la lesion adrtica, que aparece en
19 estudios con 28 casos (12 de ellos antes
de los 30 primeros dias del tratamiento en-
doluminal y 16 después del primer mes); el
IAM, que aparece en 18 estudios con 32 ca-
sos (14 tempranos y 18 tardios), y el ACV,
que aparece en 12 estudios con 23 casos (8
tempranos y 15 tardios). Les siguen en fre-
cuencia otras causas como neumonia, fallo
multiorgéanico, rotura de AAA e insuficiencia
respiratoria.
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Tabla 10

Mortalidad temprana y mortalidad tardia

Mortalidad Mortalidad
Programado | Urgente temprana tardia
Autor N n n n (%) n (%)
Alric, 200277 10 0 10 1 (10) 1 (10)
Bell, 200328 67 42 25 5(8) 6 (9)
Bergeron, 2003%° 33 32 1 3(9) 3(9)
Bortone, 2004%° 110 ND ND 4 (4) 7 (6)
Brunkwall, 200331 42 25 17 ND 1(2)
Buffolo, 200232 191 ND ND 20 (10) ND
Cambria, 200233 28 19 9 1 (4) 3 (11)
Criado, 20023+ 47 ND ND 1(2) 5 (11)
Czerny, 20043 54 ND ND 2 (4) 3(6)
Dagenais, 20053 24 ND ND 1(4) 0
Demers, 200437 103 87¢ 16¢ 9 (9) 56 (54)
Destrieux-Garnier, 200423 32 21 11 3(9) 3(9)
Doss, 200538 60 (28/32) ND ND 5 (18)/1 (3) 1 (4)/4(13)
Ehrlich, 19983 68 (58/10)2 ND ND 18 (31)/1 (10) ND
Ellozy, 20034 84 73 11 5 (6) 7 (8)
Fattori, 200324 70 59 11 1 (1) 2 (3)
Gerber, 2003%1 17 7 10 1(6) ND
Glade, 20052 95 (53/42) 79 16(9/7) 6 (11)/2 (5) ND
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 12 0 0 1(8)
Grabenwoger, 200343 19 ND ND 0 1(5)
Greenberg, 200044 25 16 9 5 (20) 3(12)
Hansen, 20044 60 ND ND 9 (15) 8 (13)
Heijmen, 200246 27 27 0 0 1(4)
Herold, 20024 34 30 4 1(3) 3 (9)
lannelli, 200448 15 0 15 0 1(7)
Inoue, 1999%° 15 ND ND 0 2 (13)
Ishida, 2004°° 40 37 3 1(3) 4 (10)
Kato, 200252 38 ND ND 2 (5) 0
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 ND ND 1(5) 1(5)
Lambrechts, 2003>* 26 ND ND 0 4 (15)
Lepore, 200255 43 20 23 3(7) 5 (12)
Martin, 200512 15 11 4 1(7) 0
Matravers, 2003°° 24 ND ND 2 (8) 3(13)
Melissano, 2004/ 11b ND ND 2 (18g ND
Melissano, 20058 30 30 0 2(7) 2(7)
Melnitchouk, 20045 24 0 24 3 (13) 2 (8)
Mertens, 200360 14 12 2 0 1(7)
Morishita, 20045 29 (11/18 ND ND 1(9)/3 (17) 5 (17)
Najibi, 200262 29 (10/19) ND ND 1 (10)/1 (5) 2 (20)/1 (5)
Neuhauser, 2004a%3 31 18 13 6 (19) 7 (23)
Neuhauser, 2004b%* 13 3 10 0 0
Nienaber, 199922 24 (12/12) ND ND 1(8)/0 3 (25)/0
Nienaber, 2002%° 11 ND ND 0 0
146 ND ND 2 (1) 0
Orend, 20036 74 48 26 7 (9) 5 (7)
Ouriel, 20030 31 ND ND 4 (13) ND
Park, 2004% 35 ND ND 0 0
Ramaiah, 2003¢ 46 ND ND 2 (4) 1(2)
37 ND ND 4 (1) ND
Richeux, 200468 16 ND ND 0 0
Rousseau, 2002%° 20 ND ND ND 2 (10)
Scheinert, 200470 31 21 10 3 (10) 0
Totaro, 200271 32 ND ND 0 0
White, 200172 26 21 5 1(4) 5 (20)
Won, 200173 23 ND ND 0 3 (13)
Yamazaki, 200174 20 ND ND 0 2 (10)

Exitus/Nimero pacientes (%)

124/2.053 (6,04)

169/1.772 (9,54)

2 Los 10 casos del grupo endoluminal incluidos en Czerny (2004%°).

b Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8). No tenido en cuenta en computo.

¢ Dato tomado de Dake (19987%).

4 Un éxitus incluido en Melissano (2004%7). No tenido en cuenta en computo.
¢ Datos del estudio global sin distinguir casos de cirugia abierta/endovasculares. No tenido en cuenta en cémputo.
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Tabla 11

Mortalidad total
Mortalidad Seguimiento
Programado | Urgente total medio
Autor N n n n (%) (meses)
Alric, 20027 10 0 10 2 (20) 8
Bell, 200328 67 42 25 11 (16) 17¢
Bergeron, 2003%° 33 32 1 6 (18) 24
Bortone, 20043 110 ND ND 11 (10) 21
Brunkwall, 200331 42 25 17 1(2) ND
Cambria, 200233 28 19 9 4 (14) 18
Criado, 20023+ 47 ND ND 6 (13) 18
Czerny, 20043 54 ND ND 5 (9) 38
Dagenais, 200536 24 ND ND 1(4) 13
Demers, 200437 103 878 162 65 (63) 54
Destrieux-Garnier, 200423 32 21 11 6 (19) 14
Doss, 200538 60 (28/32) ND ND 6 (21)/5 (16) 36
Ellozy, 200340 84 73 11 12 (14) 15
Fattori, 2003% 70 59 11 3 (4) 25
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 12 0 1(8) 15
Grabenwoger, 200343 19 ND ND 1(5) 17
Greenberg, 200044 25 16 9 8 (32) 15
Hansen, 20044 60 ND ND 17 (28) 24
Heijmen, 200246 27 27 0 1 (4) 21°
Herold, 20024 34 30 4 4 (12) 8
lannelli, 200448 15 0 15 1(7) 13
Inoue, 19994 15 ND ND 2 (13) 13
Ishida, 2004°° 40 37 3 5 (13) 17
Kato, 200252 38 ND ND 2 (5) 27
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 ND ND 2 (10) 8¢
Lambrechts, 2003>* 26 ND ND 4 (15) 8¢
Lepore, 2002°° 43 ND ND 8 (19) 19
Martin, 200512 15 11 4 1(7) 8
Matravers, 2003°° 24 ND ND 5 (21) 11
Melissano, 2005°8 30 30 0 4 (13) 23
Melnitchouk, 2004°° 24 0 24 5(21) 34
Mertens, 200360 14 12 2 1(7) 10
Morishita, 2004°1 29 (11/18) ND ND 9 (31)° 12
Najibi, 200262 29 (10/19) ND ND 3 (30)/2 (11) ND/12
Neuhauser, 200423 31 18 13 13 (42) 15
Neuhauser, 2004b%* 13 3 10 0 26
Nienaber, 199922 24 (12/12) ND ND 4 (33)/0 ND
Nienaber, 20021° 11 ND ND 0 15
146 ND ND 2 (1) 12
Orend, 20036° 74 48 26 12 (16) 22
Park, 2004% 35 ND ND 0 27
Ramaiah, 2003%7 46 ND ND 3(7) 9
Richeux, 200468 16 ND ND 0 32
Rousseau, 2002%° 20 ND ND 2 (10) ND
Scheinert, 20047° 31 21 10 3 (10) 15
Totaro, 200271 32 ND ND 0 12
White, 200172 26 21 5 6 (23) 9
Won, 200173 23 ND ND 3 (13) 23
Yamazaki, 200174 20 ND ND 2 (10) 12
TOTAL 1.772 258 (14,56)

3 Dato tomado de Dake (19987°).

b Dato del estudio global sin distinguir casos de cirugia abierta/endovasculares. No incluido en cémputo.

¢ Mediana.
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Tabla 12

Causas de muerte

Causas de muerte N Tempranas| Tardias

Rotura de la lesién de aorta toracica | Bell, 2003%8 67 2 (3) 2 (3)¢
Bergeron, 2003%° 33 1(3) —
Bortone, 200430 110 1(1) —
Czerny, 20043 54 1(2)° —
Demers, 2004%” 103 1(1) 1(1)
Doss, 20053 60 (28/32) -/- -2 (3)
Ehrlich, 1998%° 68 (58/10)2| -/1 (10) —
Fattori, 2003% 70 1(1) 1(1)
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 — 1(8)
Greenberg, 2000 25 — 2 (8)
Hansen, 2004% 60 1(2) —
Herold, 20024 34 — 1(3)
Lambrechts, 2003°* 26 — 1(4)
Lepore, 2002°° 43 — 2 (5)
Neuhauser, 200423 31 1(3) 1(3)
Ouriel, 200310 31 1(3) —
Scheinert, 20047° 31 1(3) —
Yamazaki, 200174 20 — 1(5)

ACV

Bergeron, 2003%°
Demers, 200437
Destrieux-Garnier, 200423
Greenberg, 2000
Heijmen, 200246
Ishida, 2004°¢
Melissano, 200457
Melissano, 2005°8
Morishita, 20046?
Orend, 20036
Ramaiah, 200367
Rousseau, 2002%°

33
103
32
25
27
40
11°
30
29 (11/18)
74
37
20
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Tabla 12 (continuacion)

Causas de muerte N Tempranas| Tardias
Fallo multiorganico Cambria, 200233 28 1(4) —
Czerny, 20043 54 1(2) —
Dagenais, 20053 24 1(4) —
Destrieux-Garnier, 20043 32 1(3) —
Hansen, 2004% 60 1(2) —
Ishida, 2004°° 40 1(3) —
Lepore, 2002°° 43 1(2) —
Scheinert, 20047° 31 1(3) —
White, 200172 26 1 (4) —

Rotura de AAA

Rotura iliaca por complicaciones en
el acceso

Perforacién aortoesofégica

Isquemia/infarto intestinal

Criado, 200334 47 — 1(2)
Demers, 2004%7 103 — 3(3)
Destrieux-Garnier, 20043 32 — 1(3)
Ellozy, 200340 84 — 3 (4)
Inoue ,1999%° 15 — 1(7)
Lepore, 2002>° 43 — 1(2)

Bergeron, 2003%°
Criado, 200234
Greenberg, 2000
Ramaiah, 2003¢”

Demers, 200437
Destrieux-Garnier, 200423
Doss, 200538

Ishida, 2004°¢

Matravers, 200356

Cambria, 200233
Demers, 200437

Bell, 200328 67 1(1) —
Kato, 200252 38 1(3) —
Lepore, 2002°° 43 1(2) —
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Tabla 12 (continuacién)

Causas de muerte N Tempranas| Tardias

Fallo en la exclusién debido a fugas | Neuhauser, 2004a%3 31 1(3) —
Insuficiencia cardiaca Doss, 200538 60 (28/32) 2 (7)/- —
Hansen, 2004% 60 — 1(2)
Morishita, 2004°%! 29 — 1(3)
Embolia pulmonar Demers, 2004%7 103 1(1) —
Ellozy, 200340 84 — 1(1)
Hemoptisis Morishita, 20046 29 -/1 (6) —
Won, 200173 23 — 1(4)

Enfisema pleural crénico Orend, 2003%° _ 1(4)
Tromboembolia pulmonar Martin, 2005 1(6) _

Embolizacién e isquemia Ramaiah, 2003%” _ 1(2)f

Hemorragia Demers, 200437 103 1(1)
Melnitchouk, 2004>° 24 1(4)

Fallo hepéatico Czerny, 2004% 54 1(2)
Hansen, 2004% 60 1(2)

Apoplejia Morishita, 200461 29 (11/18) —

Suicidio Demers, 200437 103 1(1)
Herold, 20024 34 1(3)
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Tabla 12 (continuacioén)

Causas de muerte N Tempranas| Tardias

Causa desconocida Bortone, 20040 110 — 5 (5)
Criado, 200234 47 — 4 (9)h
Doss, 200538 60 (28/32) — -/1(3)
Ellozy, 200340 84 — 4 (5)t
Hansen, 20044 60 — 2 (3)
Matravers, 20036 24 1(4) 1 (4)P
Melissano, 20058 30 — 2 (7)h
Najibi, 200262 29 (10/19) — 1(10)/1 (5)
Ramaiah, 2003¢’ 37 2 (5) —
White, 200172 26 — 5 (19)
Won, 200173 23 — 1 (4)

Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8).
Debido a dislocacién de la prétesis.

Es el mismo caso de Melissano (2004°7).
Debido a migracién del stent.

Dato tomado de Thompson (200277).

Debido a infeccién de la protesis.

No relacionada con el aneurisma.
Relacionada con el aneurisma.

=S m o th oA N o oo

3.2. Fugas

Un total de 44 estudios informan sobre la pre-
sencia de fugas tras el tratamiento endolumi-
nal. La tabla 13 recoge la incidencia de fugas
tempranas (a efectos de este estudio las fugas
que aparecen en los 30 primeros dias tras el
tratamiento con PEVs) y la incidencia de fu-
gas tardias (a partir del primer mes y a lo lar-
go del periodo de seguimiento). La tabla 13
muestra las fugas agrupadas de tipo I a tipo
IV de acuerdo a la clasificacién de White
(199878). La tabla muestra igualmente 6 estu-
dios que informan de la ausencia de fugas de
cualquier tipo tanto en los primeros 30 dias
tras el tratamiento endovascular como a lo
largo de todo el seguimiento de los pacientes,
y 12 estudios que informan de la ausencia de
fugas a largo plazo (0%).

Las fugas tempranas mas frecuentes son de
tipo I (periprotésica proximal o distal); 29 es-
tudios informan sobre la presencia o ausen-
cia de este tipo de fugas y muestran que la
incidencia varia entre el 0 y el 28%. Le siguen
en frecuencia las fugas tipo II (reentradas re-
perfusiones por ramas) que 19 estudios
muestran entre el 0 y el 17% de los pacientes;
las fugas tipo III (rotura de la fibra o descone-

Los 10 casos del grupo endoluminal estan incluidos en Czerny (2004°%).

xi6n modulo) en 13 estudios oscilan entre el 0
y el 6%, y las fugas tipo IV (por porosidad de la
prétesis) que aparecen en 2 estudios en un
Unico paciente. Un total de 14 estudios descri-
ben presencia de fugas tempranas sin des-
cripcién del tipo entre el 3 y el 50% de los pa-
clentes tratados con PEVs. El porcentaje glo-
bal de fugas tempranas en los estudios que
informan sobre su presencia o ausencia es del
9% de fugas tipo I, del 6% de fugas tipo II, y
del 1% de fugas tipo Il y tipo IV.

En relacion con la aparicién de fugas tardias,
en un tiempo de seguimiento entre 8 y 54 me-
ses, las fugas tipo I contintian siendo las mas
frecuentes. Un total de 29 estudios informan
de la presencia de fugas tipo I en un porcen-
taje de 0-20%. Le siguen en frecuencia las fu-
gas tipo II, que 20 estudios presentan entre el
0y el 13%, y las fugas tipo III, que 20 estudios
muestran entre el 0 y el 7% de los casos. A lar-
go plazo no se describen fugas tipo IV. Adicio-
nalmente, 9 estudios describen la presencia
de fugas tardias entre el 0 y el 38% de los pa-
cientes sin describir de qué tipo se trata. El
porcentaje global de fugas tardias en los estu-
dios que describen su presencia o ausencia es
del 6% de fugas tipo I, y del 2% de fugas tipo II
y tipo IIL
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Tabla 13

Fugas
Tempranas Tardias Seguimiento
Tipo de fuga Autor N n (%) n (%) medio (meses)
Ausencia Alric, 2002%/ 10 0 0 8
de fugas Bergeron, 2003%° 33 0 0 24
Cambria, 200233 28 0 18
Dagenais, 20053¢ 24 0 13
Herold, 20024 34 0 0 8
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 ND 0 8¢
Mertens, 200360 14 0 10
Najibi, 200262 19 0 0 12
Nienaber, 199922 24 (12/12) 0 0 ND
Nienaber, 20021° 11 0 0 15
Scheinert, 200479 31 0 15
White, 200172 26 0 9
Tipo I Bell, 2003% 67 7 (10) 3 (5) 17¢
Cambria, 20023 28 2(7) 0 18
Criado, 20023+ 47 3 (6) ND 18
Czerny, 2004% 54 3 (6) 4 (8) 38
Demers, 2004%7 103 19 (20) 54
Destrieux-Garnier, 200423 32 1(3) 0 14
Doss, 20053 32 2 (6) 3 (9) 36
Ellozy, 20034 84 3 (4) 3 (4) 15
Fattori, 2003% 70 2 (3) 5 (7) 25
Gerber, 200341 17 4 (24) ND 16
Glade, 200542 42 2 (5) 1(2) 15
Grabenwoger, 200343 19 ND 1(5) 17
Hansen, 20044 60 4 (7) ND 24
Heijmen, 200246 27 0 2(7) 21¢
Iannelli, 200448 15 ND 1(7) 13
Ishida, 200450 40 11 (28) ND 17
Lepore, 2002°° 43 7 (16) ND 19
Martin, 200512 15 2 (13) 0 8
Matravers, 2003°° 24 6 (25) 11
Melissano, 2004/ 112 2 (18) ND ND
Melissano, 2005°# 30 3 (10) ND 23
Morishita, 20045 18 ND 1(6) 12
Neuhauser, 2004a%3 31 7 (23) 6 (19) 15
Neuhauser, 2004b%* 13 1(8) 2 (15) 26
Orend, 2003% 74 14 (19) ND 22
Ouriel, 200310 31 5 (16) 3 (18) 6
Park, 2004%6 35 ND 6 (17) 27
Scheinert, 20047° 31 2 (6) 0 15
Tipo II Bortone, 20040 110 ND 2(2) 21
Cambria, 200233 28 3 (11) 0 18
Czerny, 2004% 54 0 7 (13) 38
Dagenais, 200536 24 2 (8) 0 13
Demers, 2004% 103 2 (2) 54
Fattori, 200324 70 3 (4) 25
Gerber, 200341 17 1(6) ND 16
Heijmen, 20024 27 4 (15) 21¢
Lambrechts, 2003>* 26 3(12) 1(4) 8¢
Martin, 200512 15 1(7) 1(7) 8
Melissano, 2004>” 112 1(9) ND ND
Melissano, 2005°# 30 5(17) ND 23
Mertens, 200360 14 2 (14) 0 10
Neuhauser, 2004a%3 31 4 (13) 0 15
Orend, 2003% 74 1(1) ND 22
Ouriel, 200310 31 4 (13) 1(3) 6
Park, 2004%6 35 ND 1(6) 27
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Tabla 13 (continuacioén)

Tempranas Tardias Seguimiento
Tipo de fuga Autor N n (%) n (%) medio (meses)
Tipo I1I Cambria, 200233 28 1(4) 0 18
Czerny, 2004% 54 0 4 (7) 38
Demers, 20043 103 1(1) 54
Destrieux-Garnier, 200423 32 0 1(3) 14
Ellozy, 200340 84 0 1(1) 15
Martin, 20052 15 0 1(7) 8
Melnitchouk, 2004°° 24 ND 1(4) 34
Neuhauser, 2004a%3 31 2 (6) 1(3) 15
Ouriel, 200310 31 1(3) 0 6
Tipo IV Gerber, 200341 17 1(6) ND 16
Ishida, 20045 40 1(3) ND 17
Tipo no Criado, 200234 47 2 (5) ND 18
descrito Demers, 200437 103 21 (20) 54
Ehrlich, 1998%° 10° 2 (20) ND ND
Gonzélez-Fajardo, 20022 12 6 (50) ND 15
Greenberg, 20004 25 4 (16) 2 (8) 15
Hansen, 2004% 60 2 (3) ND 24
Heijmen, 200246 27 1 (4) 21°
Inoue, 1999%° 15 ND 4 (27) 13
Ishimaru, 20015! 129 9(7) 2(5) ND
Kato, 20025 38 2 (5) ND 27
Matravers, 20036 24 9 (38) 11
Ramaiah, 2003%7 46 2 (4) 4 (4) 9
37 2 (5) ND ND
Scheinert, 200470 31 1(3) 0 15
Totaro, 200271 32 10 (31) ND 12
White, 200172 26 1 (4) 0 9
Yamazaki, 200174 20 2 (10) 2 (10) 12

a Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8).

b Casos incluidos en Czerny (2004%%). No incluidos en computo.

¢ Mediana.
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3.3. Complicaciones relacionadas
con la prétesis

Complicaciones y lesiones de acceso

Un total de 29 estudios (tabla 14) informan
sobre complicaciones en el acceso vascular y
lesiones arteriales producidas en el acceso de
la prétesis durante la intervencién endovas-
cular. S6lo 2 estudios muestran especifica-

mente ausencia de complicaciones de acceso
y 27 estudios informan sobre su aparicién en
un porcentaje que varia entre el 2 y el 27%. El
porcentaje global de complicaciones y lesio-
nes de acceso en los 29 estudios que recogen
esta informacién es del 7% de los pacientes
tratados con PEVs. Las lesiones arteriales se
originan normalmente por perforacion, disec-
cién o rotura arterial.

Tabla 14

Complicaciones y lesiones de acceso

Autor N n (%)

Alric, 2002%7 10 2 (20)
Bell, 200328 67 6 (9)
Cambria, 200233 28 6 (21)
Criado, 200234 47 1(2)
Dagenais, 200536 24 1(4)
Demers, 20043 103 4 (4)°
Destrieux-Garnier, 2004%3 32 3(9)
Doss, 20053 60 (28/32) NP/2 (6)
Ehrlich, 1998%° 68 (58/10) NP/1 (10)
Ellozy, 200340 84 7 (8)
Fattori, 2003% 70 2 (3)
Hansen, 20044 60 1(2)
Heijmen, 200246 27 1(4)
Herold, 20024 34 2 (6)
lannelli, 200448 15 1(7)
Inoue, 19994 15 3 (20)
Ishida, 2004>° 40 9 (23)
Ishimaru, 2001°! 129 3(2)
Kato, 2002°? 38 2 (5)
Lambrechts, 2003>* 26 2 (8)
Martin, 200512 15 1(7)
Matravers, 2005°° 24 1(4)
Melissano, 2004>/ 112 0
Melissano, 2005°8 30 0
Najibi, 200252 29 (10/19) NP/1 (5)
Neuhauser, 2004a°%3 31 3 (10)
Park, 2004% 35 2 (6)
Ramaiah, 200367 46 2 (4)°
White, 200172 26 7 (27)
TOTAL 1.124 76 (6,76)

2 Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°8).

P Dato tomado de Dake (19987°).

¢ Dato tomado de Thompson (200277).
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Migracién y rotura de la prétesis

Un total de 27 estudios (tabla 15) informan
sobre migracién de las prétesis. De ellos, 16
estudios muestran ausencia de migracion y
11 informan de un porcentaje de migracién

Tabla 15

entre el 1y el 16% de los casos. Tres estudios
recogen que la migracién se produce de for-
ma tardia durante el periodo de seguimien-
to del paciente. El porcentaje global de mi-
graciéon es del 2% de los pacientes tratados
con PEVs.

Migracién de la prétesis

Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)

Alric, 2002%7 10 0 8
Bergeron, 2003%° 33 0 24
Cambria, 200233 28 1(4) 18
Criado, 200234 47 0 18
Dagenais, 200536 24 0 13
Demers, 20043/ 103 3 (3)b 54
Ehrlich, 1998 68 (58/10) NP/0 ND
Ellozy, 200340 84 1(1) 15
Gonzalez-Fajardo, 200221 12 0 15
Greenberg, 200044 25 4 (16) 15
Heijmen, 20024 27 2 (7)° 21¢
Herold, 200247 34 0 8
Inoue, 19994° 15 0 13
Ishida, 20040 40 0 17
Ishimaru, 2001 129 1(1)d ND
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 0 ge
Martin, 200512 15 0 8
Melnitchouk, 2004>° 24 0 34
Morishita, 200461 29 (11/18) NP/2 (11)d 12
Najibi, 200262 29 (10/19) NP/0 12
Neuhauser, 2004b% 13 2 (15)4 26
Nienaber, 199922 24 (12/12) NP/0 ND
Orend, 200365 74 1(1) 22
Park, 200466 35 2 (6) 27
Ramaiah, 2003¢7 462 0 9
Won, 200173 23 1(4) 22
Yamazaki, 200174 20 0 12
TOTAL 940 20 (2,13)

a
b
c
d

e

Protesis Gore Excluder.

Dato tomado de Dake (19987°).

Un caso en el seguimiento.
En el seguimiento.
Mediana.
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La tabla 16 muestra los 11 estudios que in-
forman sobre rotura de la prétesis. De ellos,
5 estudios muestran ausencia de rotura y 6
informan de rotura de la prétesis en un ran-
go que varia del 1 al 13%. Ellozy (2003%°) in-
forma de 11 casos de rotura de la prétesis

durante el periodo de seguimiento, Ishimaru
(2001°1) de 2 casos y Najibi (2002°?) de 1 caso
de rotura también durante el seguimiento.
El porcentaje global de rotura de la prétesis
es del 3% de los pacientes tratados con
PEVs.

Tabla 16

Rotura de la prétesis

Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)

Bortone, 2004%° 110 1(1) 21
Criado, 200234 47 0 18
Ellozy, 200340 84 11 (13)° 15
Inoue, 19994° 15 0 13
Ishida, 2004>° 40 0 17
Ishimaru, 2001°? 129 3(2)c ND
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 0 8e
Melissano, 2004>” 113 1(9) ND
Melissano, 2005°8 30 1(3)4 23
Najibi, 200262 29 (10/19) NP/1 (5)° 12
Orend, 2003%° 74 0 22
TOTAL 575 17 (2,96)

2 Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°%).

b En seguimiento.

¢ Un caso intraoperatorio y 2 casos en seguimiento.

4 Es el mismo caso de Melissano (2004°7). No incluido en cémputo.

¢ Mediana.

3.4. Complicaciones clinicas

Paraplejia

Un total de 35 estudios informan sobre la po-
sible aparicién de paraplejia en los pacientes
intervenidos con PEVs (tabla 17). De ellos, 20
estudios informan de la ausencia de la com-
plicacién y 15 recogen la aparicién de para-
plejia tras la intervencién endovascular en un
porcentaje que varia del 1 al 9%. Doss (200538)

y Kato (2002°?) describen la aparicién de para-
plejia de forma tardia en el periodo de segui-
miento de los pacientes. El porcentaje global
de paraplejia en los 35 estudios que recogen
esta informacién es del 2% de los pacientes
tratados con PEVs.

Los 4 estudios comparativos que recogen esta
complicacién muestran un porcentaje de pa-
raplejia mayor en la intervencién con cirugia
abierta (4-17%) que en la endovascular (0-3%).
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Tabla 17

Paraplejia
Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)
Alric, 2002%/ 10 0 8
Bell, 200328 67 3 (4) 178
Bergeron, 2003%° 33 0 24
Brunkwall, 20033! 42 2 (5) ND
Buffolo, 200232 191 0 ND
Criado, 200234 47 0 18
Demers, 20043 103 3 (3)° 54
Doss, 200538 60 (28/32) 1(4)/1 (3)f 36
Fattori, 200324 70 0 25
Gerber, 2003%! 17 0 16
Glade, 20052 95 (53/42) 4(8)/1(2) 26/15
Gonzalez-Fajardo, 20022 12 0 15
Grabenwoger, 200343 19 1(5) 17
Greenberg, 2000% 25 1(4) 15
Hansen, 2004% 60 1(2) 24
Heijmen, 200246 27 0 218
Iannelli, 200448 15 0 13
Ishida, 2004% 40 1(3) 17
Kato, 200252 38 1(3)f 27
Lambrechts, 20034 26 0 38
Lepore, 2002°° 43 3(7) 19
Melissano, 200457 112 0 ND
Melissano, 2005°8 30 0 23
Melnitchouk, 2004>° 24 1(4) 34
Mertens, 200360 14 0 10
Morishita, 200461 29 (11/18) 1(9)/0 12
Nienaber, 199922 24 (12/12) 2 (17)/0 ND
Nieneber, 20021° 11 1(9) 15
127 1(1) 12
Ouriel, 200310 31 2 (6) 6
Park, 2004% 35 0 27
Ramaiah, 2003¢7 46¢ 0 9
374 0 ND
Rousseau, 200267 20 1(5) ND
Scheinert, 200479 31 0 15
Totaro, 200271 32 0 12
Won, 200173 23 0 22
TOTAL 1.457 24 (1,65)
2 Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°).
b Casos de diseccién de aorta.
¢ Prétesis Gore Excluder.
d Prétesis Endomed.
¢ Dato tomado de Dake (19987%).
f En seguimiento.
g Mediana.
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Accidente cerebrovascular

Un total de 21 estudios informan sobre la
posible aparicién de ACV en los pacientes
tratados con PEVs (tabla 18). De ellos, 6 estu-
dios muestran la ausencia de ACV y 15 reco-
gen un porcentaje que varia entre el 1y el
19%. El porcentaje global de ACV en los 21

estudios es del 4% de los pacientes tratados
con PEVs.

Los 3 estudios comparativos que recogen esta
complicacién muestran un porcentaje de ACV
del 0 al 10% en los pacientes con cirugia
ablerta y del 0 al 3% en los pacientes tratados
con PEVs.

Tabla 18

Accidente cerebrovascular

Seguimiento medio

Autor N n (%) (meses)
Alric, 2002% 10 0 8
Bell, 200328 67 3 (4) 17¢
Bergeron, 2003%° 33 1(3) 24
Bortone, 2004*° 110 1(1) 21
Cambria, 200233 28 0 18
Criado, 200234 47 0 18
Demers, 200437 103 7 (7)2 54
Doss, 200538 60 (28/32) 0/1 (3) 36
Glade, 200542 95 (53/42) 2 (4)/0 26/15
Hansen, 20044 60 2 (3) 24
Heijmen, 200246 27 1 (4) 21¢
Inoue, 19994 15 1(7) 13
Ishida, 20045 40 3 (8) 17
Kato, 200252 38 1(3) 27
Lepore, 2002°° 43 8 (19) 19
Martin, 200512 15 0 8
Melissano, 2005°8 30 1(3) 23
Najibi, 200262 29 (10/19) 1 (10)/0 ND/12
Neuhauser, 2004a%3 31 1(3) 15
Ramaiah, 2003%7 46 1(2)P 9
Scheinert, 20047° 31 2 (6) 15
TOTAL 867 34 (3,92)

2 Dato tomado de Dake (19987%).
b Dato tomado de Thompsom (200277).
¢ Mediana.
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Complicaciones neuroldgicas

Un total de 22 estudios informan sobre com-
plicaciones neurolégicas, principalmente mo-
noparesia o paraparesia (tabla 19), que apare-
cen entre el 0y el 9% de los pacientes tratados
con PEVs. En 11 estudios no aparecen compli-
caciones neurolégicas, y en otros 11 estudios
aparecen entre el 1y el 9% de los casos. El por-
centaje global de complicaciones neurolédgicas
es del 2% de los pacientes tratados con PEVs.

Los 3 estudios comparativos muestran que
las complicaciones neurolégicas son mas
frecuentes en los pacientes con cirugia
abierta (0-25%) que en los tratados con PEVs
(0%). El estudio comparativo de Najibi
(2002%%) muestra la ausencia de este tipo de
complicaciones tanto en el grupo de cirugia
convencional como en el de tratamiento en-
doluminal.

Tabla 19

Complicaciones neurolégicas

Seguimiento medio

Autor N n (%) (meses)
Bortone, 200430 110 0 21
Cambria, 200233 28 0 18
Czerny, 20043 54 0 38
Destrieux-Garnier, 20043 32 3(9) 13
Ehrlich, 1998% 68 (58/10)2 12 (21)/0 ND
Ellozy, 200340 84 3 (4) 15
Fattori, 200324 70 1(1) 25
Gerber, 20034 17 1(6) 16
Greenberg, 200044 25 2 (8) 15
Herold, 20024 34 0 8
Krohg-Sgrensen, 2003°3 20 0 8b
Lambrechts, 2003 26 1(4) 8b
Martin, 20052 15 0 8
Matravers, 2003°¢ 24 0 11
Mertens, 200360 14 1(7) 10
Najibi, 200262 29 (10/19) 0/0 ND/12
Neuhauser, 2004a6%3 31 2 (6) 15
Nienaber, 199922 24 (12/12) 3 (25)/0 ND
Nienaber, 2002%° 11 1(9) 15
Orend, 20036> 74 2 (3) 22
Totaro, 200271 32 0 12
White, 200172 26 1(4) 9
TOTAL 758 18 (2,37)

3 Los 10 casos del grupo endoluminal incluidos en Czerny (2004%). No incluidos en cémputo.

b Mediana.
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Infarto agudo de miocardio

Un total de 11 estudios informan sobre IAM
en los pacientes tratados con PEVs (tabla 20).
En 2 de estos estudios no aparecen casos de
IAM, mientras que en 9 estudios la frecuencia
de IAM es del 1-9% de los pacientes. El por-

centaje global de IAM es del 3% de los pacien-
tes tratados con PEVs.

Glade (2005%%) muestra que el porcentaje de
IAM es superior en los pacientes intervenidos
con cirugia abierta (4%) que en los que reci-
ben tratamiento endovascular (2%).

Tabla 20

Infarto agudo de miocardio

Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)
Brunkwall, 20033! 42 1(2) ND
Criado, 200234 47 1(2) 18
Demers, 200437 103 2 (2)2 54
Fattori, 200324 70 0 25
Glade, 200542 95 (53/42) 2 (4)/1(2) 26/15
Hansen, 20044 60 5 (8) 24
Heijmen, 200246 27 0 21¢
Kato, 200252 38 1(3)P 27
Nienaber, 200219 11 1(9) 15
Orend, 2003% 74 1(1) 22
White, 200172 26 1(4) 9
TOTAL 540 14 (2,59)
2 Dato tomado de Dake (19987%).
b En seguimiento.
¢ Mediana.
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Insuficiencia renal El porcentaje global de insuficiencia renal es

Un total de 22 estudios informan sobre la del 4% de los pacientes tratados con PEVs.

aparicién de insuficiencia renal tras el trata-  Los 3 estudios comparativos que recogen infor-
miento endovascular (tabla 21). De ellos, 6 es-  macién sobre insuficiencia renal muestran que
tudios recogen la ausencia de esta complica- es mas frecuente en los pacientes tratados con
cién y 16 estudios muestran un porcentaje de  cirugia abierta (de 9 a 20%) que en los pacientes
insuficiencia renal del 2 al 16% de los casos.  con intervencién endovascular (de 2 a 11%).

Tabla 21

Insuficiencia renal

Seguimiento medio

Autor N n (%) (meses)
Alric, 2002% 10 0 8
Cambria, 200233 28 1(4) 18
Demers, 20043 103 5 (5)b 54
Destrieux-Garnier, 200423 32 1(3) 14
Fattori, 200324 70 0 25
Gerber, 200341 17 0 16
Glade, 200542 95 (53/42) 6 (11)/1 (2) 26/15
Hansen, 20044 60 6 (10) 24
Lambrechts, 2003>* 26 1(4) 8d
Lepore, 2002°° 43 1(2) 19
Martin, 20052 15 1(7) 8
Melissano, 20058 30 0 23
Morishita, 200461 29 (11/18) 1(9)/2 (11) 12
Najibi, 200262 29 (10/19) 2 (20)/2 (11) ND/12
Neuhauser, 2004a63 31 1(3) 15
Nienaber, 199922 24 (12/12) 3(25)/0 ND
Orend, 200355 74 4 (5) 22
Park, 200466 35 1(3) 27
Ramaiah, 200367 462 2 (4)° 9
Scheinert, 200470 31 5 (16) 15
Totaro, 200271 32 0 12
White, 200172 26 1(4) 9
TOTAL 800 35 (4,38)

@ Proétesis Gore Excluder.

b Dato tomado de Dake (19987°).

¢ Dato tomado de Thompson (200277).
d Mediana.
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Complicaciones respiratorias

Un total de 12 estudios informan sobre com-
pliaciones respiratorias, incluida la necesidad
de ventilacién mecanica (tabla 22). De ellos, 2
estudios informan sobre la ausencia de estas
complicaciones, y 10 estudios recogen la apa-
riciéon de complicaciones respiratorias entre
el 3y el 44% de los casos. El porcentaje global
de complicaciones respiratorias es del 8% de
los pacientes tratados con PEVs.

Dos estudios comparativos informan sobre
complicaciones respiratorias, aunque en dis-
tinta direccién. Morishita (2004%%) muestra
que las complicaciones respiratorias son mas
frecuentes en el grupo de intervencién endo-
luminal (44%) que en el de cirugia abierta
(27%), mientras que Nienaber (1999??) infor-
ma sobre la ausencia en el grupo endolumi-
nal y el 42% en el grupo de cirugia abierta
convencional.

Tabla 22

Complicaciones respiratorias

Seguimiento medio

Autor N n (%) (meses)
Cambria, 200233 28 3(11) 18
Criado, 200234 47 3 (6) 18
Demers, 200437 103 12 (12)2 54
Destrieux-Garnier, 2004%3 32 1(3) 14
Fattori, 200324 70 0 25
Ishida, 200450 40 2 (5) 17
Kato, 200252 38 2 (5) 27
Lepore, 2002°° 43 6 (14) 19
Melissano, 20058 30 1(3) 23
Morishita, 200461 29 (11/18) 3 (27)/8 (44) 12
Nienaber, 199922 24 (12/12) 5 (42)/0 ND
Orend, 20036> 74 7 9) 22
TOTAL 535 45 (8,41)

2 Dato tomado de Dake (19987%).
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Neumonia

Un total de 7 estudios informan sobre la pre-
sencia de neumonia en pacientes tratados
con PEVs, que varia entre el 1-17% (tabla 23).
El porcentaje global de neumonia es del 4%
de los pacientes tratados con PEVs.

Glade (2005%?) muestra que el porcentaje de
neumonia es superior en los pacientes tra-
tados con cirugia convencional (28%) que
en los que reciben tratamiento endovascu-
lar (9%).

Tabla 23
Neumonia
Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)

Bell, 2003%8 67 2 (3) 172
Dagenais, 200536 24 4 (17) 13
Destrieux-Garnier, 2004%3 32 2 (6) 14
Ellozy, 200340 84 1(1) 15
Glade, 200542 95 (53/42) 15 (28)/4 (9) 15
Hansen, 2004% 60 1(2) 24
Lambrechts, 2003>* 26 1(4) 82
TOTAL 335 15 (4,48)

a Mediana.
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Complicaciones relacionadas con la herida

Un total de 20 estudios informan sobre com-
plicaciones relacionadas con la herida (tabla
24), en un porcentaje que varia entre el 1% de

los casos de Nienaber (2002%°) en el grupo de
disecciones de aorta y el 25% de Totaro
(20027%). El porcentaje global de aparicién de
estas complicaciones es del 5% de los pacien-
tes tratados con PEVs.

Tabla 24

Complicaciones relacionadas con la herida

Seguimiento medio
Autor N n (%) (meses)

Bell, 2003?8 67 2(3) 174
Cambria, 200233 28 2(7) 18
Criado, 20023 47 2 (4) 18
Demers, 20043 103 3 (3)b 54
Gerber, 200341 17 2(12) 16
Greenberg, 2000* 25 1(4) 15
Heijmen, 20024 27 4 (15) 214
Herold, 20024 34 1(3) 8
Inoue, 19994 15 2 (13) 13
Ishida, 20045 40 1(3) 17
Kato, 200252 38 1(3) 27
Lambrechts, 2003>* 26 1(4) 8d
Martin, 20052 15 1(7) 8
Mertens, 200360 14 1(7) 10
Najibi, 200262 29 (10/19) 1 (10)/1 (5%) ND/12
Neuhauser, 2004a%3 31 5 (16) 15
Nienaber, 2002 1273 1(1) 12
Ramaiah, 2003%7 46 1(2)¢ 9
Totaro, 20027* 32 8 (25) 12
Won, 200173 23 1(4) 23
TOTAL 774 41 (5,30)

2 Casos de diseccién de aorta.

b Dato tomado de Dake (19987°).

¢ Dato tomado de Thompson (200277).

4 Mediana.
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Sindrome post-implantacién

La tabla 25 muestra 8 estudios con informa-
cién sobre la presencia de sindrome post-im-
plantacién. La aparicién del sindrome varia

entre el 2 y el 81% de los casos. El porcentaje
global es del 45% de los pacientes tratados
con PEVs. Fattori (200324) recoge que de los 55
pacientes con sindrome post-implantacién,
en un caso el sindrome persiste a largo plazo.

Tabla 25

Sindrome post-implantacién

Seguimiento medio

Autor N n (%) (meses)
Criado, 200234 47 1(2) 18
Dagenais, 200536 24 7 (29) 13
Destrieux-Garnier, 200423 32 18 (56) 14
Fattori, 200324 70 55 (81)2 25
Tannelli, 200448 15 4 (27) 13
Martin, 20052 15 3 (20) 8
Nienaber, 199922 12 9 (75) ND
Won, 200173 23 10 (43) 23
TOTAL 238 107 (44,96)

2 Un caso persistente.
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3.5. Otras complicaciones
La tabla 26 recoge la relacién de otras compli-

caciones menos frecuentes en pacientes tra-
tados con PEVs.

Tabla 26

Otras complicaciones

Seguimiento

medio

Complicacién Autor N n (%) (meses)
Afectacién pleural Bortone, 200430 110 1(1) 21
Destrieux-Garnier, 200423 32 2 (6) 14
Gonzéalez-Fajardo, 20022 12 11 (92) 15
Afectacién pleural ligera Hansen 2004 60 4(7) 24
Afectacién pulmonar Melissano, 20058 30 1(3) 23
Ramaiah, 2003%” 46 5(11)° 9

R [ I RN

Complicacién relacionada con la Glade, 20054 95 (53/42) | NP/1(2)c 26/15
protesis Morishita, 200461 29 (11/18) | NP/3 (17)¢ 12

Complicaciones vasculares lannelli, 20048 5 (33)

Progresién diseccién a aorta Park,2004% 35 1(6)° 27

abdominal

Dolor leve o moderado térax y/o Fattori, 2003% 70 30 (44) 25

espalda Gonzalez-Fajardo, 20022 12 12 (100) 15
Nienaber, 1999%? 24 (12/12) | ND/6 (50) ND

Edema pulmonar Hansen, 20044 “ 1(2)

Embolia periférica Lambrechts, 2003+ 26 1(4) 8f
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Tabla 26 (continuacion)

Complicacién

Expansion del AAT

Autor

40
31
26

Ishida, 200450
Neuhauser, 2004363
White, 200172

Seguimiento
medio
(meses)

17
15

Fallo cardiaco congestivo

Fiebre

Fistula linfatica

Hansen, 20044

Gonzalez-Fajardo, 20022
Totaro, 200271

Gerber, 2003%!

60

12
32

17

24

15
12

16

40 3 (8) 17

Hemorragia local/sistémica

Isquemia/claudicacion extremidades

inferiores

Demers, 200437
Ishida, 20040

Ellozy, 200340
Inoue, 1999%°
Neuhauser, 200423

Nuevo aneurisma

Kato, 200252
Melnitchouk, 2004>°
Park, 200456
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Tabla 26 (continuacién)

Seguimiento

medio

Complicacién Autor N n (%) (meses)
Nueva diseccién Demers, 2004%7 103 1(1) 54
Hansen, 20044 60 3 (5) 24
Kato, 200252 38 1(3) 27
Matravers, 2003°6 24 1(4)c 11
Neuhauser, 2004a%3 31 1(3)c 15
Orend, 2003° 74 2 (3)c 22
Scheinert, 20047° 31 1(3)c 15
Oclusién arteria subclavia Gonzalez-Fajardo, 20022 12 1(8) 15
Park, 200466 35 1 (6) 27
Paréalisis transitoria cuerdas vocales | Ellozy, 200340 84 1(1) 15

Rotura falsa luz Orend, 20036° 74 1(1) 22
Separacién elementos de la prétesis | Hansen, 2004% 60 14 (23) 24

Seudoaneurisma en femoral comun | Najibi, 200262 29 (10/19) 0/1 (5) ND/12

Sindrome de distress respiratorio Hansen, 2004% “ 2(3)
Trombosis extremidades inferiores | Ramaiah, 2003%” 1(2)P "

Casos de diseccién de aorta.

Dato tomado de Thompson (200277).
En seguimiento.

Tres casos en seguimiento.

Cuatro casos en seguimiento.
Mediana.
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Discusion

Los resultados obtenidos en esta revision
muestran que la evidencia disponible sobre la
efectividad y seguridad del tratamiento de las
lesiones de aorta toracica mediante PEVs es
escasa. No se han encontrado ensayos clini-
cos aleatorizados que comparen la interven-
cién endoluminal con el tratamiento quirar-
gico convencional. La gran mayoria de los es-
tudios incluidos en esta revisién son series de
casos y, por tanto, con un nivel de calidad de
la evidencia bajo (nivel de evidencia III de la
US Preventive Task Force Scale). Unicamente se
han encontrado 6 estudios que comparan los
resultados del tratamiento endoluminal con
PEVs de las lesiones de la aorta toracica con
el tratamiento mediante cirugia abierta con-
vencional (nivel de evidencia II-3 de la US
Preventive Task Force Scale).

Los estudios incluidos en esta revisién pre-
sentan limitaciones. La mayoria de las series
de casos cuentan con un numero reducido de
pacientes, y los criterios de seleccién no sue-
len ser explicitos. La mayoria de los estudios
incluyen pacientes con distintas caracteris-
ticas clinicas y demograficas. Suelen presen-
tar diagnosticos adrticos diversos y no se co-
noce con exactitud el nivel de gravedad de
cada lesion ni la existencia de enfermedades
asociadas. Los estudios especificos de aneu-
rismas o disecciones suelen agrupar lesiones
de distinto tipo, etiologia y localizacién, asi
como lesiones agudas y crénicas. Los pacien-
tes reciben protesis adrticas comerciales o
manufacturadas, y el nimero de protesis
puede ser de una o mas. Los resultados rara
vez se presentan desagregados por grupos de
pacientes, y pocas veces se definen a priori
las medidas de resultados a evaluar. La gran
mayoria de los estudios presenta un tiempo
de seguimiento de los pacientes no superior a
dos anos. Son frecuentes, ademas, las pérdi-
das de casos, por lo que habria que tener en
cuenta el posible sesgo de seleccién que pue-
de afectar los resultados del estudio. Los 6 es-
tudios comparativos incluidos en la revisién
que comparan el tratamiento endoluminal
con la cirugia abierta convencional muestran
resultados de interés, aunque presentan,
igualmente, limitaciones. Los estudios com-
parativos incluyen un numero reducido de
casos y comparan grupos heterogéneos de

pacientes, los criterios de seleccién no estan
bien definidos en todos los casos y los tiem-
pos de seguimiento a menudo son distintos o
desconocidos.

Las caracteristicas de la poblacién de pacien-
tes con tratamiento endoluminal muestran un
predominio de hombres frente a mujeres. Sue-
len ser pacientes mayores, alrededor de 70
anos, con excepcién de los casos de traumatis-
mos adrticos, que son mas frecuentes en jove-
nes. La mayoria de los pacientes presentan co-
morbilidades y problemas asociados, en linea
con las recomendaciones de un gran numero
de autores que mantienen que el tratamiento
endovascular esta indicado especialmente en
pacientes de riesgo con contraindicaciones
para la intervencién quirtrgica®'h17.

En relacién con la efectividad del procedi-
miento endoluminal, indicadores de resulta-
dos como el éxito de la intervencién endovas-
cular, la necesidad de conversiéon a cirugia
abierta convencional o los cambios en el ta-
mano de la lesién aparecen a menudo como
positivos, aunque es preciso tener en cuenta
las limitaciones de los estudios. El porcentaje
global de éxito encontrado en esta revisién es
del 93%, aunque sélo alrededor de un tercio
de los estudios aportan una definicién especi-
fica de éxito del procedimiento endovascular,
y los estudios que incluyen la definicién pre-
sentan un porcentaje de éxito algo menor.
Otros indicadores relacionados con la efecti-
vidad del procedimiento endovascular, como
el tiempo medio de intervencién, tiempo me-
dio de estancia en UCI y la estancia media
hospitalaria, aparecen prolongados en los pa-
clentes tratados con cirugia ablerta conven-
cional en relacién con los tratados con el
procedimiento endoluminal. Aunque con las
consiguientes limitaciones, estos resultados
parecen apoyar la idea de una mayor eficien-
cla del tratamiento de las lesiones aodrticas
con PEVs en relacién con el tratamiento con-
vencional. Igualmente ocurre con el volumen
medio de transfusién durante la intervencion,
que resulta mayor en el tratamiento con ciru-
gia abierta que en el endoluminal, aunque
Unicamente dos estudios aportan datos sobre
este indicador. El tipo de anestesia precisa
para la realizacién del procedimiento se ha
sefialado como una clara ventaja del trata-
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miento endoluminal frente a la cirugia abier-
ta convencional, ya que el tratamiento endo-
vascular puede realizarse con anestesia local.
Sin embargo, los resultados encontrados en
esta revision muestran que la gran mayoria
de los pacientes tratados con PEVs son inter-
venidos con anestesia general.

En relacién con la seguridad del tratamiento
endovascular de las lesiones adrticas toraci-
cas, la mayoria de los estudios recoge la mor-
talidad temprana (a los 30 dias de la interven-
ci6én), la mortalidad tardia (tras el primer
mes) y la mortalidad total (mortalidad tem-
prana y mortalidad a lo largo de todo el segui-
miento de los pacientes) como indicadores de
sumo interés. De acuerdo con los resultados
de esta revision, el porcentaje global de mor-
talidad temprana es del 6%, de mortalidad
tardia del 10% y de mortalidad total del 15%
de los pacientes tratados con PVIs. Los estu-
dios comparativos muestran que los porcenta-
jes de mortalidad temprana y de mortalidad
total son mayores en la cirugia convencional
que en el tratamiento endovascular. No obs-
tante, un estudio muestra un mayor porcen-
taje de mortalidad temprana y otro un mayor
porcentaje de mortalidad tardia en el trata-
miento endoluminal que en la cirugia con-
vencional. Por ello, consideramos de sumo in-
terés la realizacion de estudios aleatorizados
bien diseniados que permitan conocer la mor-
talidad del tratamiento de las lesiones aorti-
cas con PEVs en relacién con la cirugia abier-
ta convencional. Las causas de muerte mas
frecuentes son la rotura de la propia lesion
adrtica y problemas vasculares isquémicos
como IAM o ACV, que originan la muerte so-
bre todo tras el primer mes de la interven-
cion.

La presencia de fugas es la complicacién mas
frecuente del tratamiento con PEVs, y se des-
cribe tanto como complicacién temprana
como tardia de la realizacion del procedi-
miento endoluminal. La mayoria de los estu-
dios informan sobre la presencia o ausencia
de fugas tras el tratamiento endovascular. En
esta revisién el porcentaje global de fugas
tempranas (en los primeros 30 dias tras la in-
tervencion) es del 9% de fugas tipo I, 6% fugas
tipo II y 1% fugas tipos III y IV. El porcentaje
global de fugas tardias (tras el primer mes del
tratamiento y durante el seguimiento) es del
6% de fugas tipo 1, 2% de fugas tipo Il y 2% de
fugas tipo III. Las fugas son menos frecuentes
en el tratamiento endoluminal de las lesiones
de la aorta toracica que en el de los AAA. Las
mas frecuentes son las fugas tipo I, produci-
das por un sellado incompleto de la lesion,

que suelen ser mas graves que las fugas tipo
Il (reentradas, reperfusiones por ramas), que
son las mas comunes en los AAA. En nuestro
estudio del Uso Tutelado del tratamiento en-
doluminal de los AAA, el 10% de los pacientes
presentaban fugas en la intervencién endo-
vascular, siendo casi dos veces mas frecuen-
tes las fugas tipo II que las fugas tipo 17°.

Las complicaciones y lesiones de acceso de
las prétesis durante el tratamiento endovas-
cular son limitaciones conocidas del trata-
miento endoluminal. El porcentaje global de
complicaciones y lesiones de acceso en esta
revisiéon es del 7%. Las lesiones de acceso son
normalmente perforaciones, disecciones o
roturas de un vaso que en ocasiones pueden
impedir la realizacién del procedimiento. La
migracién y la rotura de la protesis son igual-
mente complicaciones importantes del trata-
miento endovascular. El porcentaje encontra-
do en esta revision es bajo (2% de migracién y
3% de rotura). Normalmente la rotura de la
protesis, la migracién o el prolapso de la pré-
tesis se describen como complicaciones tar-
dias del tratamiento endovascular; de acuer-
do con los resultados de esta revision, la mi-
gracién aparece tanto de forma inmediata
como en el seguimiento, y la rotura de la pré-
tesis se produce con mayor frecuencia duran-
te el periodo de seguimiento de los pacientes.

En relacién con las posibles complicaciones
clinicas del tratamiento endoluminal de las
lesiones de la aorta toracica, se han descrito
gran numero de complicaciones como isque-
mias vasculares, problemas neurolégicos, res-
piratorios o renales, entre otros. Los resulta-
dos de esta revisiébn muestran complicaciones
clinicas diversas, aunque el porcentaje de
aparicion de cada una de ellas suele ser bajo.
En el caso del sindrome post-implantacién se
encuentra una amplia variabilidad en su apa-
ricién, debido, posiblemente, a la propia natu-
raleza del sindrome, que suele ser transitorio
e incluye sintomas diversos como fiebre, do-
lor de espalda, leucocitosis o niveles elevados
de proteina C reactiva??2,

Una de las complicaciones que mas preocupa
en el tratamiento de las lesiones de la aorta
toracica es la paraplejia, cuya incidencia se
relaciona con la extensién del segmento cu-
bierto de la aorta. En general, se considera que
el riesgo de paraplejia existe en el tratamien-
to con PEVs, pero la incidencia es menor que
en las intervenciones con cirugia convencio-
nal abierta'®V. Los estudios comparativos in-
cluidos en esta revisién, aunque con las con-
sigulentes limitaciones, apoyan esta idea y
muestran un porcentaje menor de paraplejia
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en el tratamiento endoluminal que en la ciru-
gla abierta. El porcentaje de apariciéon de pa-
raplejia en los pacientes con tratamiento en-
doluminal con PEVs es del 2%.

En general, los resultados del tratamiento en-
doluminal de los pacientes con lesiones adrti-
cas toracicas deben ser valorados teniendo en
cuenta que sin tratamiento la morbimortali-
dad de estos pacientes es elevada y la cirugia
abierta convencional, como alternativa tera-
péutica, conlleva importantes riesgos?®.

En relacién con los resultados del tratamiento
endoluminal de las lesiones de la aorta tora-
cica, recientemente se ha publicado una revi-
sién sistematica sobre la evidencia de la efi-
cacia y la seguridad de las PEVs en el trata-
miento de enfermedades de la aorta toracica
realizada por Medical Care Research Unit,
de la Universidad de Sheffield, dentro del pro-
grama Interventional Procedures Programme del
National Institute for Clinical Excellence
(NICE). Dicha revisién tiene un objetivo si-
milar al de la nuestra, aunque se centra espe-
cificamente en pacientes con AAT y tratados
con protesis disponibles comercialmente. Los
autores incluyen 29 estudios de pacientes
tratados con PEVs, y no incorporan los resul-
tados obtenidos en cirugia abierta en dos
estudios comparativos del tratamiento endo-
luminal versus cirugia convencional por con-
siderar que los grupos de pacientes no eran
comparables y, por tanto, la comparacién ca-
recia de validez. Nuestra revisién incluye,
ademas de AAT, otras lesiones de la adrtica
toracica tratadas con procedimiento endolu-
minal, y recoge tratamientos con protesis co-
merciales y/o con proétesis realizadas a me-
dida del paciente, con objeto de obtener la
maxima informacién sobre el tema. Nuestra
revisién incluye 55 estudios, 6 de ellos com-
parativos, ya que consideramos que los
hallazgos de estos ultimos, aun con limitacio-
nes, resultan de interés. Los resultados obte-
nidos en nuestra revisién y en la del Interven-
tional Procedures Programme del NICE son
en general comparables. Ambas revisiones
muestran resultados similares de éxito técni-
co y de conversion a cirugia abierta, aunque
el porcentaje encontrado de complicaciones
es algo superior en la revisién del NICE y la
mortalidad total es algo mayor en nuestro es-
tudio.

En los ultimos anos se han puesto en marcha
dos registros de pacientes con lesiones adrti-
cas toracicas tratados con PEVs: el registro
multicéntrico europeo EUROSTAR® y el regis-
tro britdnico de endoproétesis toracicas (Uni-
ted Kingdom Thoracic Endograf Registry)®:. Si

comparamos la informacién obtenida en
nuestra revisiéon con la de ambos registros, los
resultados se pueden considerar consistentes,
aunque las caracteristicas de los registros y
las distintas formas de recogida de datos limi-
tan la posible comparaciéon de resultados. Los
registros son de notificacién voluntaria y
recogen sb6lo un numero reducido de casos.
EUROSTAR recoge datos prospectivos desde el
ano 2000, si bien incluye casos retrospectivos
desde 1999. Cuenta, hasta febrero de 2005,
con 522 casos de lesiones de la aorta toracica
procedentes de 53 centros. Las lesiones inclu-
yen enfermedad arteriosclerotica, disecciones
tipo A y tipo B agudas y crénicas, lesiones
traumaticas y Ulceras penetrantes. El registro
britanico de endoprotesis toracicas recoge da-
tos desde el ano 2000 y cuenta con 244 pa-
cientes con AAT y 56 con disecciones agudas
de aorta, procedentes de 21 centros. El por-
centaje de éxito técnico de la intervencién en-
dovascular encontrado en nuestra revision
(93%) es ligeramente superior al recogido en
EUROSTAR (90%) y en el tratamiento de los
aneurismas toracicos del registro britanico
(75%). La mortalidad temprana encontrada en
nuestra revision (6%) es similar a la del regis-
tro britanico (7% en aneurismas y 5% en di-
secciones) e inferior a la de EUROSTAR (12%).
Este ultimo recoge una mortalidad global del
18% y nuestro estudio del 15%. El porcentaje
de conversion a cirugia abierta es similar en
nuestra revisién y en el registro EUROSTAR
(2% en ambos) y mayor que el 0,4% obtenido
en el tratamiento de AAT del registro britani-
co. El porcentaje de migracién de la prétesis
encontrado en nuestra revisiéon es del 2%, del
4% en el tratamiento de los aneurismas del
registro britanico y del 3% de migracién in-
traoperatoria en el registro EUROSTAR. El por-
centaje de paraplejia en la revision es del 2%,
igual que en EUROSTAR, y del 1% en el regis-
tro britanico. El porcentaje de ACV en la revi-
sién es del 4%, del 3% en EUROSTAR y del 2%
en el registro britanico. El porcentaje de com-
plicaciones renales encontrado en nuestra re-
visién es del 4%, del 6% en el registro EUROS-
TAR y del 3y 5% en el tratamiento de los
aneurismas y disecciones, respectivamente,
del registro britanico.

En relacién con el impacto del tratamiento
endoluminal de las lesiones adrticas toraci-
cas con PEVs, existen escasas referencias en
la literatura cientifica sobre el tema. Parece
evidente que en caso de ser probada la efecti-
vidad y seguridad del tratamiento endolumi-
nal, un importante nimero de pacientes con
indicacién quirtrgica podrian ser tratados
con PEVs con una menor morbimortalidad
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asociada, y el consiguiente impacto sobre la
salud de la poblacién. Algunos autores sena-
lan el previsible impacto organizativo en el
sistema sanitario del tratamiento generaliza-
do con PEVs. Asi, de extenderse el procedi-
miento endovascular para el tratamiento de
los traumatismos adrticos toracicos, seria ne-
cesaria una mayor disponibilidad de prétesis
y la formaciéon de especialistas en técnicas
endovasculares en los centros de asistencia a
politraumatizados®’.

En cuanto al previsible impacto econémico
del tratamiento endoluminal de las lesiones
adrticas toracicas con PEVSs, se considera que
dicho tratamiento constituye una alternati-
va minimamente invasiva al tratamiento
quirdrgico convencional con menores costes
asociados. No obstante, no hemos encontra-
do estudios de coste-efectividad que compa-
ren el tratamiento endoluminal con la ciru-
gia abierta convencional. Unicamente un

trabajo de Glade y col.*? muestra los resulta-
dos de un estudio de los costes hospitalarios
de ambas alternativas en el tratamiento de
los AAT descendente, y encuentra que el cos-
te perioperatorio de un paciente tratado con
PEVs es 61% menor que el de un paciente
tratado con cirugia abierta, a pesar del ele-
vado precio de las prétesis. Por otra parte,
algunos autores resaltan la necesidad de
realizar estudios de calidad de vida en los
pacientes tratados con PEVs, ya que al ser
sometidos a una nueva técnica que requiere
numerosas revisiones periddicas, la calidad
de vida de estos pacientes puede verse afec-
tada*?82. Es fundamental que antes de reci-
bir el tratamiento endoluminal el paciente
esté perfectamente informado de la novedad
del procedimiento, de los resultados conoci-
dos del tratamiento con PEVs y de las alter-
nativas, y no se someta al procedimiento en-
doluminal sin el debido consentimiento in-
formado.
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Conclusiones

En sintesis, la revisiéon de la literatura cientifi-
ca realizada permite formular las siguientes
conclusiones:

— Existe escasa evidencia cientifica sobre la
efectividad y seguridad del tratamiento
endoluminal de las lesiones de la aorta to-
racica. La mayoria de los estudios son se-
ries de casos con nivel de calidad de 1a evi-
dencia bajo, y sélo seis estudios comparan
la intervencién endoluminal con el trata-
miento quirdrgico convencional. La mayo-
ria de los estudios incluyen un ntimero re-
ducido de pacientes con distintas caracte-
risticas clinicas y demograficas, y criterios
de seleccién no explicitos. Ademas, la ma-
yor parte de los estudios presenta un
tiempo de seguimiento de los pacientes re-
ducido, la mayoria inferior a dos afios.

— A pesar de las limitaciones de los estudios
encontrados, el tratamiento endoluminal
de las lesiones de la aorta toracica parece
constituir una alternativa prometedora a
la cirugia abierta convencional, sobre todo
en términos de una menor morbilidad, y
en especial para los pacientes de riesgo
quirargico.

— En relaciéon con la efectividad del procedi-
miento endoluminal, los indicadores de
resultados aparecen positivos. El porcen-
taje medio de éxito del procedimiento
encontrado es del 93% de los pacientes
tratados, la necesidad de conversién a ci-
rugia abierta convencional es del 2% y el
tamano de la lesién adrtica se suele redu-
cir tras la intervencién endoluminal. Indi-
cadores como el tiempo medio de inter-
vencién, tiempo medio de estancia en UCI
y estancia media hospitalaria aparecen
prolongados en los pacientes tratados con
cirugia abierta convencional en compara-
cién con los tratados con procedimiento
endoluminal.

— En relacién con la seguridad del procedi-
miento endoluminal, el porcentaje de
mortalidad temprana (a los 30 dias del tra-
tamiento) es del 6%, el porcentaje de mor-

talidad tardia (después del primer mes y a
lo largo de todo el seguimiento de los pa-
cientes) es del 10%, y el porcentaje de
mortalidad total (mortalidad temprana y
mortalidad a lo largo de todo el segui-
miento de los pacientes) es del 15% de los
pacientes tratados con PEVs. La presencia
de fugas es la complicaciéon mas frecuente
del tratamiento endovascular; en esta revi-
sién aparecen principalmente fugas tipo I
que, dadas sus caracteristicas, suelen re-
querir reintervencién. Las complicaciones
relacionadas con la protesis que aparecen
con mayor frecuencia son las de acceso
(complicaciones y lesiones de acceso), que
estan presentes en el 7% de los pacientes.
Las complicaciones clinicas méas frecuen-
tes son las respiratorias y las relacionadas
con la herida, que aparecen en el 8 y el 5%
de los pacientes tratados con PEVSs, respec-
tivamente. El porcentaje de paraplejia es
del 2%, y el de ACV es del 4%. En general,
la aparicién de complicaciones es mas fre-
cuente en los pacientes sometidos a ciru-
gia abierta convencional que en los trata-
dos con PEVs.

Con el fin de disponer de informacién de
calidad sobre el tratamiento endoluminal
de las lesiones de la aorta toracica, seria
de gran interés la realizacién de estudios
con criterios de seleccién explicitos en
grupos homogéneos de pacientes en cuan-
to a caracteristicas clinicas, demograficas
y tipo de proétesis. Igualmente, se deberian
realizar estudios bien disenados que com-
paren el tratamiento endoluminal con el
tratamiento con cirugia abierta en pacien-
tes adecuadamente seleccionados. Por ul-
timo, se considera fundamental la realiza-
cién de estudios de seguimiento que per-
mitan valorar la efectividad y seguridad
del procedimiento endoluminal y que
aporten informacién sobre resultados a
medio-largo plazo, especialmente en lo re-
ferente a la durabilidad de la prétesis, con-
siderada actualmente una de las principa-
les limitaciones de la técnica.
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Anexo I. Estrategia de busqueda
electronica

MEDLINE (PUBMED)

((“aortic aneurysm, thoracic’[mesh]) OR ((THORACIC AORTIC PATHOLOG") OR (THORACIC
AORTIC DISEA®)) AND ((“stents” [mesh]) OR (stent graft’) OR (graft” stent) OR (endovascular
graft’) OR (endoluminal graft’)) AND ((limits: english) OR (limits: french) OR (limits: spanish))

479 refs.

EMBASE A través de DATASTAR.

“((thoracic-aorta-aneurysm.DE.) OR (((aorta-disease.DE) AND (thotacic ADJ aorta) NOT (aorta-
aneurysm.DE))) AND ((stent# W..DE.) OR (stent$ NEAR graft$3) OR (endovascular NEAR graft$3)
OR (endoluminal NEAR graft$3))) AND (LG=EN OR LG=FR OR LG=SP)”

384 refs.

BIOSIS A través de DATASTAR

((thoracic NEAR aorta NEAR aneurysm) OR ((thoracic NEAR aorta) NOT (thoracic NEAR aorta
NEAR aneurysm))) AND (stent$ OR (stent NEAR graft$3) OR (endovascular NEXT graft$3) OR
(endoluminal NEXT graft$3))

96 refs.

THE COCHRANE LIBRARY (Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas)

(thoracic NEAR aortic NEAR aneurysm) OR (thoracic NEAR aortic NEAR patholog®) OR (thoracic
NEAR aortic NEAR disea®)) AND ((stent OR stents) OR (stent NEAR graft") OR (endovascular NEXT
graft’) OR (endoluminal NEXT graft"))

3 refs.

CRD (Centre for Reviews and Dissemination)

All Databases (DARE, NHS EED, HTA)
(stent OR (endovascular graft) OR (endoluminal graft))/All fields AND ((aortic-aneurysm-
thoracic)/Subject Headings OR (thoracic aortic patholog®) OR (thoracic aortic disea”))

5 refs.
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Anexo Il.

Tablas de extraccion de datos

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Alric, 2002%7

Pais: Francia

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Noviembre 1999-abril 2001
Seguimiento medio:
7,9+5,1 meses (4-22)

Tamano muestral: 10 casos (progra-
mado: 0; urgente: 10)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién: 45,3+28 4 h
Diagnéstico: Rotura traumaética n=3
(30%) y no traumatica n=7 (70%) (6
aneurismas y 1 Ulcera penetrante) de
la aorta torécica descendente

Sexo: 7 hombres; 3 mujeres

Edad media: 75 afios (49-85)
Comorbilidades: EPOC n=1 (10%); fallo
cardiaco n=1 (10%); hipertensién n=6
(60%); fibrilacién atrial n=3 (30%); in-
suficiencia respiratoria n=1 (10%); fallo
renal n=2 (20%); AAA n=3 (30%); enfer-
medad coronaria n=1 (10%); cancer
n=3 (30%); mieloma n=1 (10%); arteritis
n=2 (20%); diabetes n=1 (10%); ACV
n=1 (10%); fracturas multiples n=2
(20%); rotura de bazo n=1 (10%)
Riesgo: Considerados de alto riesgo
para cirugia abierta

Criterios de inclusién: Si (anatémicos)
Criterios de exclusién: No

Prétesis: Excluder Thoracic En-
doprosthesis n=9; Talent n=1
N.° de proétesis: 1 paciente ne-
cesitd 2 PEVs

Anestesia: General (100%)
Didmetro medio PIV: 35,4+45
mm (26-40)

Longitud media PIV: 134,5+30,6
mm (100-200)

Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: 143+56,9 mm
(100-300)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue de la PIV

Estancia media hospitalaria: 5-13 dias el grupo de rotura
no traumatica. Los tres pacientes con rotura traumatica
varias semanas

Estancia media en UCI: 1-2 dias los no traumaticos
SEGURIDAD

Mortalidad intrahospitalaria: n=1 (10%) por IAM
Mortalidad tardia: n=1 (10%) a los 4 meses de causa no re-
lacionada

Mortalidad total: n=2 (20%)

Complicaciones: Complicaciones y lesiones de acceso de la
protesis n=2 (20%)

Ausencia de fugas, paraplejia, ACV, insuficiencia renal y
migracién
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Bell, 2003%

Pais: Gran Bretana
Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Julio 1997-octubre 2002
Seguimiento (mediana):
17 meses (2-64)

Tamaio muestral: 67 casos (progra-
mado: 42; urgente: 25)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién urgente: 48 h

Diagnéstico: Lesiones de la aorta tora-
cica: AAT degenerativo n=36 (54%);
AAT infectado n=8 (12%); diseccién
crénica n=8 (12%); diseccién aguda
n=6 (9); coartacién de la aorta n=>5
(7%); transeccién n=3 (4%); vasculitis
n=1(1%)

Sexo: 40 hombres; 27 mujeres

Edad media: 72 afios (17-90)

Riesgo: La mayoria considerados de
alto riesgo (ASA 1V), toracotomias pre-
vias multiples y trauma con lesiones
severas multiples

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Thoracic Excluder
n=42; Talent n=12; AneuRx n=6;
Vanguard n=1; Endofit n=4;
Cook n=1; Stentor n=1
Anestesia: General n=38 (57%);
epidural n=27 (40%); local n=2
(3%)

Longitud de aorta toracica cu-
bierta (mediana): 20 cm (4-46).
En 15 pacientes cobertura com-
pleta de la aorta toracica des-
cendente

Didmetro AAT degenerativos
(mediana): 7 cm (5-10)
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=17 (25%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue del la PIV

Exclusién completa de la lesién: n=60 (90%)

Conversién a cirugia abierta: n=1 (1%) en seguimiento
Cambios en el tamaiio de la lesién: 20/29 AAT degenerati-
vos permanecen sin cambio, 5/29 se reducen y 2/29 au-
mentan; 2/29 se pierden en seguimiento. Trombosis com-
pleta falsa luz: 12/14 disecciones

Tiempo de intervencién (mediana): 110 min (55-320)
Volumen de contraste (mediana): 150 ml (20-300)
Volumen transfusién (mediana): 300 ml (50-3000)
Estancia hospitalaria (mediana): 4 dias (1-41)

Estancia en UCI (mediana): 2 dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=5 (8%) (1 programado; 4 urgen-
tes). Dos muertes por IAM, dos por rotura de la lesién y una
por isquemia mesentérica

Mortalidad tardia: n=6 (9%). Una muerte por rotura de la
lesién, otra por migracién-rotura, otra por IAM y tres por
bronconeumonia

Mortalidad total: n=11 (16%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo [ n=7 (10%) (4 pro-
ximales persistentes de las que 2 sellan espontaneamente
a los 3 meses, y 3 distales con sellado espontaneo); fugas
tardias tipo I n=3 (5%) (2 distales y 1 proximal); lesién de
acceso arterial n=6 (9 %); ACV n=3 (4%); paraplejia n=3
(4%); bronconeumonia n=2 (3%); hematoma inguinal n=2
(3%); endocarditis n=1 (1%); embolia pulmonar n=1 (1%), y
ulcera duodenal perforada n=1 (1%)

Estudio

Poblacién

Resultados

Bergeron, 2003%°

Pais: Francia

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Octubre 1999-febrero 2003
Seguimiento medio:

24 meses (1-40)

Tamano muestral: 33 casos (progra-
mado: 32; urgente: 1)

Diagnéstico: AAT o disecciones créni-
cas de aorta torécica. Tres pacientes
presentan asociado un AAA

Sexo: Ratio hombre/mujer: 5,3

Edad media: 70 afios (35-88)

Riesgo: Todos de alto riesgo para ciru-
gia abierta

Criterios de inclusién/exclusién: No

Intervenciéon
Prétesis: Gore n=11; Talent
n=21
N.° de prétesis: Varian entre 1
y6

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=9 (27%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% exclusion

Conversién a cirugia abierta: No

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=3 (9%) por rotura del AAT, proble-
mas de coagulacién tras rotura iliaca en intervencién y
ACV

Mortalidad tardia: n=3 (9%) por insuficiencia respiratoria,
IAM y ACV

Mortalidad total: n=6 (18%)

Complicaciones: ACV n=1 (3%) a los 4 dias

Ausencia de fugas, paraplejia o migracién
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Bortone, 200430

Pais: Italia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Marzo 1999-octubre 2003
Seguimiento medio:
20,8+10,0 meses (1-55)

Tamailo muestral: 132 casos (110 tra-
tamiento con PEVs, 22 tratamiento
médico)?

Diagnéstico:

— Grupo A: AAT aterosclerdticos n=43
(33%) (6 rotura aguda; 37 crénicos,
de los que 3 con indicacién de téc-
nica trompa de elefante)

— Grupo B: lesiones postraumaéticas
n=24 (18%) (14 agudas, 10 crénicas)

— Grupo C: disecciédn tipo B complica-
da n=43 (33%) (24 agudas; 19 créni-
cas, de las que 2 con indicacién de
técnica trompa de elefante)

— Grupo D (tratamiento médico): di-
seccién crénica n=21 (16%); AAT
n=1 (1%)

Sexo: 91 hombres; 19 mujeres

Edad media:

— Grupo A: 67,7+9,9 anos

— Grupo B: 30,8+10,9 anos

— Grupo C: 61,4+7,1 anos

Riesgo:

— Grupo A: ASA Il n=7; ASA III n=13;
ASAIII-IV n=6; ASA IV n=17

— Grupo B: ASA II n=8; ASA IIl n=7,
ASA TV n=9

— Grupo C: ASA II n=8; ASA III n=14;
ASA TV n=21

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis:

— Grupo A: Talent 30 (4 casos 2
protesis y 1 caso 3 protesis);
Excluder 14; Zenith 9, y En-
dofit 2

— Grupo B: Talent 13 y Exclu-
der 14 (1 caso 3 protesis)

— Grupo C: Talent 45 (7 casos 2
protesis y 1 caso 3 protesis) y
Excluder 9 (1 caso 2 protesis)

Anestesia: General (100%)

Técnica endovascular «trompa

de elefante»: n=5 pacientes

Necesidad de procedimientos

asociados para manejo de cue-

llo de 1a lesién: n=7 (6%)

EFECTIVIDAD

Exito: 96%

Conversion a cirugia abierta: n=1 (1%)

Estancia media hospitalaria: Todos los casos recibieron
alta médica en los 6 primeros dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=4 (4%), 1 caso por rotura AAT aso-
ciado con AAA y 3 casos por diseccién retrégrada abrupta
tras despliegue de la prétesis

Mortalidad tardia: n=7 (6%), 2 casos por progresién de la
enfermedad y 5 de causas no relacionadas con la interven-
cién

Mortalidad total: n=11 (10%)

Complicaciones: Fugas tipo II asintomaticas y tardias n=2
(2%) en grupo C; rotura de la prétesis n=1 (1%) en grupo B;
ACV menor n=1 (1%); afectacién pleural n=1 (1)

Ausencia de complicaciones neurolégicas

2 Se analizan resultados exclusivamente de los casos tratados con PEVs.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Brunkwall, 20033!
Pais: Alemania
Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:

Tamaio muestral: 42 casos (progra-
mado: 25; urgente: 17)

Diagnéstico: AAT n=36 (86%); diseccio-
nes n=6 (14%)

Prétesis: Manufacturadas a
medida n=21; Talent n=9; Exclu-
der n=10; Endofit n=2

Anestesia: Al empezar la serie,

EFECTIVIDAD

Exito: 92%

Exclusién completa de la lesién: n=60 (90%)
Conversién a cirugia abierta: n=3 (7%)

Desde 1995 Sexo: 28 hombres; 14 mujeres anestesia general, después epi- | SEGURIDAD
Seguimiento medio: Edad media: 72 afios (41-84) dural. Mortalidad tardia: n=1 (2%) por IAM
ND Riesgo: 22 pacientes no aptos para ci- | Didmetro medio del AAT: 73 | Mortalidad total: n=1 (2%)
rugia abierta mm (26-100) Complicaciones: Paraplejia n=2 (5%); IAM n=1 (2%)
Criterios de inclusién/exclusién: No Longitud del cuello proximal:
55 mm (17-160)
Diametro medio del cuello pro-
ximal: 37 mm (20-34)
Longitud del cuello distal: 50
mm (20-12)
Diametro medio del cuello pro-
ximal: 36 mm
Estudio Poblacién Intervencién Resultados

Buffolo, 200232

Pais: Brasil

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Diciembre 1996-marzo 2002
Seguimiento medio:

ND

Tamano muestral: 191 casos
Diagnéstico: Diseccién de aorta tipo B
n=120 (63%); AAT verdadero n=61
(32%); ulcera penetrante o hematoma
intramural n=6 (3%); trauma n=4 (2%)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Prétesis autoexpandi-
bles fabricadas en Brasil

N.° de prétesis: El 50% de los
casos necesitaron mas de una
Anestesia: General

Longitud de aorta toracica cu-
bierta: En 38 pacientes se cu-
brieron dos terceras partes de la
aorta

Procedimientos asociados para
manejo de cuello de la lesién:
n=14 (7%)

EFECTIVIDAD

Exito®: 91%

Conversién a cirugia abierta: n=6 (3%)

SEGURIDAD

Mortalidad intrahospitalaria: n=20 (10%)

Tasa de supervivencia en todo el seguimiento: 87-3%
Complicaciones: Ausencia de paraplejia

@ Definido como ausencia de muerte o conversién quirurgica, exclusién del aneurisma y oclusién de la entrada toracica.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Cambria, 200233

Pais: EE.UU.

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Noviembre 1996-agosto 2001
Seguimiento medio:

17,8 meses (1-53)

De los 14 pacientes tratados con
protesis Excluder, 11 forman
parte de un ensayo en fase II de
la FDA, y 3 pacientes reciben tra-
tamiento en base a «uso compa-
Sivo»

Tamaino muestral: 28 casos (progra-
mado: 19; urgente: 9)

Diagnéstico: AAT degenerativos n=18
(64%); diseccién crénica n=4 (14%);
seudoaneurismas n=3 (11%) (postrau-
ma 1; anastomotico 2); hematoma in-
tramural n=2 (7%); coartacién n=1 (4%)
Sexo: 16 hombres; 12 mujeres

Edad media: 71 afios (36-91)
Comorbilidades: Comorbilidades car-
diopulmonares mayores n=14 (50%),
que les hacen no aptos para cirugia
abierta. Reparacién anterior de un
AAA N=9

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas a
medida n=14; prétesis Excluder
n=14

N.° de prétesis: 19/28 casos un
unico stent

Cirugia abierta simultdnea de
AAA: n=3

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=6 (21%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue de la PIV

Exclusién completa de la lesién: n=27 (96%)

Conversion a cirugia abierta: No

Cambios en el tamaiio de la lesién: 9/19 AAT (47%) redu-
cen su tamafo y ninguno aumenta

Tiempo de intervencién: 160 min (70-490) en los casos de
intervenciéon simultanea AAA-AAT

Volumen transfusién: 600 ml (50-4.500) excluyendo los ca-
sos de intervencién simultanea AAA-AAT

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (4%) por fallo multiorganico
Mortalidad tardia: n=3 (11%); 1 caso relacionado con la
prétesis, 1 IAM y 1 neumonia

Mortalidad total: n=4 (14%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=2, tipo I n=3 y
tipo III n=1; lesién acceso arterial n=6 (21 %); migracién/
torsién n=1 (4%); insuficiencia renal con diélisis temporal
n=1 (4%); complicaciones respiratorias n=3 (11%); hemato-
ma inguinal n=2 (7%); fibrilacién atrial n=2 (7%); afectacién
psicolégica n=2 (7%); incontinencia urinaria n=2 (7%); sep-
ticemia n=2 (7)

Ausencia de ACV y complicaciones neuroldgicas
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Criado, 200234

Pais: Estados Unidos

Disefo: Serie de casos

Periodo de estudio:

4 anos, terminando en marzo de
2002

Seguimiento medio:

18 meses (1-44)

Tamarfo muestral: 47 casos

Diagnéstico: AAT n=31 (66%); disec-

cién de aorta tipo B n=16 (34%)

Sexo:

— AAT: 19 hombres; 12 mujeres

— Diseccién: 14 hombres; 2 mujeres

Edad:

— AAT: 74 afios (37-88)

— Diseccién tipo B: 56 afios (33-68)

Comorbilidades:

— AAT: n=19 (61%)

— Diseccién tipo B: hipertensién n=14
(87%), rotura contenida n=2

Riesgo?:

— 0-1 (n=7)

— 1I-II (n=40)

Criterios de inclusién: No

Criterios de exclusién: Si (anatémicos)

Prétesis: Talent

N.° de prétesis: 1 en n=29, 2 en
n=15y 3 o mas en n=3
Anestesia: General n=23 (49%);
epidural n=19 (40%); local n=5
(11%)

Didmetro medio AAT: 68 mm
(48-107)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=8 (17%)

EFECTIVIDAD

Exito: 96%

Conversién a cirugia abierta: No

Tiempo de intervencién: 110 min (25-174)

En 10/14 casos de diseccién adrtica se consiguid trombosis
completa de la falsa luz, y en 4/14 trombosis parcial
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (2%) por lesién arterial en acce-
so de la protesis

Mortalidad tardia: n=5 (11%), 1 por rotura e infeccién de
aneurisma toracoabdominal a los 60 dias, 1 de causa des-
conocida y 3 no relacionadas

Mortalidad total: n=6 (13%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=3 (6%), que su-
frieron intervencién endovascular secundaria; sin describir
tipo n=2 (5%)

Complicaciones de acceso n=1 (2%); IAM n=1 (2%); compli-
caciones respiratorias n=3 (6%); hematoma en herida n=1
(2%); trombosis de acceso n=1 (2%); sindrome post-implan-
tacién n=1 (2%); fuga linfatica n=1 (2%)

Ausencia de paraplejia, ACV, migracién y fractura de la pro-
tesis

@ (lasificacién de riesgo segiin The Society for Vascular Surgery/International Society for Cardiovascular Surgery.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Czerny, 2004°°

Pais: Austria

Disefio: Serie de casos

Periodo de estudio:

Noviembre 1996-diciembre 2002
Seguimiento medio:

38 meses (1-72)

Tamaio muestral®: 54 casos
Diagnéstico: AAT descendente ateros-
cleréticos crénicos

Sexo: 38 hombres; 16 mujeres

Edad media: 68 afios (33-87)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Excluder Thoracic En-
doprosthesis n=33; Talent n=21
N.° de prétesis: Media de 2,4
por paciente

Anestesia: General (100%)
Diadmetro medio del AAT: 7,3
cm (6,1-9,3)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=17 (32%)

EFECTIVIDAD

ExitoP: 94%

Cambios en el tamafio de la lesién: Disminuye en 4 pa-
clentes y no cambia en 33 casos (los que no presentan fu-
gas). El didmetro disminuye una media de 0,8+0,6 cm el
primer ano, adicionalmente 0,7+0,6 cm el segundo afio y
posteriormente no se encuentra disminucién significativa
Estancia media hospitalaria: 9,2 dias (4-35)

Estancia media en UCI: 3,4 dias (1-31)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=2 (4%) por rotura del AAT, dislo-
cacién de la protesis y fallo multiorganico

Mortalidad tardia: n=3 (6%) por IAM, neoplasia y fallo he-
patico agudo

Mortalidad total: n=5 (9%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=3 (6%) (1 sella-
do espontaneo y 2 se trataron con proétesis adicional y redi-
latacién). Fugas tardias tipo I n=4 (7%), tipo Il n=7 (13%) y
tipo 11l n=4 (7%). Consecuencia de las fugas tardias hubo 3
reintervenciones

Ausencia de complicaciones neurolégicas

2 Incluidos 10 casos de Ehrlich (1998%).

b Definido como la realizacién del procedimiento endovascular completo con ausencia de fugas primarias tipo I.

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Dagenais, 20053

Pais: Canada

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Mayo 2001-febrero 2004
Seguimiento medio:
13,4+3,5 meses

Tamarno muestral: 24 casos
Diagnéstico: AAT n=10 (42%); Ulcera
penetrante n=6 (25%); diseccion tipo B
n=2 (8%); rotura traumatica aguda n=4
(17%); seudoaneurisma postoperatorio
n=1 (4%); fistula aortoesofagica n=1
(4%)

Sexo: 16 hombres; 8 mujeres

Edad media: 63,3+25,4 afios
Comorbilidades: Hipertensiéon n=16
(67%); EPOC n=13 (54%); insuficiencia
renal n=6 (25%); enfermedad coronaria
n=8 (33%); enfermedad vascular peri-
férica n=12 (50%); diabetes n=4 (17%);
fumador n=15 (63%)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Proétesis: Talent

N.° de prétesis: Media de 1,8+
0,7 por paciente

Anestesia: General (100%)
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=6 (25%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Tiempo de intervencién: 2,3+1,7 horas

Estancia media hospitalaria: 5,1+3,0 dias (excluyendo los
casos de rotura traumatica aguda)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 1 (4%) por fallo multiorganico
Mortalidad tardia: O

Mortalidad total: 1 (4%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo II n=2 (8%); compli-
caciones de acceso n=1 (4%); neumonia n=4 (17%); sindro-
me post-implantacién n=7 (29%)

Ausencia de migraciéon
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Demers, 20047

Pais: EE.UU.

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:

Julio 1992-noviembre 1997
Seguimiento medio:

4,5+2,5 afios (maximo 10 afios)

Tamaifo muestral: 103 casos (progra-
mado: 87; urgente: 16)?2

Diagnéstico®: AAT aterosclerdticos/de-
generativos n=64 (62%); diseccién de
aorta n=8 (8%); trauma n=8 (8%); ulce-
ra penetrante n=10 (10%); micéticos
n=2 (2%); anastomoticos n=8 (8%), y
hematoma intramural n=3 (3%)

Sexo?: 73 hombres; 30 mujeres

Edad media®: 76+12 afios (34-89)
Comorbilidades®: Angina n=17 (17%)
(10 inestable); infarto miocardio n=10
(10%); enfermedad coronaria n=31
(30%); insuficiencia cardiaca congesti-
va n=14 (14%); insuficiencia renal n=20
(20%); hipertensién n=74 (72%); diabe-
tes mellitus n=11 (11%); EPOC n=32
(31%); ACV n=11 (11%); fumador n=63
(62%); cirugia cardiaca de aorta toraci-
ca o vascular previa n=46 (45%); tora-
cotomia previa n=46 (45%)

Riesgo?®: NYHAP I n=40 (39%); NYHA II
n=41 (40%); NYHA III n=21 (20%);
NYHA IV n=1 (1%)

No candidatos para cirugia convencio-
nal n=62 (60%)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas a
medida

N.° de prétesis?: 1 en n=69; 2 en
n=26; 3enn=/;4 enn=1
Anestesia: General (100%)
Didmetro medio AAT?: 62+13
mm (40-110)

Longitud media AAT?: 86+50
mm (10-220)

Didmetro medio cuello proxi-
mal?: 31,9+4,0 mm (20-45)
Didmetro medio cuello distal®:
31,7+3,8 mm (22-40)

Didmetro medio prétesis®: 3,5
cm (2,4-4,5)

Longitud media prétesis?: 10,5
cm (4,5-22,5)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=8 (8%)

EFECTIVIDAD

Exito primario®: 73-5%

Exito secundario: 84-4%

Conversién a cirugia abierta®: n=1 (1%)

Estancia media hospitalaria®: 8+6,5 dias (0-42)

Estancia media en UCI?: 3 dias aproximadamente
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=9 (9%). Por rotura AAT n=1; ACV
n=1; sepsis n=2; IAM n=1; insuficiencia respiratoria n=1;
neoplasia n=1; hemorragia n=1, y embolia pulmonar n=1
Mortalidad tardia: n=56 (54%)

Mortalidad total: n=65 (63%)

Supervivencia actuarial: A 1, 5 y 8 afios después del proce-
dimiento es del 82+4%, 49+5% y 27+6%, respectivamente
Complicaciones: Fugas tempranas n=21 (20%) sin describir
tipo, de los n=11 que sufrieron nueva intervencién endo-
vascular. Fugas tardias n=22 (21%) (tipo I n=19; tipo II n=2;
tipo Il n=1)

Otras complicaciones?: Complicaciones de acceso n=4 (4%);
migracién n=3 (3%); paraplejia/paraparesia n=3 (3%); ACV
n=7 (7%); IAM n=2 (2%); insuficiencia renal aguda con diali-
sis n=5 (5%); insuficiencia respiratoria n=12 (12%); infec-
cién de la herida n=3 (3%); embolismo pulmonar n=1 (1%);
isquemia/infarto intestinal n=1 (1%); nueva diseccién de
aorta proximal n=1 (1%); tromboembolismo distal arterial
n=2 (2%); hemorragia local n=5 (5%); hemorragia sistémica
n=2 (2%); otra operacién vascular no relacionada n=1
(1%);0tro procedimiento intervencionista no relacionado
n=4 (4%)

Probabilidad de no presentar fugas primarias o secunda-
rias: 78+4%, 64+5% y 50+9% a 1,5 y 8 afios. Probabilidad de
no presentar fugas secundarias: 98+2%, 81+5% y 60+10% a
1,5y 8 anos

Probabilidad de no sufrir reintervencion: 83+4%, 77+5% y
70+6% a 1,5y 8 afios

Probabilidad de no sufrir rotura adrtica: 98+2%, 91+3% y
80+8% a 1,5y 8 afios

a n o oo

Dato tomado de Dake (19987%).

Segun la clasificacién de la New York Heart Association.
Definido como la exclusion completa del AAT sin otra intervencién adicional.
Definido como la exclusién completa del AAT tras intervencién secundaria.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Destrieux-Garnier, 200423

Pais: Francia

Disefio: Serie de casos

Periodo de estudio:

Diciembre 1999-noviembre 2001
Seguimiento medio:

13,5 meses (2-28)

Tamaino muestral: 32 casos (progra-
mado: 21; urgente: 11)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién urgente: En menos de 24 h
desde admisién

Diagnéstico: Diseccién de aorta tipo B
n=17 (53%) (9 agudas, 8 crénicas); rotu-
ra traumatica de la aorta n=5 (16%);
Ulcera penetrante n=5 (16%); aneuris-
ma degenerativo n=3 (9%); aneurisma
para-anastomético n=2 (6%)

Sexo: 20 hombres; 12 mujeres

Edad media: 62 afios

Comorbilidades: Cirugia vascular, car-
diaca o de aorta torécica previa n=11
(34%); hipertensién n=22 (69%); fuma-
dor n=19 (59%); estatus respiratorio
n=14 (44%); estatus cardiaco n=6
(20%); enfermedad carotidea n=4
(13%); estatus renal n=1 (3%); diabetes
n=1 (3%)

Riesgo: ASA II1 y ASA IV n=22 (69%)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent n=31; Gore Tho-

racic Excluder n=1

N.° de prétesis: 1 en n=23; 2 o

mas en n=9 pacientes

Anestesia: General (100%)

Diametro maximo de la aorta

(mm) en:

— Diseccidn: 75,7+11,2

— Rotura traumatica: 46,0+21,9

— Ulcera penetrante: 60,6+17,2

— AAT degenerativo: 58,3+10,4

— AAT  para-anastomotico:
61,1+11,3

Necesidad de procedimientos

asociados para manejo de cue-

llo de 1a lesién: n=5 (16%)

EFECTIVIDAD

Exclusién completa de la lesién: 100% en diseccién, el res-
to no se describe

Conversion a cirugia abierta: No

Cambios en el tamaiio de la lesién: 17/32 permanece sin
cambios, 9/32 se reduce (=5 mm) y 6/32 aumenta (=5 mm).
Estos 6 ultimos casos pertenecen al grupo de diseccién de
aorta, 3 de los cuales presentan falsa luz persistente a nivel
de la protesis

Tiempo de intervencién: 90+38 min (40-240)

Estancia media hospitalaria: 13+12 dias

Estancia media en UCI: 3+7 dias

SEGURIDAD

Mortalidad intrahospitalaria: 0

Mortalidad temprana: n=3 (9%) por hemorragia cerebral,
IAM vy fallo multiorganico (todos los casos del grupo de di-
seccion: tasa 18%)

Mortalidad tardia: n=3 (9%) por rotura de aneurisma dise-
cante de aorta abdominal, septicemia y neoplasia
Mortalidad total: 6 (19%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=1 (3%) (sellado
espontaneo). Falsa luz persistente a nivel de la protesis n=8
(1 trombosis espontanea)

Complicaciones de acceso n=3 (9%); complicaciones neuro-
légicas n=3 (9%); insuficiencia renal n=1 (3%); complicacio-
nes respiratorias n=1 (3%); neumonia n=2 (6%); sindrome
post-implantacién n=18 (56%) normalizado entre 3-8 dias;
afectaciéon pleural n=2 (6%); embolia pulmonar n=1 (3%);
claudicacion extremidades superiores n=4 (13%). Fugas
tardias tipo IIl n=1 (3%), resuelta con prétesis complemen-
taria
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Doss, 200538

Pais: Alemania

Diseno: Estudio comparativo ci-
rugia convencional/tratamiento
endovascular

Periodo de estudio:

Noviembre 1999-mayo 2002
Seguimiento medio (sin especifi-
car por grupo):

36,4+12,8 (maximo 50 meses)

Tamarfo muestral: 60 casos (cirugia:

28; endovascular: 32)

Diagnéstico: Rotura aguda de aorta to-

racica que incluye: aneurismas n=27

(45%), disecciones tipo B con perfora-

cién n=15 (25%) y rotura traumatica

n=18 (30%)

Sexo:

— Cirugia abierta: 18 hombres; 10 mu-
jeres

— Endovascular: 17 hombres; 15 mu-
jeres

Edad media:

— Cirugia: 68,7+21,3 afios

— Endovascular: 61,3+17,1 afos (28-
83)

Comorbilidades*: Cirugia toracica pre-

via n=5 (18%) / n=3 (9%); lesiones trau-

méticas multiples n=4 (14%) / n=3(9%);

hipertensién n=10 (36%) / n=14 (44%);

EPOC n=2 (7%) / n=9 (28%); dano cere-

bral traumatico n=0 / n=1 (3%); enfer-

medad cardiaca n=2 (7%) / n=7 (22%);

fallo renal n=1 (4%) / n=2 (6%); enfer-

medad hepatica n=1 (4%) / n=2 (6%);

enfermedad de Marfan n=0/ n=1 (3%);

rotura AAT n=11 (39%) / n=15 (47%); di-

seccién perforada tipo B n=5 (18%) /

n=10 (31%); rotura traumatica n=12

(4%) / n=7 (22%)

Criterios de inclusién/exclusion: No

Prétesis: Talent y Excluder

EFECTIVIDAD

Conversion a cirugia abierta: 1 (3%) en seguimiento por

fuga proximal

SEGURIDAD

Mortalidad temprana®: n=5 (18%) / n=1 (3%)

— Cirugia: 2 por shock hipovolémico, 2 por sindrome de
gasto bajo y 1 por sepsis

— Endovascular: por fallo cardiaco en ventriculo izquierdo

Mortalidad tardia*: n=1 (4%) / n=4 (13%)

— Cirugia: por neumonia

— Endovascular: 2 por rotura, 1 por muerte subita y 1 por
comorbilidades

Mortalidad tardia relacionada con el procedimiento*: n=0/

n=3 (9%

Mort(ali(;ad total™: n=6 (21%) / n=5 (16%)

Mortalidad total relacionada con el procedimiento*: n=>5

(18%) / n=4 (13%)

Complicaciones tempranas® Fugas tipo I 0 / n=2 (6%);

complicacién de acceso - / n=2 (6%); paraplejia n=1 (4%) / 0;

ACV 0/ n=1 (3%); reintervencién n=3 (11%) / n=1 (3%)

Complicaciones tardias*: Fugas tipo I 0 / n=3 (9%); paraple-

jla 0/ n=1 (3%); reintervencion: 0% / n=2 (6%)

Ausencia de ACV

* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.
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Intervencién
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Ehrlich, 1998%*°

Pais: Austria

Disefio: Estudio comparativo ci-
rugia convencional/tratamiento
endovascular

Periodo de estudio:

Enero 1989-julio 1997 (las protesis
en los ultimos 8 meses)
Seguimiento medio:

ND

Tamaifo muestral®: 68 casos (cirugia:

58; endovascular: 10)

Diagnéstico: Lesién de la aorta toraci-

ca descendente en los dos grupos. En

grupo endoluminal 9 AAT aterosclero-

ticos (90%) y 1 diseccién croénica (10%)

Sexo:

— Cirugfa abierta: 37 hombres; 21 mu-
jeres

— Endovascular: 7 hombres; 3 muje-
res

Edad media:

— Cirugfa: 62+16 anos

— Endovascular: 68+11 anos

Comorbilidades*: Hipertensién 72/

80%; fumador 67/60%; enfermedad co-

ronaria 24/40%; EPOC 19/20%; insu-

ficiencia renal 19/20%; infarto de mio-

cardio previo 29/60%

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas he-
chas a medida marca Talent
Diametro medio AAT en grupo
endoluminal: 70 mm
Diadmetro medio prétesis: 36
mm (32-40)

Longitud media prétesis: 104
mm (100-120)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de 1a lesién: n=5 (50%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue de la PIV

Trombosis completa del AAT: n=8 (80%)

Tiempo de intervencién®: 320+94 min / 150+28 min
Estancia media hospitalaria*: 10+3 dias / 6+1 dias
Estancia media en UCI": 13+15 dias / 4+2 dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=18 (31%) / n=1 (10%) (este ultimo
caso por rotura)

Complicaciones tempranas*: Fugas sin determinar tipo - /
n=2 (20%) que necesitaron nueva intervencién endovascu-
lar; complicaciones de acceso - / n=1 (10%); complicaciones
neurolégicas n=12 (21%) / 0; reintervencién: ND / 2 (20%)
Ausencia de migracién

* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.
2 Los 10 casos del grupo endovascular estan incluidos en Czerny (2004%).
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Intervencién
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Ellozy, 200340

Pais: EE.UU.

Diseno: Serie de casos

Periodo de estudio:

Desde marzo 1998-diciembre
2002 (58 meses)

Seguimiento medio:

15 meses (0-52) (1 paciente se
pierde)

Los pacientes candidatos a trata-
miento endoluminal fueron alis-
tados en uno de los ensayos clini-
cos autorizados de la FDA

Tamaio muestral: 84 casos (progra-
mado: 73; urgente: 11, de los cuales
n=38 rotura contenida, n=2 transeccién
traumatica y n=1 lesién iatrogénica)
Diagnéstico: AAT fusiforme n=51
(61%); seudoaneurisma traumaético
n=5 (6%); AAT para-anastomético n=13
(15%); diseccién de aorta n=9 (11%);
AAT micético n=2 (2%); ulcera pene-
trante n=4 (5%)

Sexo: 54 hombres; 30 mujeres

Edad media: 71+12 afios
Comorbilidades: n=74 (88%) con 3 o
mé&s comorbilidades. Hipertensién
n=58 (69%); enfermedad coronaria
n=41 (48%); angioplastia percutanea
transluminal/bypass coronario previo
n=12 (14%); EPOC n=37 (44%); diabetes
n=6 (7%); enfermedad vascular perifé-
rica n=12 (14%); insuficiencia renal
crénica n=12 (14%); enfermedad renal
terminal n=3 (4%); hipercolesterolemia
n=18 (21%); reparacién de aneurisma
infrarrenal previo n=26

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: Talent n=62; Gore TAG
n=22

N.° de prétesis: 1 en n=23; 2 en
n=31; 3 0 mas en n=25 (media
prétesis: 1,7+0,9)

Anestesia: La mayoria regional
Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: 14+6 cm
Didmetro medio AAT: 6,8+1,6
cm

Didmetro medio cuello proxi-
mal: 31+5 mm

Diametro medio cuello distal:
30+5 mm

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=6 (7%)

EFECTIVIDAD

Exito: 90% en despliegue libre de fugas tipo I 'y tipo III
Conversién a cirugia abierta: n=3 (4%) (2 intraoperatorias,
1 en Seguimiento)

Cambios en el tamaiio de la lesién: Disminucién del dia-
metro del AAT en una media de 6+12 mm; en n=4 (5%) el
AAT aumenta 5 mm o més (todos por fugas I o III)
SEGURIDAD

Mortalidad intraoperatoria: O

Mortalidad temprana: n=5 (6%); 4 por problemas pulmo-
nares, 1 IAM

Mortalidad tardia: n=7 (8%); 4 relacionadas con el AAT, 2
por rotura y 1 por embolia pulmonar

Mortalidad total: n=12 (14%)

Supervivencia a los 14 meses: 67+10%

Supervivencia a los 40 meses libre de efectos adversos rela-
tivos a la protesis como rotura o fugas tipo I y tipo III:
74+10%

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=3 (4%). Fugas
tardias: tipo I n=3 (4%); tipo 11l n=1 (1%). Complicaciones de
acceso n=7/ (8%) (3 procedimientos abortados y 4 complica-
ciones hematolégicas relacionadas con los vasos de acce-
so); migracién n=1 (1%) intraoperatoria; fractura de la pré-
tesis n=11 (13%), todas tardias; complicaciones neuroldgi-
cas n=3 (4%) en el primer mes; neumonia n=1 (1%);
isquemia extremidades inferiores que requieren revascula-
rizacién n=2 (2%); linfocele inguinal n=1 (1%); paralisis
transitoria cuerdas vocales n=1 (1%)
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Intervencién
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Fattori, 2003%*

Pais: Italia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Julio 1997-julio 2002
Seguimiento medio:
25+15 meses (1-60)

Tamaino muestral: 70 casos (progra-
mado: 59; urgente: 11)

Diagnéstico: AAT degenerativos n=18
(26%); trauma n=21 (30%); diseccién de
aorta descendente n=22 (31%,) (tipo B
aguda 4; tipo B crénica 12, diseccién
residual después de tratamiento de di-
seccién tipo A en aorta ascendente 6);
Ulcera penetrante con o sin hematoma
intramural n=6 (9%); separacién de la
sutura n=2 (3%), y seudoaneurisma
después de reparacién quirurgica de
aorta n=1 (1%)

Sexo: 57 hombres; 13 mujeres

Edad media:

— Hombres: 55,3+17 afios (19-80)

— Mujeres: 58,7+11,4 anos (30-77)
Comorbilidades: n=26 tienen 1 comor-
bilidad, n=8 tienen 2, n=5 tienen 3 y
n=1 tiene 4. Los restantes 30 no tienen
comorbilidades

Disfuncién pulmonar n=36 (51%); en-
fermedad coronaria n=9 (13%); insu-
ficiencia renal n=10 (15%); enfermedad
oclusiva arteria carétida n=8 (12%); ci-
rugia de aorta o cardiaca previa n=19
(27%)

Criterios de inclusién: Si

Criterios de exclusién: Exclusivamen-
te para diseccién tipo B

Prétesis: Talent n=67 (en 56
manufacturadas hechas a me-
dida); Thoracic Excluder n=3
N.° de prétesis: 1 en n=31; 2 o
mas en n=39

Anestesia: General (100%)
Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: 142,9+61 mm
(65,0-290,0)

EFECTIVIDAD

Exito?: 97%

Conversion a cirugia abierta: n=4 (6%), 1 intraoperatorio, 1
a los 8 dias y 2 en seguimiento

Cambios en el tamariio de la lesién: Reduccién media del
AAT de 11,06£10,2 mm; n=51 (73%) reduccién progresiva;
n=10 (14%) sin cambios

Estancia media hospitalaria: 5+9 dias

Estancia media en UCI: 12+4 horas

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (1%) a los 20 dias por rotura de
aorta

Mortalidad tardia: n=2 (3%) a los 40 dias por rotura de aor-
ta y 18 meses por insuficiencia respiratoria

Mortalidad total: n=3 (4%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=2 (3%); tipo II
n=3 (4%). Fugas tardias tipo I n=5 (7%). Complicaciones de
acceso n=2 (3%); complicaciones neurolégicas n=1 (1%);
sindrome post-implantacién n=55 (81%) con 1 caso per-
sistente; dolor leve o moderado espalda n=30 (44%)
Ausencia de paraplejia, IAM, insuficiencia renal y de com-
plicaciones respiratorias

@ Definido como el procedimiento en el que es posible el avance del sistema y el despliegue de la protesis en la posicién seleccionada.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Gerber, 200341

Pais: Suiza

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:

Enero 1997-diciembre 2001
Seguimiento medio:

16 meses

Con TC: 13,2 (0-36)

Clinico: 18,6 (0-43)

Tamaio muestral: 17 casos (progra-
mado: 7; urgente: 10)

Diagnéstico: Enfermedades de aorta
toracica descendente

Sexo: 13 hombres; 4 mujeres

Edad media: Entre 26 y 80 afios
Comorbilidades: Principalmente fac-
tores cardiovasculares en los pacientes
de edad avanzada: hipertensién arte-
rial n=8 (47%); fumadores n=4 (24%);
niveles altos de colesterol n=3 (18%);
enfermedad coronaria n=1 (6%)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Thoracic Excluder
n=2; Vanguard n=1, y Talent el
resto

N.° de prétesis: 1 en n=11. Total
estudio 23 protesis

Anestesia: General n=15 (88%);
epidural n=1 (6%); local n=1
(6%)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=4 (24%)

EFECTIVIDAD

Exito?: 76%

Conversién a cirugia abierta: n=1 (6%)

Tiempo de intervencién: 157 min (60-350)

Estancia media hospitalaria: 11,6 dias (7-34)

Estancia media en UCI: 4,3 dias (0-23)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (6%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=4 (24%); tipo II
n=1 (6%); tipo IV n=1 (6%); complicaciones neuroldgicas
n=1 (6%); hematoma inguinal n=1 (6%); infeccién inguinal
tratada quirtrgicamente n=1 (6%); fistula linfatica n=1
(6%); isquemia visceral n=1 (6%)

Ausencia de paraplejia, insuficiencia renal y rotura tardia

®

Definido como la colocacién adecuada de la prétesis en ausencia de fugas.

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Glade, 200542

Pais: Paises Bajos (3 centros)
Diseno: Estudio comparativo ci-
rugia convencional/tratamiento
endovascular

Periodo de estudio:

Enero 1997-abril 2003
Seguimiento medio:

26 meses (3-82) / 15 meses (1-48)

Tamarfo muestral: 95 casos (cirugia:
53; endovascular: 42). Programado: 79;
urgente: 16 (9/7)

Diagnéstico: AAT descendente en los
dos grupos

Sexo: 59 hombres; 36mujeres

Edad media (sin especificar por gru-
po): 67 afos (39-81)

Comorbilidades*: Hipertensién n=40
(75%) / n=36 (86%); fumador / EPOC
n=43 (81%) / n=25 (60%); diabetes n=3
(6%) / n=5 (12%); angina de pecho n=6
(11%) / n=9 (21%); infarto de miocardio
previo n=8 (15%) / n=10 (25%); CABG en
historial n=4 (8%) / n=7 (17%); insu-
ficiencia renal n=7 (13%) / n=6 (14%);
isquemia transitoria/ACV/historia de
cirugia carétida n=5 (9%) / n=8 (19%)
Criterios de inclusién/exclusion: No

Prétesis: Talent thoracic endo-
prosthesis n=24; Gore thoracic
aortic graft n=17; AneuRx tho-
racic stent graft n=1

N.° de proétesis: media 2,1 (1-4)
Diametro medio AAT*: 65 mm
(45-90) / 61 mm (40-80)

EFECTIVIDAD

Tiempo medio de anestesia*: 300/160 min

Estancia media hospitalaria*: 30/10 dias

Estancia media en UCI*: 11/ND dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana®: 6 (11%) / 2 (5%)

Complicaciones™: Sangrado n=9 (17%) / n=2 (5%) (2 fugas
tipo I que necesitaron un stent adicional). Fugas tardias tipo
I n=1 (2%). Neumonia? n=15 (28%) / n=4 (9%); IAM n=2 (4%) /
n=1 (2%); isquemia transitoria/ACV n=2 (4%) / 0; paraplejia
n=4 (8%) / n=1 (2%) (necesité cirugia abierta); isquemia in-
testinal n=0 / n=2 (5%); insuficiencia renal n=6 (11%) / n=1
(2%); reintervenciones n=15 (28%) / n=8 (19%); complicacio-
nes relacionadas con la prétesis NP / n=1 (2%)
Supervivencia: 92% al afno; 73% después de 3 anos (son los
mismos en grupo de cirugia abierta y en grupo endovascu-
lar). La supervivencia a los 5 afios, disponible Uinicamente
en el grupo de cirugia abierta, es del 58%

* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.

3 Diferencias significativas.
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Poblacién

Intervencién

Resultados

Gonzilez-Fajardo, 200221
Pais: Espafia

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
1998-2001

Seguimiento medio:

15 meses (1-30)

Tamaino muestral: 12 casos (progra-
mado: 12; urgente: 0)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencioén: 48 h (12 h-5 dias)
Diagnéstico: Disecciéon de aorta tipo B
aguda

Sexo: 11 hombres; 1 mujer

Edad media: 57 atios (31-75)
Comorbilidades: Hipertensién arterial
n=10 (83%); diabetes n=2 (17%); EPOC
n=2 (17%); dolor severo en zona poste-
rior n=4 (33%); ACV n=1 (8%); efusion
pleural n=2 (17%)

Riesgo: ASA II n=3 (25%); ASA III n=6
(50%); ASA IV n=3 (25%)

Criterios de inclusién: Si (anatémicos)
Criterios de exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas he-
chas a medida marca Talent
N.° de prétesis: Total 17; 1 en

n=/;2enn=3,y4enn=1

Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue

Volumen transfusién: 0

Estancia media hospitalaria: 48 h (12 h-5 dias)
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=1 (8%) por rotura de aorta
Mortalidad total: n=1 (8%)

Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=6
(50%). Efusion pleural ligera n=11 (92%); dolor pecho y es-
palda n=12 (100%), que desaparece en una media de 5 dias
(3-10 dias); fiebre n=4 (33%); leucocitosis n=9 (75%); insu-
ficiencia valvula adértica n=1 (8%); oclusién arteria subcla-
via n=1 (8%)

Ausencia de migracién y paraplejia

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Grabenwoger, 2003%
Pais: Austria

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Junio 1997-febrero 2002
Seguimiento medio:
17,2 meses (3-63)

Tamaio muestral: 19 casos

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencioén: 2 dias (4 h-6 dias)
Diagnéstico: Sindromes agudos de
aorta: diseccién aguda tipo B n=11
(58%) (9 complicadas); ulcera pene-
trante n=6 (31,5%); aneurisma trauma-
tico n=2 (10,5%)

Sexo: 16 hombres; 3 mujeres

Edad media: 61 afios (20-85)
Comorbilidades: Hipertensiéon n=17
(89%); enfermedad coronaria con in-
farto de miocardio previo n=3 (16%);
insuficiencia renal crénica n=3 (16%);
EPOC n=8 (42%); cirugia cardiaca pre-
via n=3 (16%); CABG n=2, y reemplazo
valvula aorta n=1

Criterios de inclusién/exclusién:
No

Prétesis: Gore Thoracic Exclu-
der Endoprosthesis n=15; Talent

n=4

N.° de prétesis: Media 1,4 por
paciente (pacientes con ulcera
penetrante sélo 1 protesis, pa-
cientes con disecciéon y aneuris-
ma la mayoria con 2 prétesis)

Anestesia: General n=16 (84%);

epidural n=3 (16%)

Didametro falsa luz: 2,3+0,58 cm
Didametro verdadera luz: 1,56+

0,5cm

Diametro medio proétesis: 35,7

mm (26-40)

Longitud media prétesis: 100

mm (50-200)

EFECTIVIDAD

Exito?: 100%

Conversion a cirugia abierta: n=1 (5%) en seguimiento
Cambios en el tamafio de la lesién: La falsa luz se reduce
a 0,7£0,44 cm, y la verdadera luz se incrementa a 4,1+0,6
cm

Tiempo de intervencién: 121 min (89-300)

Estancia media hospitalaria: 8,4 dias

Estancia media en UCI: 2,4 dias (1-6)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=1 (5%) por IAM

Mortalidad total: n=1 (5%)

Complicaciones: Fugas tardias n=1 (5%) a los 4 aflos que
resulta en rotura contenida. Paraplejia n=1 (5%); isquemia
brazo izquierdo n=1 (5%)

@ Definido como el sellado completo de la entrada primaria seguida de obliteracién de la falsa luz al menos en la regién torécica en el caso de tlcera penetrante. En el caso de diseccién traumatica lo-
calizada, éxito del procedimiento se considera a la cobertura completa del segmento aértico lesionado.
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Greenberg, 2000**

Pais: Suecia (dos centros)
Diseiio: Serie de casos
Periodo de estudio:

Junio 1994-diciembre 1997
Seguimiento medio:

15,4 meses (3-30)

Tamaio muestral: 25 casos (progra-
mado: 16; urgente: 9)

Diagnéstico: AAT descendente

Edad media: 74 afios (47-87)
Comorbilidades: Enfermedad corona-
ria n=8 (32%); EPOC n=7 (28%); AAA
n=3 (12%); polio n=1 (4%); Parkinson
n=1 (4%); polimialgia reumatica n=1
(4%); reparacién simultanea AAA-AAT
n=2 (8%); ACV n=1 (4%); cancer n=2
(8%); intervenciones previas n=7 (28%);
angina n=1 (4%); fistula aortobron-
quial n=1 (4%); rotura contenida de la
aorta n=3 (12%); diseccién con rotura
contenida n=1 (4%); trauma multiple
n=2 (8%); insuficiencia renal crénica
n=1 (4%); problemas de coagulacién
n=2 (8%); rechazado de cirugia abierta
n=2 (8%)

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: Manufacturadas he-
chas a medida

Anestesia: General

Didmetro medio del AAT:
68,8+17,9 mm

Longitud media AAT: 93,8+53,4
mm

Didmetro medio cuello AAT:
29,6+3,7 mm

Longitud media cuello AAT:
74,0+41,7 mm

Didmetro medio cuello préte-
sis: 35,0+3,8 mm
Longitud media
165,2+72,5 mm
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=2 (8%)

proétesis:

EFECTIVIDAD

Conversién a cirugia abierta: n=3 (12%)

Cambios en el tamafio de la lesién: Excluyendo los casos
con fugas, el AAT se reduce un 14% a los 12 meses
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=5 (20%), 2 programados por he-
morragia intracraneal y embolizacién distal masiva, y 3 ur-
gentes por migracién con oclusién, embolizacién distal
masiva e IAM

Mortalidad tardia: n=3 (12%) por rotura del AAT, rotura de
un aneurisma lejano (en aorta ascendente) y neoplasia
Mortalidad total: n=8 (32%)

Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=4
(16%). Fugas tardias distales n=2 (8%). Migracién n=4 (16%
paraplejia n=1 (4%); complicaciones neurologicas n=2 (8%
hematoma inguinal n=1 (4%)

);
)‘

)
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Hansen, 2004%°

Pais: EE.UU.

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Octubre 1998-enero 2003
Seguimiento medio:

2 anos

Tamarfio muestral®: 60 casos
Diagnéstico: AAT n=35 (58%) (4 urgentes
y 31 programados); diseccién toracica
n=24 (40%) (16 agudas y 8 crénicas)

Edad media: 72 afios (38-92)

Riesgo: ASA 11, ASA TII, ASA IV, ASA V. Me-
dia: ASA IV

Criterios de inclusién: Si

Criterios de exclusién: No

Prétesis: AneuRX thoracic n=31;
Talent n=27; Excluder n=1
Anestesia: La mayoria local (66%)
Diametro AAT: 65 mm (40-100)
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cuello
de la lesién: n=4 (7%)

EFECTIVIDAD
Exito: 97%
Conversién a cirugia abierta: n=2 (3%). Un caso intraoperato-
rio
Tiempo de intervencién: 197 min (38-530)
Volumen transfusién: 1.066 ml (100-7.500)
Estancia media hospitalaria: 7 dias (1-36)
Estancia media en UCI: 2 dias (1-33)
SEGURIDAD
Mortalidad temprana: n=9 (15%)
Mortalidad tardia: n=8 (13%)
Mortalidad total: n=17 (28%)
Complicaciones: Fugas tempranas tipo [ n=4 (7%) (3 distales, 1
proximal); sin describir tipo n=2 (3%). Complicaciones de acce-
so n=1 (2%); ACV n=2 (3%); paraplejia n=1 (2%); infarto de mio-
cardio n=5 (8%); insuficiencia renal n=6 (10%); neumonia n=1
(2%); separacién de los elementos de la prétesis n=14 (23%);
arritmia n=6 (10%); fallo cardiaco congestivo n=3 (5%); otras
complicaciones cardiacas n=4 (7%); desarrollo de diseccién de
aorta toracica ascendente n=3 (5%); efusiéon pleural n=4 (7%);
entubacién >24 h n=2 (3%); sindrome distress respiratorio agu-
do n=2 (3%); edema pulmonar n=1 (2%); infeccién tracto uri-
nario n=1 (2%)
Necesidad de procedimientos secundarios n=19 (32%) conse-
cuencia de fugas, alargamiento proximal o distal, diseccién re-
currente y AAA
Tasa complicaciones mayores y menores: 59%. Tasa complica-
ciones mayores: 25%
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— AAT (n=35):
Edad: 73 anos (38-92)
Mortalidad temprana: n=6 (17%). Todos programados, 3 por
infarto de miocardio; 1 por paro cardiaco intraoperatorio; 1
por embolizacién masiva, y 1 por fallo multiorganico
Mortalidad tardia: n=7 (20%); 5 casos programados: 1 por
causa cardiaca secundaria a bypass coronario; 1 por fallo
hepético secundario a hepatitis A aguda; 1 por trombosis
mesentérica, y 2 por causa desconocida; 2 casos urgentes:
por IAM y por cancer
— Diseccién (n=24):
Edad: 69 anios (43-86)
Mortalidad temprana n=3 (13%), 2 por diseccién retrégrada
de la aorta ascendente y 1 por rotura consecuencia de una
fuga
Mortalidad tardia: n=1 (4%)

3 Tamafo muestral de 60 pacientes, de los que 59 reciben tratamiento endovascular (1 fallo de acceso). Los célculos se han realizado de acuerdo a 60 casos con intencién de tratar.
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Heijmen, 200246

Pais: Paises Bajos
Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Julio 1997-junio 2001

21 meses (1-49)

Seguimiento (mediana):

Tamaio muestral: 27 casos (progra-
mado: 27; urgente: 0)

Diagnéstico: AAT descendente: ateros-
clerosis n=20 (71%); diseccién crénica
n=4 (14%); Glcera penetrante n=2 (7%);
seudoaneurisma n=2 (7%)

15 AAT son fusiformes y 13 AAT sacu-
lares (1 paciente presenta 2 AAT)

Sexo: 17 hombres; 10 mujeres

Edad media: 70 atios (50-82)
Comorbilidades: EPOC n=8 (30%); in-
suficiencia renal n=6 (22%); enferme-
dad coronaria previa n=9 (33%); enfer-
medad carétida oclusiva n=5 (19%);
enfermedad arterial periférica n=4
(15%); enfermedad toracica previa n=4
(15%); historia de cirugia abdominal
previa n=10 (37%)

Riesgo: Todos los pacientes, excepto
uno con disfuncién pulmonar severa,
fueron considerados aptos también
para cirugia abierta

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Excluder n=13; Talent
n=9; AneuRx n=6

N.° de prétesis: Media 1,5 por
paciente; 1 en n=14; 2 en n=12;
3 enn=1

Anestesia: General (100%)
Diametro medio AAT: 66+15

mm
Diametro medio proétesis: 35
mm (28-44)

Longitud media prétesis: 140
mm (60-200)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=5 (19%)

EFECTIVIDAD

Exito: 96%

Conversién a cirugia abierta: n=1 (4%) a las 2 semanas por
migracién

Cambios en el tamaifio de la lesién: El didmetro méaximo
del AAT permanece estable o se reduce lentamente en to-
dos menos en un caso con evidencia de fuga

Tiempo de intervencién: 94+40 min

Volumen de contraste: 108+39 ml

Volumen transfusién (mediana): 200 ml (50-1.500)
Estancia media hospitalaria: 3-36 dias (n=25 recibieron
alta en la primera semana tras la intervencion)

Estancia media en UCI (mediana): 1 dia (1-5 dias)
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=1 (4%) por ACV a los 18 meses
Mortalidad total: n=1 (4%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo II n=4 (15%). Fugas
tardias tipo I n=2 (7%); sin describir tipo n=1 (4%). Lesion de
acceso n=1 (4%); ACV n=1 (4%); hematoma inguinal o infec-
cién superficial n=4 (15%); infeccién pulmonar n=2 (7%)
Ausencia de paraplejia y de IAM
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Herold, 200247

Pais: Alemania

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Agosto 1999-agosto 2001
Seguimiento medio:

8 meses (1-24)

Tamaino muestral: 34 casos (progra-
mado: 30; urgente: 4)

Diagnéstico: Diseccién tipo B n=18 [6
agudas (18%), 12 crénicas sintomaéticas
(35%)]; AAT n=7 (21%); rotura conteni-
da de la aorta descendente n=9 (26%)
Sexo: 27 hombres; 7 mujeres

Edad media: 68,6+7 afios (58-84)
Comorbilidades: Enfermedad corona-
ria n=11 (32%); hipertensién n=30
(88%); EPOC n=14 (41%); diabetes n=4
(12%); insuficiencia renal moderada
n=9 (26%); severa sin dialisis n=3 (9%);
severa con didlisis n=1 (3%); isquemia
renal n=6 (18%); isquemia en pierna
n=2 (6%); isquemia intestinal n=2 (6%);
cirugia cardiaca previa n=7 (21%)
Riesgo?®: NYHA III n=15 (44%); NYHA
IV n=19 (56%); n=30 se juzgaron inope-
rables

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent n=33; Gore n=1
N.° de proétesis: 1 stent n=31
(91%); 2 stent n=3 (9%)
Intervencién combinada ciru-
gla-endovascular en un caso es-
pecial

Anestesia: General (100%)
Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: 10 cm

Didmetro medio AAT: 61,2+15
mm (41-134)

Longitud prétesis: 12 cm
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=7 (21%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Estancia media hospitalaria: 2,8 dias (2-3) (los casos no ur-
gentes)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (3%) por IAM

Mortalidad tardia: n=3 (9%) por rotura del AAT, suicidio y
causa desconocida

Mortalidad total: n=4 (12)

Complicaciones: Lesiones de acceso n=2 (6%); complicacio-
nes relacionadas con la herida n=1 (3%)

Ausencia de fugas, migracién y complicaciones neurologi-
cas

@ Segun la clasificacién de la New York Heart Association.
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Iannelli, 200448

Pais: Italia

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Marzo 2001-julio 2002
Seguimiento medio:
12,8+5,8 meses (4-23)

Tamaio muestral: 15 casos (progra-
mado: 0; urgente: 15)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién: 6-8 h desde admisién
Diagnéstico: Rotura de aorta toracica:
traumatica en el istmo n=3 (20%); libre
o contenida de AAT n=4 (27%), y por di-
seccién aguda tipo B n=8 (53%)

Sexo: 13 hombres; 2 mujeres

Edad media: 58,3+19,1 afios (19-84)
Comorbilidades: Dolor tordcico n=11
(73%); incremento del didmetro n=12

); insuficiencia renal crénica n=6
40%), con necesidad de hemodialisis
en 1 caso; traumas multiples severos
n=2 (13%)

Riesgo: ASA Ill n=4 (27%); ASA IV n=10
(67%); ASAV n=1 (7%)
— Rotura traumadtica: ASA III n=1;

ASA TV n=2
— AAT: ASA Il n=1; ASA IV n=2; ASAV

n=1
— Diseccién aguda B: ASA Il n=2; ASA

IV n=6
Criterios de inclusién/exclusién: No

(80%); shock n=5 (33%); hemotérax n=4
(27%); disfonia n=1 (7%); EPOC n=5
(33%); enfermedad coronaria n=4
(27%); bypass aortobifemoral n=2
(
(

Prétesis: Talent n=14; Gore Ex-

cluder Thoracic stent graft n=1

N.° de prétesis: Entre 1y 4

— Rotura traumética: 1 préte-
sis

— AAT: 2,2+1,0 prétesis por pa-
ciente

— Diseccién aguda tipo B:
2,7+0,9 prétesis por paciente

Anestesia: General (100%)

Didmetro AAT: Entre 7,5 y mas

de 9,0 cm

Necesidad de procedimientos

asociados para manejo de cue-

llo de la lesién: n=3 (20%)

EFECTIVIDAD

Conversién a cirugia abierta: No

Volumen transfusién: 2.350 ml (sélo en un paciente)
Estancia media hospitalaria: 5,9+3,0 dias

— Rotura traumatica: 4,3+1,5 dias

— AAT: 7,7+5,5 dias

— Diseccién aguda tipo B: 5,6+1,2 dias

Estancia media en UCI: 1,7+0,8 dias

— Rotura traumatica: 2,6+0,5 dias

— AAT: 1,3+0,5 dias

— Diseccién aguda tipo B: 1,5+0,7 dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=1 (7%) por shock séptico a los 78 dias
Mortalidad total: n=1 (7%)

Complicaciones: Lesiones de acceso n=1 (7%); sindrome
post-implantaciéon n=4 (27%); complicaciones vasculares
n=5 (33%)

Fugas tardias tipo I n=1 (7%)

Ausencia de paraplejia
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Inoue, 1999%

Pais: Japén (dos centros)
Diseo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Mayo 1995-abril 1998
Seguimiento medio:
12,6 meses (5-35)

Tamarfo muestral: 15 casos
Diagnéstico: Aneurismas del arco de
la aorta (ateroscleréticos, traumaticos
y falsos aneurismas) n=8 (53%) y di-
seccién cronica n=7 (47%) (6 tipoBy 1
tipo A)

Sexo: 12 hombres; 3 mujeres

Edad media: 61 afios (21-84)
Comorbilidades: Enfermedad corona-
ria n=2 (13%); EPOC n=1 (7%); ACV n=4
(27%); insuficiencia renal n=1 (7%);
diabetes mellitus n=1 (7%); operaciéon
de aorta toracica previa n=1 (7%)
Riesgo: n=7 (47%) juzgados de alto
riesgo por edad >70 anos o por comor-
bilidades existentes

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Inoue manufactura-
das a medida. Prétesis de una
sola rama n=14; de 3 ramas n=1
Anestesia: Epidural n=14 (93%);
general n=1 (7%)

Didmetro medio AAT: 57,4 mm
Diametro prétesis: 22-40 mm
Longitud prétesis: 50-250 mm
Didmetro rama protesis: 7-17,5
mm

Longitud rama prétesis: 12-30
mm

EFECTIVIDAD

Exito®: 60%

Trombosis completa del AAT: n=11 (73%)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: O

Mortalidad tardia: n=2 (13%) por rotura de AAA concomi-
tante y neumonia (corresponden a 2 procedimientos abor-
tados por problemas de acceso)

Mortalidad total: n=2 (13%)

Complicaciones: Complicaciones y lesiones de acceso n=3
(20%) (dos procedimientos abortados); ACV n=1 (7%); com-
plicaciones relacionadas con la herida n=2 (13%); trombo-
microembolismo en dedo de pie n=2 (7%)

Fugas tardias n=4 (27%) sin describir tipo

Ausencia de migracién y de rotura de la protesis

a Exito primario: exclusién completa del aneurisma en el momento de la primera TC o arteriografia postoperatoria.
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Ishida, 2004°°

Pais: Japon

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Mayo 1997-mayo 2003
Seguimiento medio:
16,7420 meses (1-65)

Tamaio muestral: 40 casos (progra-
mado: 37; urgente: 3)

Diagnéstico: AAT: degenerativos/ate-
roscleréticos n=26 (65%); relativos a di-
secciéon n=7 (17,5%); traumaticos n=3
(7,5%); micéticos n=2 (5%); anastomo-
ticos n=1 (2,5%); Ulcera penetrante n=1
(2.5)

Sexo: 29 hombres; 11 mujeres

Edad media: 67,2+12 afios (16-82)
Comorbilidades: Hipertensién n=20
(50%); enfermedad coronaria n=12
(30%); angina n=11 (28%); EPOC n=10
(25%); ACV n=10 (25%); fumador n=9
(23%); cancer n=7 (18%); toracotomia
previa n=6 (15%); infarto de miocardio
n=4 (10%); diabetes n=4 (10%); lesiones
multiples n=3 (8%); aneurisma de aor-
ta toracoabdominal n=3 (8%); insu-
ficiencia cardiaca congestiva n=2 (5%);
aterosclerosis n=2 (5%); insuficiencia
renal n=1 (3%); cirrosis hepatica n=1
(3%); amiloidosis n=1 (3%)

Riesgo: ASA II n=26 (65%); ASA 11l n=13
(33%); ASA IV n=1 (3%)

n=24 (60%) considerados no aptos para
cirugia abierta

Criterios de inclusién: Si (anatémicos)
Criterios de exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas a
medida

N.° de prétesis: 1 en n=26; 2 en
n=12; 3 en n=2 (5%)

Anestesia: General (100%)
Didmetro medio prétesis (ex-
tremo superior): 33,5+2,8 mm
(27-40

Diametro medio prétesis (ex-
tremo inferior): 31,9+3,3 mm
(24-40)

Longitud media protesis:
8,8+2,2 cm (7,5-17,5)
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=4 (10%)

EFECTIVIDAD

Exito®: 98%

Conversién a cirugia abierta: Inmediata 0; en seguimiento
n=1 por expansién del AAT

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (3%), por fallo multiorganico a
los 5 dias

Mortalidad tardia: n=4 (10%), 2 por sepsis, 1 por hemorra-
gia cerebral y 1 por arritmia fatal

Mortalidad total: n=5 (13%)

Tasa de supervivencia a 1y 2 afios: 84,2+6,6%

Tasa libre de intervencién adicional® primaria a 1y 2
afios: 91,0+6,7% y 74,5+11,9% respectivamente

Tasa libre de intervencién adicional secundaria: 100% a
los 2 anios

Tasa de pacientes libre de fallo del tratamiento a 1y 2
anos: 84,7+7,6% y 69,3+£30,7% respectivamente
Complicaciones: Fugas tempranas tipo [ n=11 (28%); tipo
IV n=1 (3%) (una pequena fuga tipo I sella espontaneamen-
te); lesiones de acceso n=9 (23%); paraplejia n=1 (3%); ACV
n=3 (8%); complicaciones respiratorias n=2 (5%); infeccién
de la herida n=1 (3%); edema linfatico en pierna n=1 (3%);
sangrado necesitando transfusién n=3 (8%)

En el seguimiento, expansién del AAT n=3 (8%) (2 sin pre-
sencia de fuga); fistula aortoesofagica n=1 (3%)

Ausencia de migracién y rotura de la prétesis

2 Definido como la exclusién completa del aneurisma en el momento de la primera TC o arteriografia postoperatoria.
b Intervencién adicional: procedimiento realizado para tratar complicaciones directamente relacionadas con la aorta después de la colocacién de la protesis.
¢ Fallo del tratamiento: todas las muertes tempranas o tardias relacionadas directamente con el procedimiento, las fugas o la necesidad de reintervenciones.
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Estudio Poblacién Intervencién Resultados

Ishimaru, 2001°! Tamano muestral: 129 casos Longitud: Manufacturadas a | EFECTIVIDAD
Pais: Japén Diagnéstico: AAT n=68 (37 aterosclerd- | medida Exito: 84%
Disefio: Serie de casos ticos, 14 anastométicos, 11 traumati- SEGURIDAD
Periodo de estudio: cos, 6 inflamatorios); diseccién de la Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=9
Desde 1995 aorta n=61 (5 tipo A, 18 tipo B, 38 falsa (7%); fugas tardias sin describir tipo n=2 (5%). Complicacio-
Seguimiento medio: luz crénica localizada) nes y lesiones de acceso n=3 (2%); migracién n=1 (1%) du-
ND Sexo: 107 hombres; 22 mujeres rante el seguimiento; rotura de la prétesis n=3 (2%), dos ca-
Edad media: 65 afios (20-81) sos durante el seguimiento; colocacién incorrecta de la
Criterios de inclusién/exclusién: No prétesis n=1 (1%)
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— AAT (n=68)

Exito técnico: 81%. Exito a largo plazo: 69%
Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=4
(6%); fugas tardias persistentes n=2 (3%). Fallo en el
despliegue de la prétesis n=1 (1%); lesion de acceso n=1
(1%); rotura protesis perioperatoria n=1 (1%), en periodo
seguimiento n=2 (3%); migracién n=1 (1%) durante el
seguimiento; colocacién incorrecta de la prétesis n=1
(1%)

— Diseccién de aorta (n=23)
Exito técnico: 83%
Trombosis de la falsa luz: completa n=4 (17%); parcial
n=17 (74%)
Complicaciones: fugas tempranas sin describir tipo n=2
(9%)

— Falsa luz crénica localizada (n=38)
Exito técnico: 92%
Fugas n=3 (8%)
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Kato, 2002°2

Pais: Japén

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Desde 1997
Seguimiento medio:
27+12 meses (6-53)

Tamaiio muestral: 38 casos (crénicos: 14;

agudos: 24)

Diagnéstico: Diseccién de aorta torécica

descendente: aguda n=24 (63%) (tipo A

n=10, tipo B complicada n=6, tipo B no

comphcada n=8); cronica tipo B n=14 (37%)

Sexo: 32 hombres; 6 mujeres

Edad media: 63+11 anos (38-82)

Criterios de inclusién/exclusién: Si

DISECCIONES AGUDAS (n=24):

— Tiempo medio entre diagnostico e in-
tervencién: 8+8 dias (0-27)

— Edad media: 63+8 afios

— Sexo: 20 hombres; 4 mujeres

— Tiempo entre diagnéstico e interven-
cién: 8+8 dias (0-27)

— Comorbilidades relativas a la disec-
cién: n=14 (58%):
Rotura de aorta n=3 (13%); hiperten-
sién/dolor refractario n=5 (21%); isque-
mia visceral/renal/pierna n=2 (8%);
efusién pericardial n=5 (21%); regurgl-
tacién adrtica n=1 (4%); paraparesis
n=1 (4%)

— Comorbilidades no relativas a la di-
seccién: n=21 (88%):
Hipertensién n=18 (75%); AAA/AAT n=4
(17%); regurgitacion adrtica n=2 (8%);
enfermedad coronaria n=2 (8%); insu-
ficiencia renal n=2 (8%); ACV n=1 (10%);

DISECCIONES TIPO B CR(SNICAS (n=14):

— Tiempo medio entre diagndstico e in-
tervencién: 35+94 meses (1 mes-30
afios)

— Edad media: 61+14 afos

— Sexo: 12 hombres; 2 mujeres

— Comorbilidades relativas a la disec-
cién: 0

— Comorbilidades no relativas a la di-
seccién: n=12 (86%):
Hipertensién n=9 (64%); antecedentes
de reemplazo adrtico ascendente n=3
(21%); AAA/AAT n=1 (7%); enferme-
dad coronaria n=1 (7%); coagulopatia

=1 (7%)

Prétesis: Manufacturadas a medi-
da
Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD
Exito:
— Primario?: 74%
— SecundarioP: 95%
SEGURIDAD
Mortalidad temprana: n=2 (5%) por infarto intestinal y neu-
monia
Mortalidad tardia: 0
Mortalidad total: n=2 (5%)
Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=2 (5%);
lesiones de la intima n=2 (5%); ACV n=1 (3%); infeccién de la
herida n=1 (3%); insuficiencia respiratoria n=2 (5%); degenera-
cién aneurismal n=2 (5%); isquemia brazo izquierdo n=1 (3%);
infarto intestinal n=1 (3%); rotura AAA n=1 (3%)
En el periodo de seguimiento, paraplejia n=1 (3%); IAM n=1 (3%);
degeneracién aneurismal n=4 (11%); desarrollo AAA n=1 (3%); di-
seccion aguda tipo A n=1 (3%); desarrollo Ulcera adrtica n=1 (3%)
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— Disecciones agudas (n=24):
Exito primario®: 58%. Exito secundario®: 92%
Mortalidad temprana: n=2 (5%) por infarto intestinal y neu-
monia
Mortalidad tardia: O
Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=2
(5%); lesiones de la intima n=2 (5%); ACV n=1 (3%); insu-
ficiencia respiratoria n=2 (5%); degeneracién aneurismal
n=2 (5%); isquemia brazo izquierdo n=1 (3%); infarto intes-
tinal n=1 (3%); rotura AAA n=1 (3%)
En el periodo de seguimiento, paraplejia n=1 (3%); IAM n=1
(3%); degeneracién aneurismal n=4 (11%); desarrollo AAA
n=1 (3%); diseccién aguda tipo A n=1 (3%); desarrollo Ulcera
adrtica n=1 (3%)
Supervivencla a 1 afio: 92%
Tasa libre de complicaciones a 1 afio relativas a la aorta:
56%
Tasa libre de reintervenciones a 1 afio: 60%
— Disecciones tipo B crénicas (n=14):
Exito primario?: 100%. Exito secundario®: 100%
Mortalidad temprana: n=0
Mortalidad tardia: O
Complicaciones: Infeccién de la herida n=1 (3%)
Supervivencia a 1 afio: 100%
Tasa libre de complicaciones a un afio relativas a la aorta:
100%
Tasa libre de reintervenciones a 1 afio: 100%

Definido como los pacientes que siguen vivos durante el periodo de seguimiento con la entrada de la aorta totalmente cerrada y sin complicaciones relacionadas con la patologia adrtica que re-
quieran intervencion.

Definido como los pacientes que siguen vivos durante el periodo de seguimiento con la entrada de la aorta totalmente cerrada y sin complicaciones relacionadas con la patologia adrtica después de
intervencién primaria o secundaria.

100]
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Poblacién

Intervencién
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Krohg-Sgrensen, 20033
Pais: Noruega

Diseio: Serie de casos
Periodo de estudio:

Julio 2000-diciembre 2002
Seguimiento (mediana):
8 meses (1-24)

Tamano muestral: 20 casos
Diagnéstico: AAT degenerativos n=9
(45%) (4 electivos, 3 sintomaticos y 2
roturas); AAT micéticos n=3 (15%); fal-
sos aneurismas tras de cirugia previa
n=2 (10%); disecciones de aorta n=3
(15%) (1 crénica y 1 aguda tipo B, y 1
tipo A); Ulcera penetrante con rotura
n=2 (10%), y aortitis de Takayasu n=1
(5%)

Sexo: 10 hombres; 10 mujeres

Edad media: 73 anos (22-81)
Comorbilidades: EPOC n=2 (10%); en-
fermedad coronaria n=8 (40%); hiper-
tensién n=3 (15%); dialisis n=2 (10%);
insuficiencia cardiaca n=1 (5%); sepsis
n=3 (15%); historia de toracotomia n=3
(15%); claudicacién n=1 (5%); ACV n=1
(5%); aneurisma toracoabdominal n=2
(10%); oclusién iliaca n=1 (5%); embo-
lia n=1 (5%); cirrosis biliar n=1 (5%);
hemoptisis n=1 (5%); angina inestable
n=1 (5%); hematoma en mediastino
n=1 (5%); hematoma periadrtico n=1
(5%); hemotérax n=4 (20%); esternoto-
mia previa n=1 (5%)

Riesgo: Todos los pacientes considera-
dos de alto riesgo para cirugia
Criterios de inclusién: No

Criterios de exclusién: Si (anatémicos)

Prétesis: Gore Excluder n=11;
Talent LPS n=9

Anestesia: General n=19 (95%);
epidural n=1 (5%)

16 de los 20 pacientes (80%) ne-
cesitan procedimientos asocia-
dos por problemas de acceso,
para tratar complicaciones o
para tratar enfermedades mul-
tiples de aorta u otras comorbi-
lidades

Se realiza cirugia abierta y tra-
tamiento endoluminal simulta-
neo en 3 casos (15%)

EFECTIVIDAD

Cambios en el tamario de la lesién: Se reduce en n=>5
(25%) y no cambia en 7 (n=35%)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (5%) por fallo cardiaco y renal
Mortalidad tardia: n=1 (5%) por perforacién de colon com-
plicada con sepsis y desarrollo de insuficiencia respiratoria
Mortalidad total: n=2 (10%)

Complicaciones: n=16 (80%) necesitan procedimientos adi-
cionales por problemas de acceso, para tratar complicacio-
nes u otras comorbilidades

En el seguimiento: infeccién crénica de la prétesis n=1 (5%)
Ausencia de fugas tardias, migracién, rotura de la protesis
y de complicaciones neurologicas
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Lambrechts, 2003>*
Pais: Bélgica

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Febrero 2000-enero 2002
Seguimiento (mediana):
8 meses (1-18)

Tamano muestral: 26 casos
Diagndstico: AAT ateroscleréticos
n=12 (46%) (5 sintomaéticos); diseccién
tipo B complicada n=11 (42%) (5 agu-
das, 6 crénicas); rotura traumatica ist-
mo de aorta n=3 (12%) (1 agudo)

Sexo: 8 hombres; 18 mujeres

Edad media: 64 atios (30-84)
Comorbilidades: Fumador n=13 (50%);
hipertensién n=18 (69%); enfermedad
coronaria n=5 (19%); insuficiencia car-
diaca congestiva n=4 (15%); enferme-
dad vascular periférica n=11 (42%);
EPOC n=5 (19%); diabetes mellitus no
insulino-dependiente n=1 (4%); hiper-
colesterolemia n=7 (27%). Fallo renal
ligero n=6 (23%); fallo renal severo sin
dialisis n=1 (4%); fallo renal severo con
didlisis n=1 (4%); historia de enferme-
dad cerebrovascular n=3 (12%); altera-
ciones sistémicas n=>5 (19%)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent ESG n=13; Ex-
cluder n=12; AneuRx n=1
Anestesia: General (100%)

AAT ATEROSCLEROTICOS:

N.° de proétesis: varias en n=10
(83%)

Didmetro medio inicial: 63+11
mm (42-84)

Didmetro medio final: 57+12
mm

DISECCION TIPO B:

N.° de protesis: 1 en n=5; 2 en
n=6

Didmetro aértico medio inicial:
51+14 mm

Didmetro aértico medio final:
46+13 mm

Didmetro medio inicial falsa
luz: 28+13 mm

Didmetro medio final falsa luz:
15414 mm

Diametro medio inicial verda-
dera luz: 23+3 mm

Didmetro medio final verdadera
luz: 31+3 mm

ROTURA TRAUMATICA ITSMO
AORTICO

N.° de prétesis: 1 en n=3
Diametro medio inicial: 45+9
mm

Diadmetro medio final: 38+11
mm

EFECTIVIDAD
Exito: 100%
Tiempo de intervencién (mediana): 82 min (50-205)
Estancia media hospitalaria (mediana): 6 dias (3-20)
Estancia media en UCI: n=16 no pasaron por UCI
SEGURIDAD
Mortalidad temprana: 0
Mortalidad tardia: n=4 (15%) por fallo renal, coagulacién
endovascular diseminada, neumonia y rotura de aneuris-
ma de aorta ascendente
Mortalidad total: n=4 (15%)
Complicaciones: Fugas tempranas tipo II n=3; fugas tar-
dias n=1 tipo II persistente. Lesiones de acceso n=2 (8%);
afasia transitoria n=1 (4%); insuficiencia renal n=1 (4%);
neumonia n=1 (4%); seudoaneurisma en ingle n=1 (4%);
embolia periférica n=1 (4%); colecistitis aguda n=1 (4%)
Ausencia de paraplejia
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— AAT ateroscleréticos (n=12):
Exito: 100%
Cambios en el tamano de la lesién: el didmetro medio
del AAT se reduce significativamente
Mortalidad tardia: n=2 por fallo renal y coagulacién en-
dovascular diseminada a los 3 y 11 meses
Fugas tempranas n=3 tipo II (2 de ellas no se observan a
los 6 meses)
— Diseccién tipo B (n=11):
Exito: 100%
Cambios en el tamano de la lesién: el didmetro medio
de la aorta toracica descendente y la falsa luz se redu-
cen significativamente en los 11 pacientes. En un pa-
ciente con diseccién crénica y 2 con diseccién aguda la
falsa luz desaparece totalmente a los 3, 6 y 12 meses
Mortalidad tardia: n=2, por neumonia y rotura de aneu-
risma de aorta ascendente a los 4 meses
— Rotura traumadtica istmo aértico (n=3):
Retracciéon del trombo en n=2 pacientes crénicos; reso-
lucién completa del hematoma periaértico en el pa-
ciente con rotura aguda
Cambios en el tamano de la lesién: la reduccién del dia-
metro medio del istmo de la aorta no es significativa
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Lepore, 2002>°

Pais: Suecia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Junio 1999-julio 2001
Seguimiento medio:
19+6 meses (0-34)

Tamaino muestral: 43 casos (progra-
mado: 20; urgente: 23)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién urgente: En las primeras
horas tras admision

Diagnéstico: Diseccién n=16 (37%) (11
tipo B agudas, 3 tipo B crénicas y 2 tipo
A crénicas); AAT n=14 (33%); rotura
contenida n=7 (16%); AAT micético n=3
(7%); seudoaneurisma postraumatico
n=2 (5%); aneurisma de arteria subcla-
via derecha anémala n=1 (2%)

Sexo: 28 hombres; 15 mujeres

Edad media: 67+15 afios (17-82)
Comorbilidades: Hipertensiéon n=11
(26%); sepsis n=4 (9%); angina de pe-
cho n=3 (7%); lesion cerebrovascular
n=3 (7%); fibrilacién atrial crénica n=3
(7%); EPOC n=3 (7%); infarto de mio-
cardio n=2 (5%); AAA n=2 (5%); trom-
bosis venosa profunda n=2 (5%); tuber-
culosis n=2 (5%); proceso neoplésico
n=1 (2%); intervencién cardiovascular
previa n=15 (35%)

Criterios de inclusién: Si (anatémicos)
Criterios de exclusién: No

Prétesis: Excluder Endopros-
thesis 59; Talent 25; AneuRx 2;
Hemobahn 1

Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversioén a cirugia abierta: No

Tiempo de intervencién: 4 horas (1-12)

Volumen de contraste: 186 ml (83-400)

Volumen transfusién: 670 ml (100-5.800)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=3 (7%) (2 programados y 1 urgen-
te), por isquemia intestinal, fallo multiorganico y neumo-
nia con sepsis

Mortalidad tardia: n=5 (12%) (2 programados y 3 urgentes).
Dos casos por rotura de aorta toracica, otros dos por paro
cardiaco y 1 por rotura de un AAA

Mortalidad total: n=8 (19%) (4 programados y 4 urgentes)
Supervivencia media a los 18 meses: 30%
Complicaciones:

Fugas tempranas tipo I n=7 (16%); paraplejia n=3 (7%); ACV
n=8 (19%); insuficiencia renal n=1 (2%); complicaciones
respiratorias n=6 (14%); nueva intervencién endovascular
n=3 (7%)

Tasa libre de mortalidad, reintervencién y complicacio-
nes mayores a 1 afio: 58%
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Martin, 20052

Pais: Espafia

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Diciembre 2001-enero 2004
Seguimiento medio:

8,4 meses (7 dias-29 meses)

Tamaio muestral: 15 casos (progra-
mado: 11; urgente: 4)

Diagnéstico: AAT degenerativos n=7
(47%); diseccién aguda n=4 (27%); le-
sién postraumatica n=2 (13%); ulcera
penetrante n=1 (7%), y seudoaneuris-
ma postquirurgico n=1 (7%)

Edad media: 64+9,5 afios
Comorbilidades: Hipertensién arterial
n=15 (100%); diabetes mellitus n=1
(6,6%);  hipercolesterolemia n=7
(46,6%); tabaquismo n=10 (66,6%); ci-
rugia coronaria previa n=1 (6,6%); ciru-
gia adrtica previa n=5 (33,3%); enfer-
medad coronaria previa n=6 (40%)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent

N.° de prétesis: 1 en n=4; 2 en
n=6; 3 en n=1;4 enn=2,y 5 en
n=1

Media 2,3 protesis por paciente
Anestesia: General (100%)
Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: 230+110 mm
(110-440)

EFECTIVIDAD

Exito?: 93%

Conversién a cirugia abierta: n=1 (7%)

Estancia media hospitalaria: 11 dias (7-25)

Estancia media en UCI: 2,4 dias (2-6)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (7%) por supuesta trombo-
embolia pulmonar

Mortalidad tardia: 0

Mortalidad total: n=1 (7%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=2 (13%); tipo II
n=1 (7%). Complicaciones de acceso n=1 (7%); insuficiencia
renal n=1 (7%); complicaciones relacionadas con la herida
n=1 (7%); sindrome post-implantacién n=3 (20%); anemia
n=2 (13%); oclusién coronaria derecha n=1 (7%); trombosis
arteria mesentérica superior n=1 (7%)

Fugas tardias n=1 tipo II (7%); tipo III n=1 (7%). Claudica-
cién intermitente n=1 (7%); desarrollo hematoma intramu-
ral n=1 (7%); impotencia n=1 (7%)

Ausencia de migracién; ACV y complicaciones neuroldgicas

@ Definido como el procedimiento en el que es posible el avance del sistema y el despliegue de la prétesis en la posiciéon seleccionada.
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Matravers, 2003°¢

Pais: Gran Bretafia

Disefio: Serie de casos

Periodo de estudio:

Noviembre 1996-septiembre 2002
Seguimiento medio:

11 meses (1-48)

Tamarfo muestral: 24 casos
Diagnéstico: AAT ateroscleréticos
n=11 (46%); disecciéon tipo B n=9 (38%)
(8 agudas); ulcera penetrante n=3
(13%), seudoaneurisma traumatico
n=1 (4%)

Sexo: 16 hombres; 8 mujeres

Edad media: 71 afios (53-81)

Criterios de inclusién/exclusién: Si
(anatémicos)

Prétesis: 25 protesis Gore Ex-
cluder en n=17; 16 protesis Ta-
lent en n=8, y 5 protesis Aneurx
en n=2

N.° de prétesis: 1 en n=11; 2 en
n=6; 3 enn=4; 4 enn=1,y7en
n=1

Anestesia: General n=22 (92%);
local n=2 (8%)

Didmetro medio AAT: 7,4 cm
(6-9,7)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=7 (29%)

EFECTIVIDAD
Exito®: 83%
Conversion a cirugia abierta: n=1 (4%) por rotura de la ar-
teria iliaca externa
SEGURIDAD
Mortalidad perioperatoria: 0
Mortalidad temprana: n=2 (8%), por diseccién retrégrada a
los 2 dias y causa desconocida
Mortalidad tardia: n=3 (13%), 2 por sepsis tras infeccién de
la prétesis y 1 por causa no relacionada
Mortalidad total: n=5 (21%)
Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=6 (25%); fugas
tardias sin definir tipo n=9 (38%); lesiones de acceso n=1 (4%).
En seguimiento: desarrollo nueva diseccién n=1 (4%)
Ausencia de complicaciones neurolégicas
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— AAT ateroscleréticos (n=11):
Exito: 81%
Cambios en el tamano de la lesién: aumenta en n=1
(9%); se reduce en n=3 (27%) mas de 5 mm, y no cambia
en n=6 (55%)
Conversién a cirugfa abierta: n=1 por rotura de la arte-
ria ilfaca externa
Mortalidad a 30 dias: O
Mortalidad tardia: n=3
Fugas temprana tipo I n=3; lesiones de acceso n=1
— Diseccién tipo B (n=9) (8 agudas, 1 crénica):
— De las 8 disecciones agudas: Exito: 88%. Cambios en
la lesién: n=4 presentan trombosis total de la falsa
luz. Mortalidad a 30 dias n=2. Fugas tempranas tipo I
n=1. Desarrollo nueva diseccién en seguimiento n=1
— De la diseccién crénica: Exito: 100%. Fugas tempra-
_ nastipol n=1
— Ulceras penetrantes (n=3):
Exito: 100%
Mortalidad: 0
En seguimiento n=1 desaparece totalmente; n=2 no
cambian
— Seudoaneurisma traumatico n=1:
Mortalidad: 0
Fugas tempranas tipo I n=1. En seguimiento se presenta
trombosado sin cambios en el tamafio. Ausencia de fu-
gas tardias

@ Definido como la colocacién adecuada de la prétesis en ausencia de fugas.
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Melissano, 2004>’
Pais: Italia

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Durante 2002
Seguimiento medio:
ND

Tamarno muestral®: 11 casos
Diagnéstico: Lesiones de aorta descen-
dente n=7 y del arco adrtico n=4; aneu-
risma aterosclerético n=9 (82%) (4 adr-
ticos, 5 distales); diseccién crénica tipo
B n=1 (9%); hematoma intramural n=1
(9%)

Sexo: 11 hombres

Edad media: 75 afios (66-85)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Endofit

Anestesia: General n=8 (73%);
epidural n=3 (27%)

Didmetro medio AAT: 6,8 cm

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue de la protesis

Conversién a cirugia abierta: n=1 (9%) a las 2 semanas por
rotura de tres prétesis (incluido en el estudio de Melissano,
20055

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=2 (18%) por retorcimiento/migra-
cién de la protesis durante la intervenciéon (incluido en el
estudio de Melissano, 2005°8) y por ACV a los 30 dias
Complicaciones:

Fugas tempranas tipo [ n=2 (18%); tipo II n=1 (9%). Rotura
de la protesis n=1 (9%) incluido en el estudio de Melissano
(2005%8)

Ausencia de complicaciones; lesiones de acceso y de para-
plejia

* Cuatro casos incluidos en Melissano (2005°9).
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Melissano, 20058
Pais: Italia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
1999-2004
Seguimiento medio:
23+17 meses (1,2-44,3)

Tamafio muestral®: 30 casos (progra-
mado: 30; urgente: 0)

Diagnéstico: Aneurismas del arco adr-
tico: ateroscleréticos n=23 (77%); trau-
maticos n=2 (7%); sacular n=1 (3%); ul-
cera penetrante n=2 (7%); enfermedad
crénica n=2 (7%)

Sexo: 26 hombres; 4 mujeres

Edad media: 71+7,9 afios (56-86)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Zenith 19; Gore Exclu-
der TAG 7; Endofit 3; Talent 2
N.° de prétesis: 1 en n=29; 2 en
n=1

Anestesia: General n=21 (70%);
epidural n=8 (27%), y local n=1
(3%)

Diametro medio AAT: 61+7 mm

EFECTIVIDAD

Exito: 87%

Conversién a cirugia abierta: 0 inmediatas; n=1 (3%) a las
2 semanas por rotura de tres prétesis (incluido en el estu-
dio de Melissano, 2004°7)

Cambios en el tamaifio de la lesién: No aumenta en nin-
gun caso y se reduce en n=15 (54%)

Tiempo de intervencién: 137+92 min

Volumen de contraste: 156+58 ml (60-370)

Volumen transfusién: 253+330 ml (en n=5)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=2 (7%) por retorcimiento/migra-
cién de la protesis durante la intervenciéon (incluido en el
estudio de Melissano, 2004%7) y por ACV intraoperatorio
muriendo a los 11 dias

Mortalidad tardia: n=2 (7%) a los 24 y 39 meses no relacio-
nadas

Mortalidad total: n=4 (13%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo [ n=3 (10%) dos de
ellas se resuelven espontdneamente; tipo II n=5 (17%). Ro-
tura de la prétesis n=1 (3%) incluido en el estudio de Melis-
sano (2004°7); ACV n=1 (3%); complicaciones respiratorias
n=1 (3%); afectacién pulmonar n=1 (3%); fibrilacién atrial
n=1 (3%)

Ausencia de complicaciones y lesiones de acceso, paraple-
jla y de insuficiencia renal

Tasa libre de eventos relativos al dispositivo en el segui-
miento: 100%

* Incluidos 4 casos de Melissano (2004°7).
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Melnitchouk, 2004°°
Pais: Suiza

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Febrero 1998-abril 2003
Seguimiento medio:
34,1+15,9 meses (6,6-60)

Tamaio muestral: 24 casos (progra-
mado: 0; urgente: 24)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién: 2 dias

Diagnéstico: Rotura aguda de la aorta
toracica: rotura aguda traumaética
n=15 (62,5%); diseccién tipo B con ro-
tura contenida n=3 (12,5%); ulcera pe-
netrante con hematoma periadrtico
n=3 (12,5%), y AAT roto n=3 (12,5%)
Sexo: 19 hombres; 5 mujeres

Edad media: 57+19 anos (20-85)
Comorbilidades: Todos los casos con
multiples comorbilidades

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Excluder n=18; Talent
n=4; Corvita n=1; Vanguard n=1
Anestesia: Local n=13 (54%);
general n=11 (46%)

Diametro medio de los 3 AAT:
Entre 5,5y 8,0 cm

Diametro medio PIV: 31+5 mm
(20-40)

Longitud media PIV: 12,8+4,7
cm (5-20)

Necesidad de procedimientos
para manejo de cuello de la le-
sién: n=5 (21%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Estancia media hospitalaria: 15 dias (prolongada por las
multiples lesiones asociadas)

Estancia media en UCI: 3,5 dias (si se excluyen los casos
politraumatizados 1,5 dias)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=3 (13%), por sangrado severo e in-
tratable, infarto intestinal y paro cardiaco

Mortalidad tardia: n=2 (8%) por neoplasia y paro cardiaco.

Mortalidad total: n=5 (21%)

Complicaciones: Paraplejia transitoria n=1 (4%). Fuga tar-
dia tipo Il n=1 (4%); desarrollo aneurisma distal al final de
la protesis n=1 (4%) (estos dos ultimos casos se corrigieron
con una protesis adicional)

Ausencia de migracién

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Mertens, 2003%°

Pais: Chile

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Mayo 2001-agosto 2002
Seguimiento medio:
10,4 meses (2-17)

Tamafno muestral: 14 casos (progra-
mado: 12; urgente: 2)

Diagnéstico: AAT descendente y aneu-
rismas toracoabdominales: ateroscle-
réticos n=9 (64%); traumaticos n=3
(21%), y diseccién crénica n=2 (14%)
Sexo: 9 hombres; 5 mujeres

Edad media: 59,5 afios (30-79)
Comorbilidades: Hipertensién n=10
(71%); fumador n=10 (71%); AAT previo
n=4 (29%); AAA operado n=3 (21%);
obesidad n=3 (21%)

Riesgo: ASA III n=6 (42,8%) de los 12
electivos

Criterios de inclusién: Si

Criterios de exclusién: No

Prétesis: Excluder n=13; Talent
n=1

Anestesia: General (100%)
Longitud media de aorta tora-
cica cubierta: Cobertura com-
pleta en n=5

Didmetro medio AAT: 6,9 cm
(5-9)

Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=3 (21%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversién a cirugia abierta: 0

Cambios en el tamafio de la lesién: De 9 pacientes con se-
guimiento de 12 meses o mds el AAT no aumenta en ningu-
no; en n=8 disminuye, y en n=1 no cambia

Estancia media hospitalaria: 7,8 dias

Estancia media en UCI: 48-72 h

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=1 (7%) por bronconeumonia a los 8
meses

Mortalidad total: n=1 (7%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo Il n=2 (14%) que se-
llaron espontaneamente; complicaciones neuroldgicas n=1
(7%); complicaciones relacionadas con la herida n=1 (7%);
cefalea postraquidea n=2 (14%)

Ausencia de paraplejia y de fugas tardias
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Morishita, 2004°!

Pais: Jap6n

Disefio: Estudio comparativo ci-
rugia convencional/tratamiento
endovascular

Periodo de estudio:

Enero 2001-enero 2004
Seguimiento medio (sin especifi-
car por grupo):

12 meses (1-34)

Tamaio muestral: 29 casos (cirugia:

11; endovascular: 18)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-

tervencién: 10+8 h

Diagnéstico: Rotura de la aorta toraci-

ca descendente:

— Cirugia: lesién traumatica n=4
(36%); AAT degenerativo n=5 (46%);
diseccién tipo B n=2 (18%)

— Tratamiento endovascular: lesién
traumatica n=7 (39%); AAT degene-
rativo n=6 (33%); diseccién tipo B
n=3 (17%); falso aneurisma n=2
(11%)

Motivo para reparacién endoluminal:

Politrauma n=7; comorbilidades n=6;

edad avanzada n=2; historia de toraco-

tomia izquierda n=2; peticién del pa-
ciente n=1

Sexo: 20 hombres; 9 mujeres

Edad media (sin especificar por gru-

po): 61£17 anos

Comorbilidades para no recibir cirugia

abierta: EPOC n=3; hemodialisis créni-

ca n=2; tumor cerebral n=1

Riesgo:

— Cirugia: ASA III n=11 (100%); n=1
con historia de ACV

— Endovascular: ASA III n=2 (11%);
ASA IV n=13 (72%); ASA V n=3 (17%)

Criterios de inclusién: Si

Criterios de exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas a
medida

Anestesia: General (100%)
Diametro medio protesis: 33+3
mm

Longitud media prétesis: 14+2
cm

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en colocacién de la PIV: 89% sin fugas
Estancia media en UCI: Los 29 pacientes pasaron por UCI
SEGURIDAD

Mortalidad temprana® n=1 (9%) / n=3 (17%). En grupo de
cirugia por fallo respiratorio; en endovascular por sindro-
me respiratorio agudo, hemorragia masiva pulmonar y he-
moptisis recurrente

Mortalidad tardia en los dos grupos: n=>5 (17%), por sindro-
me cardiaco, shock tras rotura de otro aneurisma del arco
adrtico, y 3 muertes no relacionadas (hepatoma, pancreati-
tis crénica y apoplejia)

Mortalidad total en los dos grupos: n=9 (31%)

Tasa de supervivencia actuarial a los 2 afios: 63+10%
Complicaciones™: Paraplejia n=1 (9%) / 0; insuficiencia re-
nal crénica con dialisis n=1 (9%) / n=2 (11%); ventilacién
mecanica prolongada (>72 horas) n=3 (27%) / n=8 (44%);
oxigenacion extracorpérea 0/ n=1 (6%)

Durante el periodo de seguimiento: migraciéon n=2 (11%);
fugas tardias tipo I n=1 (6%) que requirié nueva extension;
complicaciones relacionadas con la prétesis n=3 (17%) que
necesitaron reintervencién en forma de cirugia abierta n=2
o endovascular n=1

* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.
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Najibi, 2002652

Pais: EE.UU.

Diseno: Estudio comparativo ci-

rugia convencional/tratamiento

endovascular

Periodo de estudio:

— Cirugia: 1996-1998

— Endovascular: marzo 1999-
enero 2000

Seguimiento medio:

— Cirugia: ND

— Intravascular: 12 meses (3-22)

n=12 del grupo endovascular for-
man parte de un estudio multi-
céntrico en fase II de la FDA

Tamafo muestral: 29 casos (cirugia:

10; endovascular: 19)

Diagnéstico: AAT descendente en los 2

grupos

Los 10 casos intervenidos con cirugia

convencional forman parte de una

cohorte histérica no ramdomizada de

pacientes con AAT que se consideraron

candidatos a tratamiento endovascu-

lar de acuerdo a criterios anatémicos

Sexo:

— Cirugia: 3 hombres; 7 mujeres

— Endovascular: 15 hombres; 4 muje-
res

Edad media:

— Cirugifa: 70,1+4,5 (67-75)

— Endovascular: 70,6+5,3 afios (59-78)

Comorbilidades*: Enfermedad corona-

ria n=5 (50%) / n=11 (58%); revasculari-

zacién coronaria n=4 (40%) / n=6

(32%); IAM previo n=3 (30%) / n=1(5%);

enfermedad vascular periférica n=2

(20%) / n=7 (37%); fallo cardiaco con-

gestivo n=2 (20%) / n=7 (37%); hiper-

tensiéon n=9 (90%) / n=17 (89%); insu-

ficiencia renal leve n=1 (10%) / n=4

(21%)

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Detalles de la intervencién: 12

pacientes forman parte de un

estudio multicéntrico de la FDA

en fase II con prétesis Excluder;

adicionalmente 7 pacientes se

trataron con prétesis Excluder

(n=2) y Talent (n=5) por uso

compasivo sin cumplir uno o

mas criterios de inclusién de

estudio

Anestesia: General (100%)

Diametro medio AAT:

— Cirugia: 73+£22 mm (40-110)

— Endovascular: 68+21 mm
(32-150)

Longitud media del AAT:

— Cirugia: 81+43 mm (55-190)

— Endovascular: 77+60 mm
(10-250)

Longitud media de aorta tora-

cica cubierta: 77+60 mm (32-

250)

Didmetro medio final del AAT:

— Almes 58+13 mm

— Alos 6 meses 51+14 mm

— Alos 12 meses 49+12

EFECTIVIDAD

Exito?: 95% en despliegue de la PIV; 89% éxito técnico a 30
dias

Conversién a cirugia abierta: 0

Cambios en el tamafio de la lesién: En grupo endovascu-
lar, a corto plazo, ningin AAT aumenta de tamafio mien-
tras que al mes aumenta en n=2, se reduce en n=15 y per-
manece estable en n=1

Tiempo de intervencién®: 255+101 min / 155+62 min
Volumen de contraste™: - / 236+110 ml

Volumen transfusién®: 1.205+1.493 ml / 325+353 ml
Estancia media hospitalaria™ 16+7 dias / 6+3 dias
Estancia media en UCI*: 11+12 dias / 0,8+1,0 dias
SEGURIDAD

Mortalidad temprana® n=1 (10%) / n=1 (5%). En grupo de
cirugia por sindrome respiratorio severo complicado con
colitis isquémica; en endovascular por sindrome distress
respiratorio

Mortalidad tardia™ n=2 (20%) / n=1 (5%). En cirugia por
IAM y causa desconocida; en endovascular por causa des-
conocida

Mortalidad total*: n=3 (30%) / n=2 (11%)

Complicaciones® Complicaciones y lesiones de acceso - /
n=1 (5%); rotura de la protesis - / n=1 (5%) a los 22 meses;
ACV n=1 (10%) / O; insuficiencia renal n=2 (20%) / n=2
(11%); linfocele inguinal - / n=1 (5%); complicaciones rela-
cionadas con la herida n=1 (10%) / n=1 (5%)

Ausencia de fugas y migracién. Ausencia de complicacio-
nes neurologicas en los dos grupos

* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.
@ Exito técnico a los 30 dias definido como el éxito en el despliegue de la prétesis sin muerte, necesidad de reconstruccién de la aorta mediante cirugia convencional en dicho periodo de tiempo, o evi-

dencia de fugas persistentes (>48 h).
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Neuhauser, 2004a%3
Pais: Austria

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Mayo 1997-agosto 2003
Seguimiento medio:
15,1 meses (4-69)

Tamaino muestral: 31 casos (progra-
mado: 18; urgente: 13)

Tiempo medio entre diagnéstico e
intervencién urgente: En las primeras
24h

Diagnéstico: AAT descendente ateros-
clerdticos: sintomaticos n=13 (42%);
progresivos n=18 (58%). De los 31 AAT
n=27 son fusiformes y n=4 saculares
Sexo: 25 hombres; 6 mujeres

Edad media: 73 afios (65-81)
Comorbilidades: Cirugia previa de
AAA n=6 (19%); diabetes n=3 (10%); fu-
mador n=11 (35%); hipertensién n=24
(77%); enfermedad coronaria n=28
(90%); insuficiencia renal n=15 (48%);
EPOC n=14 (45%)

Riesgo: ASA III n=17 (55%); ASA IV
n=14 (45%)

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: Talent 44; Excluder 13;

Vanguard 2

N.° de prétesis: 1 en n=12; 2 en

n=12; 3 en n=6; 5 en n=1
Anestesia: General (100%)
Diametro medio AAT:
mm=22 (25-110)

65

EFECTIVIDAD

Exito®: 55%

Conversioén a cirugia: n=1 (3%) a los 17 dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=6 (19%) (programados n=3; ur-
gentes n=3). Tres muertes perioperatorias relacionadas con
el AAT (una rotura), dos por IAM y una por insuficiencia
respiratoria

Mortalidad tardia: n=7 (23%) (programados n=>5; urgentes:
n=2). Una muerte por rotura de la aorta

Mortalidad total: n=13 (42%)

Supervivencia: 68,5%, 61,1% y 47,4% tras 6, 12 y 24 meses
Complicaciones: Fugas tempranas tipo [ n=7 (23%); tipo I
n=4 (13%); tipo 1l n=2 (6%); fugas tardias tipo I n=6 (19%);
tipo III n=1 (3%). Complicaciones y lesiones de acceso n=3
(10%); ACV n=1 (3%); complicaciones neurolégicas n=2
(6%); insuficiencia renal n=1 (3%); infeccién de la herida
n=2 (6%); hematoseroma en ingle n=3 (10%); hematoma re-
troperitoneal n=1 (3%); isquemia extremidad inferior n=2
(6%). Migracién no esta claro

En seguimiento: desarrollo nueva diseccién n=1 (3%) y ex-
pansién del AAT n=2 (6%)

@ Definido como el correcto despliegue de la protesis sin fugas persistentes (>48 h) de acuerdo con la clasificacién de la Society for Vascular Surgery y la International Society for Cardiovascular

Surgery.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Neuhauser, 2004b%*
Pais: Austria

Diseio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Enero 1996-agosto 2003
Seguimiento medio:
26,4 meses (6-86)

Tamaiio muestral: 13 casos (progra-
mado: 3; urgente: 10)

Tiempo medio entre diagnéstico e
intervencién urgente: En las primeras
24h

Diagnéstico: Rotura traumatica de la
aorta descendente

Sexo:

— Programado: 8 hombres; 2 mujeres
— Urgente: 3 hombres

Edad media:

— Programado: 39 (18-44)

— Urgente: 37 anos (19-82)
Comorbilidades: De los 10 casos ur-
gentes: hematoma mediastinal n=10
(100%); rotura de costillas multiple
n=6 (60%); hemotérax n=3 (30%); he-
morragia subaracnoidea n=1 (10%);
contusién cerebral y coma n=2 (20%);
rotura diafragma n=1 (10%); rotura es-
plénica n=1 (10%); contusién del higa-
do n=1 (10%); contusién del rifién n=1
(10%); trauma cervical n=1 (10%); rotu-
ra de pelvis n=4 (40%); rotura maxilo-
facial n=2 (20%); fracturas multiples
en extremidades n=3 (30%).

Riesgo: Los 10 casos urgentes son
ASA IV

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent 8; Vanguard 5;
Excluder 2

N.° de prétesis: 1 en n=11; 2 en
n=2

Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD

Exito?: 92%

Conversién a cirugia abierta: 0
Volumen de contraste: 70-120 ml
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0
Mortalidad tardia: 0

Mortalidad total: 0

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=1; fugas tardias
tipo I n=2 (15%) (tratadas con protesis adicionales a los 18 y
28 meses); migracién n=2 (15%) durante el seguimiento

2 Definido como el correcto despliegue de la protesis sin fugas persistentes (>48 h) de acuerdo con la clasificacién de la Society for Vascular Surgery y la International Society for Cardiovascular

Surgery.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Nienaber, 199922

Pais: Alemania /Italia

Disefio: Estudio comparativo ci-
rugia convencional/tratamiento
endovascular

Periodo de estudio:

Octubre 1997-marzo 1998
Seguimiento medio:

ND

Tamaio muestral: 24 casos (cirugia:
12; endovascular: 12?)

Diagnéstico: Diseccion de aorta tipo B
subaguda o crénica en los 2 grupos
Sexo:

— Cirugfa: 10 hombres; 2 mujeres

— Endovascular: 11 hombres; 1 mujer
Edad media:

— Cirugfa: 56+12 (33-70)

— Endovascular: 62+11 (34-75)
Comorbilidades*: Hipertensién n=10
(83%) / n=11 (92%); EPOC n=4 (33%) /
n=4 (33%); cirugia de aorta previa n=3
(25%) / n=3 (25%); sindrome de Marfan
n=1 (8%) / n=1 (8%); diseccién toraco-
abdominal n=7 (58%) / n=>5 (42%)
Criterios de inclusién: Si (anatémicos)
Criterios de exclusién: No

Prétesis: Talent a medida

N.° de prétesis: n=1 necesitod 2
proétesis

Anestesia: General (100%)
Didmetro méaximo la aorta™
6,9+1,1 cm / 6,3+0,8 cm
Longitud media diseccién™
30+12 cm / 32+10 cm

Didmetro medio prétesis™: 27+2
mm (22-28) / 38+3 mm (30-40)
Longitud media prétesis™
220+74 mm (100-340) / 84+40
mm (43-150)

EFECTIVIDAD

Exito: 100% en despliegue de la protesis

Tiempo de intervencién® 8,0+2,2 h (5-11) / 1,6+0,4 h (1,1-
2,6)

Volumen de contraste™: - / 178+79 ml

Volumen transfusién®: n=6 pacientes / ninguno

Estancia media hospitalaria®: 40+24 dias (14-96) / 7+3 (4-
15)

Estancia media en UCI*: 92+45 h /36+12 h

SEGURIDAD

Mortalidad temprana*: n=1 (8%) /0

Mortalidad tardia® n=3 (25%) (1 por rotura de aorta a los
10 meses)

Mortalidad total*: n=4 (33%) /0

Complicaciones™: Paraplejia n=2 (17%) / 0; complicaciones
neurolégicas n=3 (25%) / 0; insuficiencia renal n=3 (25%) /
0; complicaciones respiratorias n=5 (42%) / O; sindrome
post-implantacién - / n=9 (75%); dolor leve o moderado
inespecifico térax y/o espalda que remite en 12+5 dias sin
analgésicos en: - / n=6 (50%)

Ausencia de fugas y migracién

2 Se desconoce si los 12 casos del grupo endovascular forman parte del estudio de Fattori (2003%4).
* Cirugia abierta/tratamiento endovascular.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Nienaber, 2002%°

Pais: Alemania

Diseilo: Estudio comparativo tra-
tamiento  endovascular/trata-
miento médico?

Periodo de estudio:

ND

Seguimiento medio:

15+6 meses/12 meses

Tamaio muestral: 11 casos (endovas-
cular: 11; médico: 11)

Diagnéstico: Diseccién de aorta tipo B
aguda complicada

Riesgo: Pacientes con perfil de riesgo
similar

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent
Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Estancia media hospitalaria: 9 dias (6-38)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: O

Mortalidad total: 0

Complicaciones: Paraplejia n=1 (9%); complicaciones neu-
rolégicas n=1 (9%); IAM n=1 (9%)

Ausencia de fugas

Nienaber, 2002%°
Pais: Alemania
Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
ND

Seguimiento medio:
12 meses

Tamano muestral: 146 casos
Diagnéstico: Diseccién de aorta tipo B
n=127; Ulcera penetrante n=15; hema-
toma intramural n=4

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent
Anestesia: General (100%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversién a cirugia abierta: No claramente recogida
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=2 (1%), del grupo de diseccién de
aorta

Mortalidad tardia: 0

Mortalidad total: n=2 (1%), del grupo de diseccién de aorta
Supervivencia a un afno en el grupo de diseccién: 97%
Complicaciones: Unicamente informa sobre los 127 casos
de diseccién de aorta: paraplejia n=1 (1%); infeccién de la
herida n=1 (1%); isquemia aguda transitoria n=1 (1%); pro-
gresion de la diseccién n=1 (1%).

Complicaciones a 1 afio: sellado incompleto de la lesién
n=3 (2%); progresién/perforacién n=3 (2%); intervenciones
periféricas n=9 (7%)

2 A efectos de esta revision se considera serie de casos.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Orend, 2003%

Pais: Alemania
Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
1995-2001
Seguimiento medio:
22 meses (3-72)

Tamaino muestral: 74 casos (progra-
mado: 48; urgente: 26)

Diagnéstico: AAT n=40 (54%) (ateros-
cleréticos 34 y postraumaticos 6); di-
seccién croénica tipo B n=14 (19%);
transeccién traumatica aguda n=12
(16%); aneurisma toracoabdominal
n=5 (7%); coartacién aértica n=2 (3%),
y fistula aortobronquial n=1 (1%)
Sexo: 60 hombres; 14 mujeres

Edad media: 65 afios (12-87)

Riesgo: La mayoria considerados de
alto riesgo (ASA IV), toracotomias pre-
vias multiples y trauma con lesiones
severas multiples

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: Gore n=51; Talent
n=19; Corvita n=2; Vanguard
n=1; Stenford n=1; AneuRx n=1

N.° de prétesis: 1 en n=47; 2 en
n=14;3enn=/;4enn=3,y5en
n=2

Anestesia: General n=73 (99%);
epidural n=1 (1%)

Diametro medio AAT: 69 mm
(43-107)

Diametro falsa luz de disec-
cién: 68 mm (45-76)

Diametro proétesis: 26-46 mm

EFECTIVIDAD
Exito: 99% exclusion de la lesién
Conversién a cirugia abierta: Intraoperatoria 0. Conver-
sién post-intervencién n=6 (8%), 3 después del procedi-
mientoy 3 alos 2, 3y 14 meses
Tiempo de intervencién: 56 min (37-215)
Volumen de contraste: 120 ml (40-350)
Volumen transfusién: 150 ml (100-3.000)
Estancia media hospitalaria: 8 dias (4-35)
Estancia media en UCI: 4 dias (1-30)
SEGURIDAD
Mortalidad temprana: n=7 (9,5%) (3 casos programados y 4
urgentes). Tasa de mortalidad hospitalaria del 8,1%
Mortalidad tardia: n=5 (7%). Por problemas cardiopulmo-
nares n=3; enfisema pleural crénico n=1, e infarto cerebral
n=1
Mortalidad total: n=12 (16%)
Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=14 (19%); tipo II
n=1 (1%); migracién n=1 (1%); complicaciones neurolégicas
transitorias n=2 (3%); infarto de miocardio no transmural
n=1 (1%); insuficiencia renal n=4 (5%); complicaciones res-
piratorias n=7 (9%); rotura de la falsa luz n=1 (1%); procedi-
mientos adicionales n=11 (15%). Desarrollo nueva disec-
cién n=2 (3%) en el seguimiento
Ausencia de rotura de la protesis
RESULTADOS SEGUN DIAGNOSTICO:
— AAT ateroscleréticos y postraumaticos (n=40):
Mortalidad a 30 dias n=3 (8%)
Mortalidad en hospital n=1 (3%)
Fugas tipo I n=9
— Transeccién traumadtica aguda (n=12):
Mortalidad a 30 dias n=2 (17%) de causa no relacionada
Fugas tipo I n=2 (17%)
— Diseccion tipo B con dilatacién aneurismatica (n=14):
Mortalidad en hospital n=1 (7%)
Fugas tipo I n=3 (21%); tipo Il n=1 (7%)
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Ouriel, 200310

Pais: EE.UU.

Diseno: Serie de casos

Periodo de estudio:

Més de 18 meses finalizando en
octubre 2001

Seguimiento medio:

6+5 meses (1-17)

Tamaio muestral: 31 casos (5 AAT ro-
tos)

Diagnéstico: AAT

Sexo: 19 hombres; 12 mujeres

Edad media: 71+13 anos (38-94)
Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Gore n=10; Cook n=6;
Talent n=5; otras n=10
Didmetro medio AAT: 6,3+1,6
cm

EFECTIVIDAD

Conversién a cirugia abierta: n=1 (3%) por fuga tipo I per-

sistente

Cambios en el tamafio de la lesién:

— Alos 6 meses el diametro del 24% de los AAT disminu-
ye al menos 5 mm, mientras en el 18% de los casos
aumenta (al menos 5 mm).

— Alos 12 meses el didmetro del 57% de los AAT disminu-
ye, mientras el 14% aumenta de tamafio

SEGURIDAD

Mortalidad intraoperatoria: O

Mortalidad temprana: n=4 (13%), un caso por rotura del

AAT

Supervivencia: 81,6% a 1 afio

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=5 (16%); tipo II

n=4 (13%), y tipo Il n=1 (3%)

Fugas a los 6 meses sobre 17 pacientes con seguimiento:

tipo I n=3 (18%) y tipo Il n=1 (3%)

Fugas a los 12 meses sobre 7 pacientes con seguimiento:

n=1 (6%) tipo II.

Paraplejia n=2 (6%); procedimientos secundarios necesa-

rios en n=4 (13%)
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Park, 200456

Pais: Corea

Disefio: Estudio comparativo del
tratamiento endoluminal con dos
tipos de protesis (PCS versus PTC)?
Periodo de estudio:

Septiembre 1997-abril 2003
Seguimiento medio:

PCSP: 19,5+11,6 meses

PTC®: 34,2+21,5 meses

(media 27 meses)

Tamailo muestral: 35 casos (PCS n=17,
PTC n=18)

Diagnéstico: Diseccién de aorta tipo B
Sexo:

— PCS: hombres n=12; mujeres n=>5
— PTC: hombres n=10; mujeres n=8
Edad media:

— PCS: 58,8+11,6 anos

— PTC: 56,1+12,8 anos

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: Entre 1997 y 2001 sélo
PTC, posteriormente también
PCS

Anestesia:

— PCS: local

— PTC: epidural o local
Longitud media prétesis PCS:
88,2 mm (60-100)

Longitud media prétesis PTC:
97,8 mm (60-120)

EFECTIVIDAD

Exito*: Despliegue de la PIV: 94% / 100% (media 97%)

Exito angiograficod: 77% / 67% (media 72%)

Exito clinico®: 70,6% / 61,1% (media 66%)

Conversién a cirugia abierta® No inmediata: n=2 (11,7%) /
n=1 (5,6%) (media 8,7%)

Cambios en el tamafio de la lesién™:

El didmetro de la falsa luz se reduce en n=5 (29,4%) /
n=7 (38,9%) (media 34%)

La falsa luz no cambia en n=2 (11,8%) / n=4 (22,2%) (me-
dia 17%)

La falsa luz aumenta en n=2 (11,8%) / n=3 (16,7%) (me-
dia 14%)

La lesion se resuelve completamente en n=7 (41,2%) /
n=4 (22,2%) (media 31%)

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: O

Mortalidad tardia: O

Mortalidad total: 0

Complicaciones: Fugas tardias tipo I n=3 (17%) / n=3 (17%)
(media 17%), y tipo I1 0 / n=1 (5,6%) (media 3%)
Complicaciones de acceso n=0 / n=2 (11,1%) (media 6%);
migracién n=0/n=2 (11,1%) (media 6%); insuficiencia renal
n=1 (5,9%) / 0 (media (3%); oclusién arteria subclavia iz-
quierda n=1 (5,9%) / 0 (media 3%)

En el seguimiento: desarrollo aneurisma sacular 0 / n=3
(16,7%) (media 9%); progresién diseccién aorta abdominal 0
/n=1 (5,6%) (media 3%)

Ausencia de paraplejia e infeccién nosocomial

¥ 0O AN oW

A efectos de esta revisién se considera serie de casos.
PCS: Prétesis con componentes separados.

PTC: Protesis toracicas convencionales.

Exito angiografico definido como el correcto despliegue de la prétesis con cobertura completa de la diseccién sin fugas significativas.
Exito clinico definido como la completa obliteracién o trombosis de la falsa luz en el seguimiento.
Resultados tratamiento con PCS/tratamiento con PTC.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Ramaiah, 2003¢7

Pais: EE.UU.

Diseno: Serie de casos
Periodo de estudio:
Febrero 2000-febrero 2001
Seguimiento medio:

9 meses (1-15)

Tamarno muestral: 46 casos
Diagnéstico: AAT n=23 (50%); disec-
cién n=14 (30%); fistula aortobronquial
n=3 (7%); seudoaneurisma n=3 (7%);
rotura traumatica n=2 (4%); rotura ul-
cera adrtica n=1 (2%)

Sexo: 29 hombres; 17 mujeres

Edad media: 70 atios
Comorbilidades?: Hipertensién n=34
(73%); enfermedad coronaria n=23
(50%); EPOC n=20 (44%); AAA n=14
(30%); toracotomia previa n=13 (28%);
enfermedad vascular periférica n=11
(23%); hiperlipemia n=9 (20%); fallo
cardiaco congestivo n=6 (13%); insu-
ficiencia renal n=6 (13%); diabetes me-
llitus n=6 (13%); ACV previo n=4 (9%);
obesidad moérbida n=3 (8%); oxigeno
dependiente n=2 (7%); dependencia es-
teroidea n=2 (7%); multitraumatico
n=2 (7%)

Riesgo®: ASA Il 0 ASA IV

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Gore Excluder

N.° de prétesis: 54 protesis en
46 pacientes

Anestesia: General (100%)
Necesidad de procedimientos
asociados para manejo de cue-
llo de la lesién: n=7 (15%)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Cambios en el tamafo de la lesién® En 16/23 casos con
AAT el didmetro se reduce una media de 5,9 mm a 1 mes
de la intervencién; en 10/23 casos con AAT se reduce una
media de 7,7 mm, y en 3/23 se reduce una media de 8,5
mm a los 12 meses. El nimero de pacientes en los que se
reduce el AAT a los 6 meses es n=/ (70%) y en los que no
cambia es n=3 (30%)

Conversién a cirugia abierta: No

Tiempo de intervencién?: 120 min (60-350)

Volumen del contraste?: 360 ml (106-860)

Volumen transfusién?: 292 ml (100-1.000)

Estancia media hospitalaria: 6 dias (el 64% de los pacien-
tes abandonaron el hospital en los primeros 4 dias)
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=2 (4%), por rotura de arteria iliaca
y por embolizacién e isquemia

Mortalidad tardia: n=1 (2%) por IAM a los 6 meses
Mortalidad total: n=3 (7%)

Complicaciones?®: Tasa de morbilidad 23%. Fugas tempra-
nas sin describir tipo n=1 (2%). Fugas tardias sin describir
tipo n=1 (2%). Complicaciones y lesiones de acceso n=2
(4%); ACV n=1 (2%); insuficiencia renal sin necesitar dialisis
n=2 (4%); hematoma inguinal n=1 (2%); complicaciones
pulmonares (neumonia, atelectasia, ventilacién prolonga-
da) n=5 (11%); trombosis en extremidades inferiores n=1
(2%); isquemia mesentérica n=1 (2%)

Ausencia de migracion y paraplejia

Ramaiah, 2003¢’

Pais: EE.UU.

Diseiio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Junio 2000-enero 2001
Seguimiento medio:
ND

Tamarfio muestral: 37 casos
Diagnéstico: AAT n=27 (73%); disec-
cién n=6 (16%); seudoaneurisma n=2
(5%); transeccién traumatica n=1 (2%);
ulcera embolizante n=1 (2%)

Sexo: 24 hombres; 13 mujeres

Edad media: 68 afios (17-87)

Criterios de inclusién/exclusion: No

Prétesis: Endomed

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversién a cirugia abierta: No

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=4 (11%); 1 por rotura de arteria
iliaca durante la intervencién; 1 por embolizacién/ACV en
periodo postoperatorio inmediato, y 2 no se describe
Complicaciones: Fugas tempranas n=2 (5%) sin describir
tipo

Ausencia de paraplejia

2 Dato tomado de Thompson (200277).
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Richeux, 200458

Pais: Francia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:

Enero 1996-diciembre 2001
Seguimiento medio:

32 meses (maximo 84)

Tamarfo muestral: 16 casos

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién:

78 dias (9-245)

Diagnéstico: Rotura traumatica aguda
del istmo de la aorta (define agudo)
Sexo: 12 hombres; 4 mujeres

Edad media: 36 afios (15-63)
Comorbilidades: Lesiones torécicas
asociadas (distintas a la rotura del ist-
mo) n=14 (87%); lesiones cerebrales
n=8 (50%); abdominales n=9 (56%), y
esqueléticas n=13 (81%)

Inestabilidad hemodindmica inicial no
relativa a la rotura del istmo n=9 (56%)
Criterios de inclusién: Si

Criterios de exclusién: Si

Prétesis: Talent n=12, Gore n=2
y Boston n=2

N.° de prétesis: 1 por paciente
Anestesia: General (100%)
Didmetro medio del falso
aneurisma: 39,1 mm (25-54)
Longitud media AAT: 93,8+53,4
mm

Diametro medio prétesis Ta-
lent: 26,8 mm (24-32)

Longitud media prétesis Ta-
lent: 100,6 mm (90-130)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Cambios en el tamaiio de la lesién: La aorta alcanza su ta-
marno normal en una media de 4 meses (1-12)

Tiempo de intervencién: 120 min (90-180)

Tiempo de anestesia: 4 h (3-4,5) (en el 80% de los casos)
Volumen transfusién: 0 (pérdida de sangre inferior a 150
ml)

Estancia media en UCI: 24 h (excluyendo los casos con le-
siones asociadas que necesitaron mas tiempo)
SEGURIDAD

Mortalidad temprana: O

Mortalidad tardia: O

Mortalidad total: 0

Complicaciones: Compresién bronquial n=1 (6%)

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Rousseau, 2002%°
Pais: Francia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
ND

Seguimiento medio:
ND

Tamaio muestral: 20 casos
Diagnéstico: Diseccién tipo B

(n=12 pacientes presentan sintomas:
n=4 dolor torécico, n=7 efusién pleural
y n=1 efusién pericadial)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent y Gore

EFECTIVIDAD

Exito: 90%

Conversioén a cirugia abierta: n=1 (5%) urgente por colapso
hemodindmico; n=1 (5%) necesitd reparacién quirurgica
secundaria por incremento progresivo del didmetro de la
aorta observado en el seguimiento

Cambios en el tamaiio de la lesién: Aumento del didmetro
n=1 (5%)

La evolucién durante el seguimiento demuestra un aumen-
to significativo de la verdadera luz y reduccién significativa
de la falsa luz y del diametro transverso maximo
SEGURIDAD

Mortalidad tardia: n=2 (10%) por IAM y ACV hemorréagico
Complicaciones: Parapejia n=1 (5%) y colapso hemodina-
mico n=1 (5%)
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Scheinert, 200470

Pais: Alemania

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Enero 1999-octubre 2003
Seguimiento medio:

15 meses (3-36)

Tamaio muestral: 31 casos (progra-
mado: 21; urgente: 10)

Tiempo medio entre diagnéstico e in-
tervencién: 32,3+24,3 horas
Diagnéstico: Rotura aguda de la aorta
descendente: de AAT n=14 (45%);
transeccién traumatica n=10 (32%),
y diseccién/ulcera penetrante n=7
(23%)

Sexo: 19 hombres; 12 mujeres

Edad media: 62,1 afios
Comorbilidades: Hipertensién n=20,
diabetes mellitus n=5, hiperlipoprotei-
nemia n=13, historia de enfermedad
coronaria n=12, historia de enferme-
dad cerebrovascular n=4, EPOC n=6,
historia de insuficiencia renal n=6, ci-
rugia adrtica previa n=2

Los 10 pacientes con traumatismo pre-
sentan multiples lesiones mayores
asociadas

Todos los pacientes con historia de do-
lor toracico agudo o lesién traumadtica
en las ultimas 24 horas

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Talent n=29; Excluder
n=2

N.° de prétesis: 1 en n=22; 2 en
n=/,y 3 enn=2

Anestesia: General (100%)
Diametro de la prétesis: 24-46
mm

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Tiempo de intervencién: 31 min

Volumen de contraste: 100-120 ml

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=3 (10%), por rotura de la aorta,
sindrome de distress agudo secundario a neumonia y fallo
multiorganico (ninguno de los casos traumaticos)
Mortalidad tardia: 0

Mortalidad total: n=3 (10%)

Complicaciones: Fugas tempranas tipo I n=2 (6%); sin des-
cribir tipo n=1 (3%). ACV n=2 (6%). Insuficiencia renal agu-
da n=5 (16%); sindrome de la arteria subclavia n=1 (3%). En
el seguimiento: desarrollo de diseccién tipo A n=1 (3%)
Ausencia de paraplejia y de fugas tardias

Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Totaro, 200271

Pais: Italia

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Enero 2000-febrero 2001
Seguimiento medio:
12+2 meses (6-18)

Tamano muestral: 32 casos
Diagnéstico: Diseccién tipo B n=25
(78%) (5 en fase aguda y 20 en fase
subaguda); AAT >6 cm n=7/ (22%)

Sexo: 22 hombres; 10 mujeres

Edad media: 62+9 afios (48-82)
Comorbilidades: Todos los pacientes
con historia de hipertensién y 25 pa-
cientes (84%) obesidad

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Thoracic Excluder

N.° de prétesis: 1 en n=3; 2 en
n=20;3enn=8,y4enn=1
Anestesia: General n=10 (31%);
epidural n=22 (69%)

Didmetro proétesis: Tienen dia-
metros de 28 mm (n=2); 30 mm
(n=11); 31 mm (n=10); 34 mm
(n=40); 37 mm (n=7), y 40 mm
(n=2)

Longitud media prétesis: 10
mm (n=55); 15 mm (n=18)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversién a cirugia abierta: n=1 (3%)

Estancia media hospitalaria: 10 dias

Estancia media en UCI: 36 h

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: 0

Mortalidad total: 0

Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=10
(31%), 3 de ellas sellan espontaneamente. Infeccién en lu-
gar de acceso n=8 (25%) (6 superficial y 2 profunda); expan-
sién de la diseccién n=1 (3%); fiebre n=4 (13%)

Ausencia de paraplejia y otras complicaciones neurologi-
cas. Ausencia de complicaciones renales
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

White, 200172

Pais: EE.UU.

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
ND

Seguimiento medio:
9 meses (1-22)

Participan en un ensayo clinico en
fase I de la FDA con proétesis
AneuRx de Medtronic-AVE.

21 pacientes cumplen criterios de
inclusién y 5 pacientes se tratan
en base a uso compasivo

Tamafio muestral: 26 casos (n=21
cumplen criterios de inclusién y n=5
urgentes)

Diagnéstico: AAT descendente n=16
(62%) (12 fusiformes, 4 saculares); di-
seccién crénica n=9 (35%)

Sexo: 13 hombres; 13 mujeres

Edad media: 74 afios (62-92)
Comorbilidades: Hemotérax/extrava-
sacién de contraste o ambas cosas n=3
(12%); AAA n=2 (8%) (fueron tratados
simultdneamente)

Riesgo: ASA 1L, Il y IV

Criterios de inclusién/exclusién: Si

Prétesis: AneuRx
Diametro AAT: 5-10 cm

EFECTIVIDAD

Exito: 96%

Conversion a cirugia abierta: No

Cambios en el tamafio de la lesién: El tamarfio de los AAT
saculares (n=4) permanece estable o desciende en n=3 y
aumenta un 20% en n=1 sin evidencia de fuga

Tiempo de intervencién: 160 min (90-330)

Volumen de contraste: 450 ml (100-3.000)

Estancia media hospitalaria: 5 dias en los casos no com-
plicados (n=5)

Estancia media en UCI: 1 dia

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: n=1 (4%) por fallo multiorganico
Mortalidad tardia: n=5 (20%) por causas no relacionadas
con el tratamiento

Mortalidad total: n=6 (23%)

Complicaciones: Fugas tempranas sin describir tipo n=1
(4%). Ausencia de fugas tardias. Complicaciones de acceso
n=7/ (27%); complicaciones neurolégicas n=1 (4%); IAM n=1
(4%); complicaciones renales n=1 (4%); complicacién car-
diaca n=1 (4%)
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Won, 200173

Pais: Corea

Disefo: Serie de casos
Periodo de estudio:
Julio 1994-abril 1999
Seguimiento medio:
22,5+16,0 meses (2-65)

Tamaro muestral: 23 casos

Tiempo medio entre diagnoéstico e in-
tervencion:

13,8+£18,9 meses (15 dias-69 meses)
Diagnéstico: Disecciéon crénica de aor-
ta tipo B que envuelve simultdnea-
mente a aorta abdominal n=12 (52%);
aneurismas saculares de aorta toraci-
ca descendente n=11 (48%) (degenera-
tivos n=9; infecciosos n=1; relativos a
la enfermedad de Behcet n=1)

Sexo: 15 hombres; 8 mujeres

Edad media: 57,4 afios (33-72)
Comorbilidades: Hipertensién n=18
(78%); fumador o con historia de fu-
mar n=9 (39%); enfermedad coronaria
n=3 (13%), y diabetes mellitus n=2 (9%)
Sintomas: dolor persistente en pecho o
parte posterior n=17 (74%); incremento
del tamafio del AAT n=3 (13%), y he-
morragia o rotura aértica n=3 (13%)
Criterios de inclusién: No

Criterios de exclusién: Si (anatémicos)

Prétesis: Manufacturadas a
medida

Anestesia: Epidural n=10 (43%);
local n=13 (57%)

Didmetro medio diseccién:
5,1+1,0 cm (4,0-7,3)

Didmetro medio del AAT:
5,4+1,9 cm (2,3-8,0)

Didmetro medio cuello proxi-
mal del AAT: 2,1+0,4 cm (1,7-
2,8)

Diametro medio cuello distal
del AAT: 1,8+0,6 cm (0,7-2,5)
Diametro medio prétesis en di-
seccién: 3,5+0,4 cm (3,0-4,0)
Longitud media prétesis en di-
seccién: 9,8+1,8 cm (8,0-12,0)
Didmetro medio prétesis en
AAT: 2,8+0,4 cm (2,2-3,5)
Longitud media prétesis en
AAT: 8,4+2,4 cm (5,5-11,0)

EFECTIVIDAD

Exito?: 91% (diseccién 83%; AAT 100%)

Cambios en el tamafo de la lesién: En los 10 pacientes
con diseccién tratados con éxito: a) reduccion del tamano
medio de la aorta n=8 casos de diseccién (67%); sin cambio
considerable n=2 (17%); b) aumento significativo de la ver-
dadera luz de 1,2+0,5 cm a 2,6+0,9 cm

En los 11 pacientes con AAT el didmetro medio se reduce a
2,8+2,5 cm y en 3 casos se resuelve completamente
Estancia media en UCI: 1 6 2 dias

SEGURIDAD

Mortalidad temprana: 0

Mortalidad tardia: n=3 (13%) por shock séptico a los 2 me-
ses, hemoptisis masiva a los 3 meses y causa desconocida a
los 12 meses

Mortalidad total: n=3 (13%)

Supervivencia acumulada: 100% a 30 dias; 91% a los 12
meses

Complicaciones: Migracién n=1 (4%); infeccién de la herida
n=1 (4%); sindrome post-implantacién n=10 (43%); dolor
abdominal transitorio n=1 (4%)

Ausencia de paraplejia y paraparesia

@ Definido como la exclusién completa de la circulacién de la entrada de la diseccién o el AAT y no se detectan fugas.
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Estudio

Poblacién

Intervencién

Resultados

Yamazaki, 200174

Pais: Japon

Disefio: Serie de casos
Periodo de estudio:
Diciembre 1996-abril 1999
Seguimiento medio:

12 meses (maximo 36 meses)

Tamano muestral: 20 casos
Diagnéstico: AAT descendente: ateros-
clerético n=2 (10%); diseccién crénica
de aorta n=16 (80%), y seudoaneuris-
ma n=2 (10%)

Sexo: 18 hombres; 2 mujeres

Edad media: 61 afios (35-84)

Criterios de inclusién/exclusién: No

Prétesis: Manufacturadas a
medida

N.° de prétesis: 2 en n=10; 3 en
n=8;4enn=1,y5enn=1
Anestesia: General (100%)
Didmetro medio prétesis: 32
mm (24,0-37,5)

Longitud media proétesis: 6,3
cm (5,0-12,5)

EFECTIVIDAD

Exito: 100%

Conversion a cirugia abierta: n=1 (5%) a los 3 meses por
fuga

Cambios en el tamafio de la lesién: Disminuye en 8 pa-
cientes (40%)

SEGURIDAD

Mortalidad intrahospitalaria: O

Mortalidad tardia: n=2 (10%) por IAM a los 2 meses y un
paciente que no se siguid en el hospital y parece que murid
al afio del procedimiento por rotura del AAT

Mortalidad total: n=2 (10%)

Complicaciones: Fugas menores persistentes n=2 (10%);
nueva fuga en falsa luz n=1 (5%); fuga de la arteria inter-
costal n=1 (5%)

Ausencia de migraciéon
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Anexo Ill.

Articulos excluidos

Autor

Referencia bibliografica

Causa exclusién

Balzer y col.8?

Bell y col .8
Bortone y col.®>
Bortone y col.8®
Bortone y col.?’
Burks y col.®
Czermak y col.®
Dake y col.?

Dake y col.!
Demers y col.*?
Demers y col.??
Doss y col.%*

Doss y col.®®
Eggebretcht y col.”®
Gorich y col.”
Grabenwoger y col.?®
Grabenwoger y col.?
Grabenwoger y col. 19
Haulon y col.10t
Jacobs y col.19?
Kato y col.?03

Kato y col.10%

Kato y col.?0>

Kato y col.?0
Lamme y col.??’
Lee y col.108

Lepore y col.1%®
Leurs y col.110
Liewald y col.1?
Lonn y col.11?
Marin y col.1'?
Mita y col. 14
Mitchell y col.1°
Mitchell?6
Mitchell y col.™™
Mitchell y col. 18

Neuhauser y col.'*®

Eur Radiol 2003; 13: 2249-58

Eur J Vasc Endovasc Surg 2003; 25: 527-31
Circulation 2002; 106 Suppl 1: 1234-1240
Eur ] Vasc Cardiothorac Surg 2001; 20: 514-9
Surg Technol Int 2004; 12: 189-93

Ann Vasc Surg 2002; 16: 24-8

AJR Am ] Roentgenol 2002; 179: 337-45

N Engl ] Med 1994; 331: 1729-34

N Engl ] Med 1999; 340: 1546-52

Ann Thoracic Surg 2004; 77: 81-6

Eur ] Cardiothorac Surg 2004; 25: 394-400
Ann Torac Surg 2003; 76: 1465-9

Ann Torac Surg 2003; 76: 493-8

Am ] Cardiol 2003; 91: 1150-3

J Endovasc Ther 2002; 9 Suppl 2: 1139-1143
Ann Thorac Surg 2000; 69: 441-5
Cardiovasc Engineering 2001; 6: 29-33
Eur ] Cardiothorac Surg 2004; 26: 608-13
Ann Vasc Surg 2002; 16: 700-7

J Vasc Surg 2003; 37: 16-26

Radiology 1997; 205: 657-62

J Vasc Surg 2001, 34: 1023-8

J Vasc Interv Radiol 2001; 12: 835-40

J Vasc Surg 2003; 37: 100-5

Eur ] Vasc Endovasc Surg 2003; 25: 532-9
J Endovasc Ther 2004; 11: 667-75

J Card Surg 2003; 18: 436-43

J Vasc Surg 2004, 40: 670-9

Eur ] Vasc Endovasc Surg 2001; 22: 251-6
J Card Surg 2003; 18: 539-44

Ann Surg 2003; 238: 586-93
Radiographics 2000; 20: 1263-78

J Thorac Cardiovasc Surg 1996; 111: 1054-62
Semin Thorac Cardiovasc Surg 1997; 9: 257-68
Semin in Vasc Surg 1997; 10: 257-71

Ann Thoracic Surg 1999; 67: 1971-4

J Endovasc Ther 2005; 12: 74-81

Misma institucion
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
No conseguido
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Casos duplicados
Misma institucién
Misma institucion
Misma institucién
Menor a 10 casos
Misma institucién
Misma institucién
No conseguido
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucion
Misma institucién
Misma institucion
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Registro de casos
Misma institucién
Misma institucion

Misma institucién

No distingue AAA y AAT

Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién

Misma institucién

Describe una complicaciéon

«Revision Sistemdtica sobre la Efectividad y Seguridad del Tratamiento Endoluminal de las Lesiones

de Aorta Tordcica»

- AETS - Diciembre / 2005

[125



Autor

Referencia bibliografica

Causa exclusién

Palma y col.?20

Pamler y col.???

Resch y col.1??
Rodrigues y col.13

Sailer y col.1?*
Schachner y col.1?°
Scharrer-Pamler y col.'?6
Schoder y col.?’

Semba y col.1?®

Semba y col.1?®

Shen y col. 130

Shim y col.’3!

Shimono y col.1*?
Slonim y col.133

Sueda y col.13

Sueda y col.13
Sunder-Plassmann y col.13
Taylor y col.’%’
Temudom y col .38

Umana y col.’®

Ann Thorac Surg 2002; 73: 1138-41

J Endovasc Ther 2002; 9: 822-8

] Thorac Cardiovasc Surg 2001; 122: 47-52
Ann Thorac Surg 2002; 73: 1143-8

AJR Am ] Roentgenol 2001; 177: 1365-9
Eur Surg 2004; 36: 157-60

J Endovasc Ther 2003; 10: 711-8

AJR Am ] Roentgenol 2003; 180: 709-15

J Vasc Interv Radiol 1997; 8: 337-42

Vasc Med 1997; 2: 98-103

Emerg Radiol 1999; 6: 197-203

J Endovasc Ther 2002; 9: 817-21
Circulation 2002; 106 Suppl 1: 1241-17

J Vasc Surg 1996; 23: 241-51

Ann Thorac Surg 2003; 76: 84-9

Eur ] Cardiothorac Surg 2004; 25: 716-21
J Card Surg 2003; 18: 367-74

Eur ] Vasc Endovasc Surg 2001; 22: 70-6
Ann Vasc Surg 2000; 14: 230-8

Semin Vasc Surg 2000; 13: 290-8

Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién
Tratamiento combinado
Tratamiento combinado
Misma institucién
Misma institucién
Misma institucién

Misma institucién
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