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Resumen

Objetivo

Conocer los resultados del tratamiento con
prétesis intravasculares en pacientes con
aneurismas de aorta abdominal (AAA) a tra-
vés de un registro multicéntrico de casos. El
objetivo final es establecer recomendaciones
que permitan garantizar la aplicacién del pro-
cedimiento en las condiciones de mayor efi-
cacia y seguridad en el Sistema Nacional de
Salud.

Metodologia

Se trata de un estudio de seguimiento pros-
pectivo de los pacientes con AAA tratados con
prétesis intravasculares segin los criterios
establecidos en un Protocolo elaborado y con-
sensuado por todas las partes implicadas en
el uso tutelado (UT). Se han recogido también
datos retrospectivos siempre que la informa-
cién fuese vélida y completa, teniéndolo en
cuenta en el andlisis para valorar posibles
sesgos. Este informe se ha realizado analizan-
do los casos recibidos en la Agencia de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del
Instituto de Salud Carlos III desde el inicio del
UT (15 de julio de 2001) hasta el 15 de julio de
2003. Los datos de los seguimientos de los pa-
cientes intervenidos se han recogido hasta el
31 de diciembre de 2003.

Los centros participantes en el UT fueron de-
signados por los Servicios de Salud y antiguo
INSALUD (Instituto Nacional de Salud). Estos
centros debian reunir unos requisitos minimos
establecidos en el Protocolo y se comprome-
tlan a la recogida de todos los casos que trata-
sen desde el inicio del UT hasta su finaliza-
cién. Se seleccionaron un total de 37 centros.

El Protocolo establece los criterios de selec-
cion de los pacientes y las caracteristicas
anatémicas recomendables para el trata-
miento con protesis intravasculares. Igual-
mente, el Protocolo establece que los pacien-
tes deben estar sometidos a seguimiento tras
el procedimiento intravascular siguiendo un
calendario consensuado. Las variables de es-
tudio se dividen en tres grupos: 1) variables

de informacidén general, caracteristicas del
paciente y de la intervencién; 2) variables de
postoperatorio; y 3) variables de seguimiento.
Los tres grupos incluyen variables relaciona-
das con la seguridad y efectividad del proce-
dimiento.

Se ha realizado un anélisis general de los da-
tos y un analisis de resultados de la interven-
cién intraluminal estratificando segun las si-
guientes variables: fecha de cirugia, sistema
ASA o de riesgo anestésico, tamano del aneu-
risma y sexo del paciente. Posteriormente se
ha realizado un anélisis global de los segui-
mientos recibidos, considerando 5 grupos se-
gun los meses transcurridos desde la inter-
vencién: pacientes con seguimientos entre 0y
3 meses, entre 4 y 12 meses, entre 13 y 24 me-
ses, entre 25 y 36 meses, y pacientes con se-
guimientos después de 37 meses de la inter-
vencién. Finalmente, se ha realizado un anéli-
sis de los seguimientos de cada grupo estrati-
ficando segun las variables: fecha de cirugia,
sistema ASA, tamano del AAA y sexo. El anali-
sis de los datos se ha llevado a cabo con una
aplicacion informatica elaborada especifica-
mente para este UT y con el programa esta-
distico SPSS 11.5.

Se ha validado la informacién recogida, com-
probando la exhaustividad de la cumplimen-
tacién, la consistencia entre variables relacio-
nadas y el registro de valores admisibles. Se
ha solicitado a los centros participantes la
cumplimentacién de registros incompletos y
se ha confirmado con ellos la exactitud de los
valores extremos.

Resultados

En los dos anos de duracién del UT se han re-
cibido en el registro central de la AETS 740 ca-
sos tratados con protesis intravasculares, de
los que 547 (74%) son prospectivos y 188 (25%)
son retrospectivos (de 5 casos no se dispone
de fecha de cirugia). Los pacientes correspon-
den a 32 de los 37 centros sanitarios designa-
dos inicialmente para participar en este UT.
La edad media de los pacientes es de 72,7 +
7,3 anios (35-89); 718 son hombres (97%) y so-
lamente 22 son mujeres (3%).
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Los resultados obtenidos en nuestro estudio
concuerdan en mayor o menor medida con
los encontrados en otros registros europeos
como Eurostar y RETA. La presentacion clini-
ca mas comun de los AAA es asintomatica
(85%). Los factores de riesgo son frecuentes, el
78% de los pacientes son ASA IIl o ASA 1V, el
75% es fumador, el 70% sufre hipertensiéon ar-
terial, y el 68% tiene algun tipo de afectacién
pulmonar. El motivo més frecuente de indica-
cién del procedimiento intravascular es por
riesgo quirdrgico del tratamiento convencio-
nal (66%). Las pruebas diagnoésticas mas co-
munes son la TC helicoidal con contraste
(97%) v la arteriografia (94%). La media del
didmetro del AAA es de 59,5 + 13,7 mm.

El 47% de los pacientes ha necesitado proce-
dimientos asociados a la intervencién intralu-
minal, siendo los mas frecuentes el by-pass fe-
moro-femoral (16%) y la embolizacién hipo-
gastrica derecha (14%). E1 78% de los disposi-
tivos utilizados son bifurcados y el 17% aorto
uni-iliacos. Se han implantado, entre otras,
221 proétesis marca Talent, 179 Excluder, 175
Zenit, 40 Vanguard (en los casos retrospecti-
vos), 28 AneuRx y 27 Ancure.

El 19% de los pacientes presenta complica-
ciones de la intervencidén intraluminal, sien-
do las fugas la complicacién mas comun
(53% de los pacientes con complicaciones),
principalmente fugas tipo II, apareciendo en
menor proporcion las fugas relacionadas con
la protesis (tipos I y III). En esta serie, al con-
trario que en el registro europeo Eurostar, los
pacientes con aneurismas de pequeno tama-
no presentan con mayor frecuencia fugas ti-
pos I y III. Por lo demés, los pacientes con
AAA = 50mm son los que presentan mayor
porcentaje de complicaciones relacionadas
con la prétesis y complicaciones arteriales.
Unicamente en 6 pacientes no se pudo com-
pletar el procedimiento y en dos hubo con-
versién a cirugia convencional.

El 24% de los pacientes ha presentado com-
plicaciones postoperatorias, principalmente
las relacionadas con el acceso (hemorragia y
linforragia) y con la prétesis (sobre todo fu-
gas). La mortalidad al alta del paciente es del
1,6% (todos los casos en pacientes de alto
riesgo), semejante a la de Eurostar (2%). La es-
tancia media hospitalaria desde el dia de la
intervencién es de 7 dias, cifra superior a la
de otros registros.

La evaluacién del procedimiento en todos los
intervalos de tiempo estudiados es normal en
la mayoria de los casos (a los 24 meses en el
85% de los casos). La presencia de fugas con-

tinta siendo la complicacién més comun
hasta los 24 meses de seguimiento, dando
paso posteriormente a otras como la torsién
de la rama protésica, la trombosis en la prote-
sis 0 la migracién de la misma. Durante el pe-
riodo de seguimiento se ha producido la rotu-
ra del aneurisma en 2 pacientes (uno de ellos
con resultado de muerte), y en otros 2 se ha
convertido a cirugia abierta. El porcentaje de
reintervenciones aumenta considerablemen-
te en el ultimo intervalo de seguimiento. La
tasa de mortalidad acumulada a los 36 meses
es del 18,9%, si bien la validez del riesgo de
muerte obtenido esta limitada por los sesgos
de informacién debidos a pérdidas y ausencia
de datos registrados en los periodos de segui-
miento establecidos para el seguimiento.

Conclusiones

El UT del tratamiento intraluminal de los
AAA mediante protesis intravasculares pare-
ce confirmar la evidencia cientifica disponi-
ble hasta el momento y muestra resultados
favorables respecto a la seguridad del proce-
dimiento intraluminal a corto plazo. Igual-
mente, los resultados obtenidos de los segui-
mientos son, en principio, favorables en rela-
cién a la efectividad en el primer afio después
de la intervencién intraluminal.

La evaluacién del procedimiento es normal
en més del 60% de los pacientes intervenidos,
en todos los intervalos de tiempo estudiados
en los seguimientos. La complicacién mas
frecuente en los dos primeros anos tras la in-
tervencién intraluminal es la presencia de fu-
gas. Al aumentar el tiempo de seguimiento,
aparecen con mas frecuencia otras complica-
ciones como son la torsién de la rama protési-
ca y la migracién de la proétesis, que conducen
al fracaso del tratamiento intraluminal y a in-
tervenciones secundarias. Se ha encontrado
una disminucién progresiva del diametro del
AAA hasta los 36 meses tras la intervenciéon
intraluminal, observandose después una ten-
dencia al aumento del tamafio del AAA. Estos
dos ultimos resultados hacen necesario que
la observacién se prolongue a medio y a largo
plazo.

En nuestro estudio, a diferencia de otros re-
gistros europeos, los pacientes con AAA pe-
quenos (didmetro <50 mm) presentan mayor
porcentaje de procedimientos asociados a la
intervencién intraluminal y mayor porcentaje
de fugas tipo I y tipo III. La estancia media
hospitalaria encontrada es ligeramente supe-
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rior a la de otras series. Por otra parte, el por-
centaje de mortalidad encontrado en el UT es
semejante al del registro Eurostar.

En relacién con este UT consideramos im-
prescindible un estricto seguimiento del Pro-
tocolo para conseguir éptimos resultados, en
particular en cuanto a los criterios de selec-
ciéon de los pacientes y las caracteristicas
anatdémicas arteriales, asi como en cuanto a
los requisitos que deben cumplir los centros
que realizan la intervenciéon. Igualmente, se
deberia realizar un seguimiento adecuado de
los pacientes intervenidos en los términos se-
fnalados en el Protocolo, con el fin de conocer

tanto la evolucién de los pacientes como del
procedimiento.

Respecto al procedimiento de UT, considera-
mos que éste ha contribuido a consensuar las
indicaciones y protocolo de la técnica, y ha
mejorado las garantias de los pacientes, tanto
respecto a la indicacién adecuada (Protocolo)
como de calidad de la intervencién y provi-
sién de informacién completa (consentimien-
to informado). Si bien seria necesaria la revi-
sién en el disenio del procedimiento, especial-
mente en lo relativo a la relacién con las enti-
dades gestoras y con los centros participantes
en el estudio.
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Purpose of assessment: Based on a
multicentre case registry, we sought to
ascertain the outcomes of treatment with
endoprosthesis among patients suffering from
abdominal aortic aneurysms (AAA), with the
alm of establishing guidelines that would
ensure application of the procedure under
conditions of maximum effectiveness and
safety in the Spanish National Health System.

Methodology: A prospective follow-up study
was conducted on patients with AAA, treated
with endoprostheses as per criteria
established in a Protocol drawn up and
agreed by all parties involved in the
monitored-use (MU) program. Retrospective
data were also collected where such
information was valid and complete. The
retrospective nature of these data was taken
into account in the analysis, to control for
possible biases. This report was based on
analysis of case data received at the Health
Technology Assessment Agency (Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias - AETS) of
the Carlos III Institute of Health from the date
of MU commencement (15 July 2001) to 15
July 2003. Follow-up data on patients
intervened were collected until 31 December
2003.

MU participant centres were designated by
the Health Services and the former National
Health Institute (Instituto Nacional de Salud-
INSALUD). These centres had to meet certain
minimal requirements stipulated in the
Protocol and undertake to keep a full record
of all cases treated from MU commencement
through to completion. A total of 37 centres
were selected.

The Protocol specifies patient selection
criteria  and anatomic characteristics
recommended for endoluminal repair. It also
lays down that patients must undergo
follow-up after endovascular procedure
according to an agreed schedule. The study
variables were divided into three groups:
1) general information variables, including
characteristics of the patient and the
endovascular treatment; 2) postoperative
variables; and 3) follow-up variables. All
three groups included variables linked to the
safety and effectiveness of the procedure.

We performed a general data analysis and an
analysis of the outcomes of endovascular
repair, stratifying by the following variables:
date of treatment; American Society of
Anaesthesia (ASA) or anaesthetic risk
classification; size of aneurysm; and gender
of patient. An overall analysis was then
performed of all follow-ups received, broken
down by 5 groups classified according to the
number of months elapsed since the
intervention, viz., patients with a follow-up
of 0-3, 4-12, 13-24, 25-36, and 37 months and
over. Lastly, we analysed the follow-up of
each group, stratified by date of surgery, ASA
risk classification, size of AAA and sex. All
data analyses were conducted using a
purpose-made MU computer software
application and the SPSS 11.5. statistical
software programme.

The information collected was validated by
testing the completeness of compliance, the
consistency between related variables, and
the recording of admissible values. Participant
centres were asked to fill out incomplete
records and confirm the accuracy of extreme
values.

Content of report/Main findings: During the
two-year MU period, the AETS central registry
received reports on 740 cases treated with
endoprosthesis; of these, 547 (74%) were
prospective and 188 (25%) retrospective (the
date of surgery was lacking in 5 cases).
Patients corresponded to 32 of the 37 health
centres initially designated to participate in
this MU. The mean age of patients was 72.7 +
7.3 years (35-89); 718 were men (97%) and
only 22 were women (3%).
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The results yielded by our study agree to a
lesser or greater extent with those reported
in other European registries, such as Eurostar
and the Registry of Endovascular Treatment
of Abdominal Aortic Aneurysm (RETA). The
most common clinical presentation of AAA
was asymptomatic (85%). Risk factors were
frequent: 78% of patients were ASA III or ASA
IV: 75% were smokers; 70% suffered from
arterial hypertension, and 68% had some
type of pulmonary disorder. The most
frequent reason for indicating endovascular
procedure was the surgical risk posed by
conventional treatment (66%). The most
common diagnostic tests were contrast-
enhanced helical CT scan (97%) and
arteriography (94%). Mean AAA diameter was
59.5 + 13.7 mm.

A total of 47% of patients required
procedures associated with the endovascular
treatment, with the most frequent being
femoro-femoral bypass (16%) and right
hypogastric embolization (14%). Of the
devices used, 78% were bifurcated and 17%
aorto-uni-iliac. A breakdown by brand
showed that, among others, 221 Talent, 179
Excluder, 175 Zenith, 40 Vanguard (in
retrospective cases), 28 AneuRx and 27
Ancure grafts were implanted.

In all, 19% of patients presented complications
intra-operatively, most commonly in the form
of endoleaks (53% of patients with
complications); though these were mainly
type II, there was also a lower proportion of
type I and III graft-related leaks. In contrast to
the European Eurostar registry, in this series
patients with small aneurysms presented
with a higher frequency of type I and III leaks.
Lastly, patients with AAA =50 mm registered
the highest percentage of prosthesis-related
and arterial complications. The procedure
could not be completed in only 6 patients,
and there was conversion to conventional
surgery in two.

24% of patients presented with postoperative
complications, which were mainly access-
related (haemorrhage and lymphorrhage) and
prosthesis-related (endoleaks in particular).
Mortality on patient discharge was 1.6% (all
cases among high-risk patients), a rate
comparable to that of Eurostar (2%). Mean
hospital stay from date of intervention was 7
days, a figure higher than that of other
registries.

Assessment across all the time intervals
studied showed the procedure as being
normal in the majority of cases (at 24 months

in 85% of cases). The presence of endoleaks
continued to be the most common
complication at 24 months of follow-up,
subsequently giving way to others, such as
angulation of the graft limb, thrombosis or
stent migration. During follow-up, 2 patients
suffered rupture of the aneurysm (in one case
resulting in death), and another 2 underwent
conversion to open surgery. The percentage of
reinterventions rose considerably in the last
follow-up interval. The cumulative mortality
rate at 36 months was 18.9%, though the
validity of the risk of death obtained was
limited by information biases due to loss and
lack of data recorded in the designated
follow-up periods.

Recommendations/Conclusions: MU of
endovascular treatment of AAA wusing
endoprosthesis appears to confirm the
scientific evidence available to date, and
indicates favourable outcomes with respect
to the safety of the endovascular procedure in
the short term. Similarly, the follow-up
results were, in principle, favourable in terms
of effectiveness in the first year post-
implantation.

Assessment showed the procedure to be
normal in over 60% of patients intervened,
across all the time intervals studied in the
follow-up. The most frequent complication in
the first two years after endovascular repair is
the presence of endoleaks. As follow-up time
increases, so other complications, such as
angulation of the graft limb and stent
migration, tend to appear more frequently,
leading in turn to failure of the endovascular
treatment and secondary interventions. AAA
diameter is observed to decrease progressively
up to 36 months post-implantation, and
increase in size thereafter. These last two
results render it necessary for surveillance to
be extended into the mid and long term.

Unlike other European registries, our study
patients with small AAA (diameter <50 mm)
presented with a higher percentage of
procedures associated with endovascular
treatment and a higher percentage of type I
and type III endoleaks. Mean hospital stay
proved to be slightly longer than that of other
series. However, the percentage of mortality
observed in the MU proved similar to that of
the Eurostar registry.

Insofar as this MU was concerned, we feel
that a strict follow-up of the Protocol is
essential if optimal results are to be achieved,
especially with regard to patient selection
criteria, anatomic arterial characteristics and
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the requirements to be met by centres
performing the intervention. Similarly, there
must be a proper follow-up of patients
intervened under the protocol, in order to
ascertain the progress of both the patients
and the procedure.

With regard to the MU procedure itself, we
feel that it has not only contributed to
agreement on technique indications and

protocol, but also enhanced guarantees to
patients, both in terms of proper indication
(protocol), and in terms of the quality of the
intervention and provision of complete
information (informed consent). The design
of the procedure will, however, have to be
reviewed, particularly in respect of relations
with management bodies and centres
participating in the study.

«Uso Tutelado del Tratamiento Intraluminal de los Aneurismas de Aorta Abdominal mediante Prétesis Intravasculares»

- AETS - Marzo / 2005 |15



. Introduccion

La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sa-
nitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos
III realizé en 1999 un informe sobre el trata-
miento intraluminal de los aneurismas de
aorta abdominal (AAA) mediante prétesis in-
travasculares (PIVs). El objetivo del informe
fue revisar el estado del conocimiento sobre
la eficacia y seguridad del procedimiento. El
informe mostré que no existe suficiente evi-
dencia cientifica sobre la seguridad y efectivi-
dad de la tecnologia y describi¢ la existencia
de complicaciones derivadas de la aplicacion
de las PIVs. Todo esto justificé la propuesta de
inclusién de esta técnica en el programa de
Uso Tutelado (UT) del Sistema Nacional de
Salud (SNS).

El UT de tecnologias sanitarias surgi6é dentro
del procedimiento general de actualizacién
de prestaciones, como un mecanismo de va-
loracion de las técnicas y procedimientos fi-
nanciados por el sistema sanitario publico,
tratando de conseguir las maximas garantias
de calidad, seguridad, eficacia y eficiencia
para los usuarios del sistema. Por acuerdo del
Consejo Interterritorial (Pleno de 25 de octu-
bre de 1999), se decidi¢ el UT de «Tratamiento
intraluminal de los aneurismas de aorta ab-
dominal mediante prétesis intravasculares»
como uno de los 6 procedimientos concretos
a estudiar, para que, tras analizar los resulta-
dos de esta experiencia, se plantearan las ac-
tuaciones futuras.

Antecedentes

El UT del tratamiento intraluminal de los
AAA mediante PIVs se planted por tiempo li-
mitado, en unos centros sanitarios designa-
dos por los Servicios de Salud/INSALUD (Ins-
tituto Nacional de Salud), de acuerdo con un
Protocolo elaborado y consensuado con todos
los profesionales implicados (Anexo), y con
direccién técnica a cargo de la AETS. El desa-
rrollo del UT implicé el consenso técnico del
Protocolo, la recogida de informacién de las
unidades asistenciales, el analisis de la infor-
macién y el informe final sobre el resultado
del UT que ahora nos ocupa.

El objetivo de este UT es conocer los resulta-
dos del tratamiento con PIVs en pacientes
con AAA a través de un registro multicéntrico

de casos. El objetivo final es establecer reco-
mendaciones que permitan garantizar la apli-
cacién del procedimiento en las condiciones
de mayor eficacia y seguridad en el SNS.

El presente informe recoge y analiza los resul-
tados obtenidos en el registro de la AETS de
pacientes con AAA tratados con PIVs en el
tiempo de duracién del UT.

1.2.

El aneurisma de aorta abdominal (AAA) es
una dilatacién permanente y localizada de la
aorta que afecta a todas las estructuras de la
pared del vaso y sobrepasa los limites consi-
derados normales de dicho vaso en el territo-
rio abdominal®. La dilatacién conduce al esti-
ramiento de la pared del vaso y a un aumento
de tensién que puede producir la rotura del
AAA. Es una alteracién anatémica relativa-
mente comun en varones de edad superior a
los 50 afios y estd casi siempre relacionada
con la arterioesclerosis como patologia de
base subyacente?34°,

Definicion

Arterias
renales

Cuello

proximal [
Aneurisma
Cuello
distal

Arterias
iliacas

Aunque cualquier arteria puede presentar un
aneurisma, los mas comunes son los de aor-
ta. El 3,5% de los aneurismas de aorta afecta
a toda la arteria, el 23% afecta solamente a la
aorta toracica, y el 74% de los aneurismas se
localiza en la aorta abdominal. De estos ulti-
mos, el 95-98% se localizan por debajo de las
arterias renales?.
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Se debe tener en cuenta que la aorta normal-
mente disminuye de didmetro desde su ori-
gen hasta su bifurcacidn, siendo el didmetro
de la aorta infrarrenal unos 2 mm mas pe-
queno que el de la aorta suprarrenal. El dia-
metro normal de la aorta abdominal infrarre-
nal varia entre los 12-19 mm en mujeres y en-
tre los 14-21 mm en el hombre®.

El mayor problema que se plantea en la con-
ceptualizacién y definicion del AAA es encon-
trar un criterio cuantitativo comun. Unificar
este criterio respecto a la definicién es impor-
tante, ya que la prevalencia del AAA estara en
funcién del didmetro aceptado como criterio
diagnostico. Desde el punto de vista epide-
mioldgico, se acepta como definicién de
aneurisma un didmetro transverso maximo
de la aorta infrarrenal igual o mayor a 3 cm®®.

1.3. Epidemiologia

e importancia

sanitaria
de los AAA

Los datos epidemiolégicos y de impacto sani-
tario de los AAA son heterogéneos y se basan
en estadisticas de mortalidad global, estudios
de autopsias, estudios clinicos y epidemiol6-
gicos, estudios poblacionales y registros hos-
pitalarios. Los datos de incidencia y prevalen-
cia de la enfermedad estan condicionados por
el aumento de medios diagnésticos, asi como
por los cambios de criterio cuantitativo para
definir el aneurisma de aorta*’. Los datos de-
penden también del grupo de edad estudiado
(la prevalencia de AAA aumenta con la
edad)*®, del sexo (la prevalencia de AAA es
entre 3-6 veces mayor en varones que en mu-
jeres)*>89.10 de la raza (la prevalencia de AAA
en raza negra es menor que en raza blanca)?,
del pais donde se realiza el estudio, asi como
del tipo de poblacién general o especifica.

En Espana (Asturias), en un estudio ecografi-
co realizado en 1991 y 1992 por Estevan'! so-
bre una poblacién adulta de 5.000 habitantes,
se obtuvo una prevalencia del 3,2%, siendo
del 4,5% en varones y del 0,3% en mujeres.
Actualmente, el hospital de Ledn estd reali-
zando un estudio sobre prevalencia de AAA
en varones de 65-75 anos, financiado por la
Fundacién de la Sociedad Espafiola de Angio-
logia y Cirugia Vascular. En resultados preli-
minares publicados sefialan una prevalencia
del 4,2%12.

El Consenso sobre AAA infrarrenal de la So-
ciedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vas-
cular, en el capitulo I, seniala que el nimero
de AAA estimado en Espana es de 250.000 ca-
sos, y la mortalidad por rotura aneurismatica
oscila entre 7.000 y 8.000 habitantes/afio’3.

1.4. Clinica e historia

natural de la
enfermedad

El AAA es una enfermedad grave, y una impor-
tante causa de muerte repentina, que normal-
mente permanece asintomatica (la mayoria de
los pequetios aneurismas son asintomaticos y
continuan asi durante anos). Puede originar
sintomas compresivos sobre estructuras veci-
nas en un 15% y rotura en un 25% de los casos.
La diseccién, el embolismo distal y la infeccién
son otras complicaciones clinicamente rele-
vantes del AAA, aunque menos frecuentes’.

Los AAA asintomaéticos suelen ser hallazgos
fortuitos en un examen clinico, pudiéndose
sospechar su existencia ante una masa palpa-
ble pulsatil o por la audicién de un soplo abdo-
minal. Suelen ser también hallazgos radiologi-
cos, ecograficos, laparoscdpicos o necrépsicos.

Los AAA que se manifiestan con signos de
compresion pueden producir dolor dorsal o
lumbar, signos digestivos como alteraciones
del transito o suboclusién, o signos urinarios
como dolor lumbar izquierdo o célico nefritico.

La rotura del AAA es la complicacién més se-
vera de la enfermedad. El riesgo de rotura se
Incrementa con el tamano del AAA, siendo su
didmetro inicial el factor predictor de mas
fuerzal®'>1 Se estima que la tasa anual de
rotura es del 0% para los aneurismas menores
de 4 cm, del 1% para los aneurismas entre 4 y
4,9 cm, del 11% para los aneurismas entre 5 y
5,9%, y del 25% para los aneurismas de mas
de 6 cm de didmetro'’. La rotura del AAA debe
sospecharse en aquellos casos en que exista
una modificacién de las caracteristicas del do-
lor, asociada o no a signos suboclusivos. Aun-
que menos del 1% de los AAA pequenos se
rompen*®1? puede temerse en los casos de
aumento rapido del tamano del aneurisma, o
cuando éste mide mas de 5 cm. Otros factores
de riesgo de rotura, ademas del tamartio inicial
del AAA, son el consumo de tabaco, la hiper-
tension, el sexo y/o la historia familiar?®20.21,

Se sabe que la mortalidad en caso de rotura
es alta aun en el caso de que se acceda a
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tiempo a un servicio médico que pueda inten-
tar reparar quirtrgicamente la lesién. Se esti-
ma que mas de la mitad de los pacientes con
rotura de aneurisma fallece antes de llegar al
hospital, siendo la mortalidad global (los
atendidos médicamente més los no atendi-
dos) por esta condicién del 65-85%%223. Igual-
mente, la mortalidad sigue siendo muy alta,
oscila entre el 30-70%, en los pacientes que
llegan con vida al hospital aun cuando se rea-
lice cirugia reparadora de urgencia??24.

Dada la gravedad del problema, desde hace
anos se ha planteado la realizacién de cirugia
profilactica sobre el AAA no roto con riesgo
significativo de rotura (diametro >5 cm, o de
crecimiento rapido). Si la intervencién se rea-
liza sin rotura del AAA, la mortalidad quirar-
gica es baja y, ademas, ha ido descendiendo
en los ultimos anos. El interés por la repara-
cién preventiva del AAA ha aumentado, re-
cientemente, con la introduccién de las técni-
cas quirurgicas intravasculares, menos inva-
sivas y, en teoria, igualmente efectivas que la
cirugia reparadora abierta.

1.5. Diagnéstico

y tratamiento

Los estudios por imagen son la base del diag-
néstico de los AAA. Los objetivos de dichos es-
tudios son identificar AAA, determinar su dia-
metro, el didmetro de la porcién residual cir-
cundante, los limites superior e inferior, y su
relacién con las arterias colaterales. Ademas,
permiten valorar el estado de la pared del
aneurisma y su evolucién en el tiempo, asi
como seleccionar los pacientes candidatos a
intervencién y su seguimiento tras la inter-
vencion, permitiendo reducir la tasa de mor-
talidad asociada con los AAA?5:26,27,28

Tradicionalmente, el AAA se ha tratado con
éxito mediante cirugia abierta convencional,

sustituyendo la pared del AAA por un injerto
tubular protésico biocompatible suturado
mediante cirugia abierta a los cabos de la aor-
ta abdominal (en ocasiones de las iliacas o de
las femorales), una vez abierto y excluido el
aneurisma.

Desde que, en 1991, Parodi y cols.?’ emplea-
ron por primera vez PIVs en pacientes, el de-
seo de disponer de procedimientos menos in-
vasivos ha llevado al desarrollo de técnicas
intravasculares que estan en continua evolu-
cién. El tratamiento intraluminal con PIVs tie-
ne como objetivo la exclusién del saco aneu-
rismatico para suprimir la presién en el aneu-
risma y, de esta forma, reducir las tasas de
morbilidad y de mortalidad asociadas al tra-
tamiento quirdrgico convencional. Igualmen-
te, el tratamiento con PIVs, en principio, supo-
ne menor tiempo de recuperacién del pacien-
te, asociado a una estancia mas corta tanto
en la Unidad de Cuidados Intensivos como en
el hospital. El éxito de la intervencién esta de-
terminado por la experiencia del equipo mé-
dico responsable y es importante el nimero
de intervenciones intraluminales realiza-
das®*31por dicho equipo.

La técnica consiste en realizar una arterio-
tomia y posteriormente insertar la protesis
mediante un catéter por via transfemoral o
transiliaca, bajo visién directa, habitualmente
fluoroscopica, hasta situarla en el lugar elegi-
do. Una vez situada, la protesis debe ser ex-
pandida y anclada o sellada en sus extremos.
El procedimiento se realiza con anestesia ge-
neral, regional o local. La duracién de la reali-
zacién del procedimiento, si bien es variable,
suele oscilar entre 1,5 y 3,5 horas.

En la actualidad, distintas casas comerciales
disponen de PIVs en el mercado, tres de ellas
aprobadas por la FDA: AneuRx (Medtronic),
Ancure (Guidant) y Excluder (Gore). Los dispo-
sitivos estan disponibles en tres configuracio-
nes principales: a) recto; b) bifurcado, y
c) aorto uni-iliaco®?.

J L

Bifurcated
aortoiliac
component

One-piece
tubo graft

J L

J L

Straight
component
to complete
contralateral
limb

One-piece
tapered graft

Occluding
stent
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1.6. Estado actual de la

evidencia cientifica

Los organismos de evaluacién de tecnologias
sanitarias desde hace unos anos han realiza-
do esfuerzos para sintetizar la evidencia dis-
ponible sobre el tratamiento intraluminal de
los AAA mediante PIVs. El primer informe de
evaluacién lo elaboré en 1995 la Agence Na-
tionale pour le Développement de I'Evalua-
tion Médicale (ANDEM)33, que en 1999 realizd
una evaluacién clinica y econémica sobre las
PIVs34 En 1997 y 1999, la Agencia de Evalua-
cién de Tecnologias Sanitarias (AETS) realizd
sendos informes revisando la importancia cli-
nica del AAA, describiendo el tratamiento con
PIVs y analizando el estado del conocimiento
sobre su eficacia y seguridad®3>. En 1998 emi-
tieron informes la Canadian Coordinating Of-
fice for Health Technology Assessment
(CCOHTA)?®, la British Columbia Office of
Health Technology Assessment (BCOHTA)* y
el Centre For Clinical Effectiveness de Mo-
nash University, en Australia®®. En 1999 fue
Medicare Services Advisory Committee
(MSAC) quien publicé su informe3?. En mayo
de 2001 BlueCross BlueShield Association ela-
bor6 un informe sobre las PIVs en el trata-
miento de los AAA considerando exclusiva-
mente los dispositivos aprobados por la
FDA39. Por ultimo, en diciembre de 2002,
CCOHTA? ha realizado una revisién sistema-
tica comparando el tratamiento intravascular
de los AAA con la cirugia convencional.

Estos informes incluyen informacién sobre
series de casos y llegan a la conclusion de que
no existen datos suficientes que demuestren
evidencia cientifica sobre la seguridad y efec-
tividad del procedimiento intravascular, des-
cribiendo la existencia de complicaciones de-
rivadas de la aplicacién de las PIVs. Los conti-
nuos avances y modificaciones en el disefio y
en los materiales de las PIVs hacen necesario
que esta tecnologia sea continuamente eva-
luada.

Debido al interés en conocer la evolucién del
tratamiento intraluminal de los AAA, en Eu-
ropa se pusieron en marcha dos registros que
recogen datos de pacientes con AAA tratados
mediante PIVs. El registro EUROSTAR (Euro-
pean Collaborators on Stent/Graft Techniques
for Aorta Aneurysm Repair) se crea en 1996
(aunque recoge datos retrospectivos desde
enero de 1994) y, hasta junio de 2002, cuenta
con un total 4.392 pacientes provenientes de
113 centros de 17 paises europeos. Este regis-
tro se mantiene activo y aporta informacién
valiosa sobre la utilizacién de PIVs a medio y
largo plazo?®. El registro RETA (Registry for In-
travascular Treatment of Aneurysms) se crea
en Reino Unido en 1996, contando con una
cohorte de 1.000 pacientes con AAA tratados
mediante PIVs*l. Los datos de este registro
han pasado a formar parte del estudio brita-
nico EVAR (Intravascular Aneurysm Repair),
que desde septiembre de 1999 compara, por
una parte, el tratamiento intravascular con la
cirugia convencional en pacientes aptos para
los dos procedimientos (EVAR trial I) y, por
otra, el tratamiento intravascular frente a
control en pacientes no adecuados a cirugia
abierta convencional (EVAR trial II).

Por ultimo, hay que senalar que se estan rea-
lizando dos ensayos clinicos randomizados,
uno britanico (The UK Small Aneurysm
Trial)*? y otro americano (Aneurysm Detec-
tion and Management - ADAM)*3, en pacien-
tes con AAA de pequenio tamano (<55 mm de
diametro), comparando el tratamiento me-
diante cirugia electiva de estos pacientes con
el seguimiento mediante pruebas de imagen.
Ambos estudios incluyen pacientes de edad
avanzada con AAA asintomaticos de entre 44
y 55 mm de diametro. Los AAA con mas de 55
mm de didmetro, los que crecen rapidamente
o los que se vuelven sintomaticos son trata-
dos quirtrgicamente. Estos estudios, entre
otras cosas, evaluan la mortalidad, la calidad
de vida y la relacién coste-efectividad, no en-
contrando hasta el momento beneficio en la
reparaciéon de los AAA pequetios sobre la su-
pervivencia a largo plazo de los pacientes!®?!.
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2. Meétodo

El UT del «Tratamiento intraluminal de los
aneurismas de aorta abdominal mediante
prétesis intravasculares» se ha elaborado se-
gun un Protocolo consensuado por todas las
partes implicadas en el UT: Servicios de Salud
de las CC.AA./antiguo INSALUD, hospitales
participantes y sociedades cientificas impli-
cadas (Sociedad Espanola de Angiologia y Ci-
rugia Vascular y Sociedad Espanola de Radio-
logia Vascular e Intervencionista).

Se trata de un estudio de seguimiento pros-
pectivo de los pacientes con AAA tratados con
PIVs segun los criterios establecidos en el Pro-
tocolo (Anexo). Se han recogido también da-
tos retrospectivos de pacientes intervenidos
antes de la fecha de inicio del UT, siempre
que la informacién fuese valida y completa, y
se ha tenido en cuenta en el analisis la natu-
raleza de los datos para controlar posibles
sesgos. Se han analizado los casos desde el 15
de julio de 2001 hasta el 15 de julio de 2003,
fecha prevista de finalizacién de la inclusién
de casos.

Los criterios de inclusién de los pacientes son
los siguientes: AAA asintomaticos mayores o
iguales a 50 mm o con crecimiento mayor a 1
cm por ano, AAA sintomaéticos, AAA inflama-
torios y AAA con zona de anclaje y acceso via-
bles. Los criterios de exclusién son: AAA in-
fectados, AAA en pacientes menores de 65
anos sin comorbilidad importante y riesgo
anestésico bajo en los que la cirugia abdomi-
nal es factible, y pacientes en los que el segui-
miento no esta garantizado.

El Protocolo establece que estos pacientes de-
ben estar sometidos a seguimiento tras el
procedimiento intravascular siguiendo un ca-
lendario consensuado. Los datos de los segui-
mientos de los pacientes intervenidos me-
diante PIVs se han analizado hasta el 31 de
diciembre de 2003.

Igualmente, el Protocolo recoge un documen-
to consensuado de Consentimiento Informa-
do que los pacientes deben firmar antes de la
realizacién del procedimiento intraluminal.

Los centros participantes en el UT fueron de-
signados por los Servicios de Salud y antiguo
INSALUD. Estos centros debian reunir unos
requisitos minimos establecidos y consensua-
dos en el Protocolo y se comprometian a la re-

cogida de todos los casos que tratasen desde
el inicio del UT hasta su finalizacién. Los cen-
tros designados fueron 37 hospitales:

— Hospital Insular de Gran Canaria.

— Hospital Virgen de la Victoria (Méalaga).

— Hospital Universitario San Cecilio (Gra-

nada).
— Hospital Clinic i Provincial (Barcelona).

— Hospital General Vall d’Hebron (Barce-
lona).

— Hospital Santa Creu i Sant Pau (Barcelona).

— Hospital de Bellvitge (Hospital de Llobre-
gat, Barcelona).

— Hospital Germans Trias i Pujol (Barcelona).
— Hospital del Mar (Barcelona).

— Hospital Juan Canalejo-Maritimo de Oza
(A Coruna).

— Complejo Hospitalario Xeral-Cies de Vigo
(Pontevedra).

— Complejo Hospitalario Xeral-Calde (Lugo).

— Hospital Doctor Peset (Valencia).

— Hospital General de Valencia.

— Hospital General Universitario de Alicante.

— Complejo Hospitalario Donostia (San Se-
bastian).

— Complejo Hospitalario de Albacete.

— Hospital Universitario Infanta Cristina (Ba-
dajoz).

— Hospital General Yagie (Burgos).

— Complejo Hospitalario de Ledn.

— Hospital La Paz (Madrid).

— Hospital La Princesa (Madrid).

— Hospital Ramén y Cajal (Madrid).

— Hospital Clinico de San Carlos (Madrid).

— Fundacién Jiménez Diaz (Madrid).

— Hospital Doce de Octubre (Madrid).

— Hospital Gregorio Maranén (Madrid).

— Fundacién Hospital de Alcorcén (Madrid).

— Hospital Universitario de Getafe (Madrid).

— Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia).

— Complejo Hospitalario de Salamanca.

— Hospital Marqués de Valdecilla (Santan-
der).

— Complejo Hospitalario de Toledo.
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— Hospital Clinico de Valladolid.
— Hospital Clinico Lozano Blesa (Zaragoza).
— Hospital Miguel Servet (Zaragoza).

— Clinica Universitaria de Navarra (Pamplo-
na).

De los 37 centros seleccionados, 32 han envia-
do datos al registro central de la AETS y 5 no
han enviado informacién. Los centros que fi-
nalmente no han participado en el UT son:
Hospital Insular de Gran Canaria, Hospital del
Mar, Hospital Universitario Infanta Cristina
de Badajoz, Fundacién Hospital de Alcorcén y
Hospital Virgen de la Arrixaca.

Las variables de estudio se dividen en tres
grupos:

1) Variables de informacién general: reco-
gen los datos administrativos hospitalarios,
los datos generales del paciente y los factores
de riesgo, incluyendo el sistema ASA (clasifi-
cacién de la American Society of Anesthesio-
logy). Recogen también la informacién preo-
peratoria, los datos anatomicos arteriales y
del aneurisma, los datos de la intervencién
quirurgica (incluyendo caracteristicas de la
Intervencién), de los procedimientos asocia-
dos y caracteristicas de la proétesis. Por ulti-
mo, también recogen las complicaciones de la
intervencién quirurgica (presencia de compli-
caciones relacionadas con la protesis, de
complicaciones arteriales, presencia de fugas,
conversién a cirugia convencional, entre
otras).

2) Variables de postoperatorio: recogen da-
tos sobre el curso postoperatorio y sobre las
complicaciones que aparecen tras la inter-
vencién intraluminal (complicaciones rela-
cionadas con la implantacién y viabilidad de
la protesis, relacionadas con el acceso, com-
plicaciones clinicas, insuficiencia renal agu-
da, sepsis y casos de éxitus).

3) Variables de seguimiento: recogen datos
sobre la evaluaciéon del procedimiento y sobre
la evaluacién anatémica, mostrando medidas
del aneurisma. Incluyen datos sobre la eva-
luaciéon clinica y sobre las complicaciones
aparecidas en cada paciente. Igualmente, re-
cogen datos sobre los pacientes que son rein-
tervenidos y los que fallecen.

Las variables relacionadas con las complica-
ciones de la intervencién quirdrgica y las
complicaciones postoperatorias informan so-
bre la seguridad del procedimiento intralu-
minal. Las variables relacionadas con la eva-
luacién del procedimiento, evaluacién anato-
mica y evaluacion clinica en los distintos se-
guimientos de los pacientes informan sobre

la efectividad del procedimiento intralumi-
nal.

La recogida de datos se establecié de forma
que cada centro enviaba al alta del paciente y
después de cada seguimiento sus datos al re-
gistro central ubicado en la AETS. El envio de
los datos se realiza siguiendo un circuito esta-
blecido en el Protocolo. Para ello se elabor6
una aplicacién informatica en Microsoft Offi-
ce-Access que se envid a todos los centros
participantes en el UT, a los Servicios de Sa-
lud de las CC.AA. y a las Agencias de Evalua-
cién de las CC.AA. La aplicacién informatica
facilita el procesamiento y analisis de los da-
tos y cuenta con comandos que permiten,
mediante correo electronico, el envio de los
datos por parte de los centros y su recepcion
final en la AETS.

Para salvaguardar la confidencialidad de los
datos, la aplicacién fue disefiada de forma
que no enviaba el nombre y apellidos del en-
fermo ni el nimero de historia clinica al re-
gistro central. Se ha utilizado un Numero de
Identificacién del Paciente que esta constitui-
do por el cédigo de hospital seguido de un nu-
mero de orden correlativo.

Se han analizado las variables de informacién
general y del postoperatorio de todos los ca-
sos recibidos. Posteriormente se ha realizado
un andlisis de los resultados de la interven-
cién intraluminal estratificando segun las si-
gulentes variables:

— Fecha de cirugia. Para valorar posibles ses-
gos se ha realizado un analisis de los casos
agrupando los pacientes en dos grupos:
pacientes intervenidos antes del 15 de ju-
lio de 2001 (retrospectivos) y pacientes in-
tervenidos desde esa fecha hasta el 15 de
julio de 2003 (prospectivos).

— Sistema ASA o de riesgo anestésico. Se han
agrupado los pacientes en dos grupos: pa-
cientes con ASA I (sano sin proceso sisté-
mico) o ASA II (con alteracién moderada
sistémica); y pacientes con ASA III (multi-
ples enfermedades sistémicas), ASA IV (al-
teracion severa sistémica) o ASA V (mori-
bundo, cirugia desesperada).

— Tamano del aneurisma. Se han agrupa-
do los pacientes en dos grupos segun el
diametro del AAA (D3): D3 <50 mm y D3
=50 mm.

— Sexo. Aunque el numero de mujeres inter-
venidas mediante PIVs en este estudio es
muy pequeno, se han analizado los datos
agrupando a los pacientes segin su sexo:
hombre y mujer.
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Por ultimo, se ha realizado un analisis global
de los seguimientos recibidos. Este analisis se
ha realizado considerando 5 grupos:

— Pacientes con seguimientos entre 0 y 3
meses después de la intervencién.

— Pacientes con seguimientos entre 4 y 12
meses después de la intervencion.

— Paclentes con seguimientos entre 13 y 24
meses después de la intervencién.

— Pacientes con seguimientos entre 25 y 36
meses después de la intervencion.

— Pacientes con seguimientos después de 37
meses de la intervencion.

Posteriormente se ha realizado un analisis de
los seguimientos de cada grupo estratificando
segun las variables: fecha de cirugia, sistema
ASA, tamano del AAA y sexo.

En el caso de existir pacientes con mas de un
seguimiento en cada grupo se ha seleccionado
el seguimiento realizado en la fecha mas re-
clente. Se han tenido en cuenta todas las rein-
tervenciones y conversiones a cirugia abierta.

El analisis de los datos se ha llevado a cabo
con la aplicacién informatica elaborada para
este fin y con el programa estadistico SPSS

11.5. Se ha realizado una distribucién de fre-
cuencias de las variables cualitativas, y se ha
calculado la media, desviacién tipica y rango
de las variables cuantitativas. Se ha evaluado
si existe asociacién entre el nimero de pa-
cientes con procedimientos asociados a la in-
tervencién intraluminal, el nimero de pa-
clentes con complicaciones de la intervencién
y el nimero de pacientes con complicaciones
en el postoperatorio con las variables fecha
de intervencién (paciente prospectivo/retros-
pectivo), factor de riesgo anestésico, didmetro
del AAA y sexo. Cuando las variables son di-
cotémicas se ha calculado la odds ratio (OR)
con su intervalo de confianza (IC) al 95%, y
para las variables con més de dos categorias
se ha calculado la chi-cuadrado.

Tal como establece el Protocolo de UT, se ha
realizado un proceso de validacién de los da-
tos. Se ha comprobado la exhaustividad de la
cumplimentacién, la consistencia entre varia-
bles relacionadas y el registro de valores ad-
misibles. Se ha solicitado a los centros partici-
pantes la cumplimentacién de registros in-
completos y se ha confirmado con ellos la
exactitud de los valores dudosos y extremos.
De igual forma, se han excluido de la base de
datos los valores no admisibles.
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3. Resultados

3.1. Analisis de los

resultados de la
intervencion
intraluminal

En los dos anos de duracion del UT se han re-
cibido en el registro central de la AETS 740 ca-
sos tratados con PIVs, de los que 547 (74%)
son prospectivos y 188 (25%) son retrospecti-
vos (de 5 casos no se dispone de fecha de ciru-
gia). Los pacientes corresponden a 32 de los
37 centros sanitarios designados inicialmente
para participar en este UT (tabla 1). La edad
media de los pacientes es de 72,7 + 7,3 anos
(35-89) (tabla 2); 718 son hombres (97%) y 22
mujeres (3%).

Las caracteristicas clinicas mas relevantes de
los pacientes tratados con PIVs aparecen des-
critas en las tablas 3 a 9. La presentacion cli-
nica mas frecuente del AAA es asintomatica
(85% de los casos). La mayoria de los pacien-
tes muestra en la evaluacién clinica preope-
ratoria presencia de pulsos femoral derecho e
1zquierdo, popliteo derecho e izquierdo, y dis-
tal derecho e izquierdo. Los factores de riesgo
son frecuentes: el 78% de los pacientes son
ASATII (cuentan con multiples enfermedades
sistémicas) o ASA IV (alteracion severa sisté-
mica), el 75% es fumador, el 70% sufre hiper-
tension arterial y el 68% tiene algin tipo de
afectacién pulmonar. El motivo mas frecuen-
te de indicacién del procedimiento intravas-
cular es por riesgo quirurgico del tratamiento
convencional (66%). Las pruebas diagnoésticas
mas comunes que se realizan a los pacientes
son la TC helicoidal con contraste (97%) y la
arteriografia (94%).

Los datos anatémicos arteriales de los pa-
cientes en la evaluacién preoperatoria apare-
cen descritos en la tabla 10. Las medidas ana-
tomicas del AAA de los pacientes tratados
con PIVs figuran en la tabla 11. Las medidas
anatdémicas del diametro del cuello (D2b) y
del aneurisma (D3) son de 23,6 + 7,2 y 59,5 +
13,7 mm, respectivamente, y la longitud me-
dia H3 (longitud desde el borde inferior de la
arteria renal a la bifurcacién adrtica) es de
119,9 + 34,9 mm. Los tipos mas frecuentes de

aneurisma son el tipo B, o aneurisma que
afecta a la bifurcaciéon adrtica manteniendo
las iliacas primitivas normales (35%), y el tipo
C, o aneurisma con las iliacas primitivas
aneurismaticas en su tercio proximal (22%).
Se han recogido 21 casos de aneurismas asi-
meétricos (tabla 12).

Las caracteristicas relacionadas con la inter-
vencién intraluminal aparecen descritas en
las tablas 13 a 18. La mayoria de los pacientes
son intervenidos con anestesia epidural (60%)
y con anestesia general (39%). El tiempo me-
dio de intervencién es de 158,9 + 66,0 minu-
tos. El tiempo medio de fluoroscopia es de
31,4 + 19,7 minutos, y el volumen medio de
contraste es de 177,0 = 75,0 mililitros. La via
de abordaje principal es la femoral (86% fe-
moral derecha, 75% femoral izquierda).

Se han realizado 499 procedimientos asocia-
dos a la intervencién intraluminal en 349 pa-
cientes (47% de la muestra); los méas frecuen-
tes son el by-pass femoro-femoral (16%), la
embolizaciéon hipogastrica derecha (14%) y la
angioplastia percutanea transluminal (10%).
En cuanto al tipo de prétesis implantado, se
observa que en el 78% de los casos son dispo-
sitivos bifurcados y en el 17% son aorto uni-
iliacos. La marca comercial mas utilizada es
Talent (Medtronic) (30%), seguida de Excluder
(Gore) y Zenith (Cook) (24% ambas).

La tabla 19 recoge las complicaciones de la in-
tervenciéon intraluminal, que aparecen en el
19% de los pacientes. De éstos, el 53% presen-
tan fugas, el 32% complicaciones arteriales y
el 29% complicaciones relacionadas con la
protesis. En 6 pacientes (1%) hubo imposibili-
dad de completar el procedimiento y en 2 pa-
cientes hubo que reconvertir a cirugia conven-
cional. En el 23% de los pacientes se describen
oclusiones arteriales que, en la mayoria de los
casos, se realizan de forma intencional.

La informacién sobre el postoperatorio de los
pacientes aparece en las tablas 20 a 22. E1 24%
de los pacientes intervenidos presentan com-
plicaciones postoperatorias. Las mas comunes
son las relacionadas con el acceso (55%), prin-
cipalmente hemorragia/hematoma; las rela-
cionadas con la prétesis (26%), sobre todo fu-
gas, y las complicaciones clinicas cardiopul-
monares (17%). Un 7% de los pacientes con
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complicaciones presentan insuficiencia renal
aguda, un 7% presenta complicaciones gas-
trointestinales, un 3% complicaciones neuro-
logicas y un 4% sepsis. Se recogen 12 casos de
éxitus, lo que corresponde al 1,6% del total de
enfermos. La evaluaciéon clinica al alta mues-
tra presencia de pulsos en la mayoria de los
pacientes, aunque en un porcentaje algo infe-
rior a los recogidos en la evaluacion clinica
inicial del paciente. La estancia media hospi-
talaria considerada desde el dia de ingreso del
paciente en el centro es de 9,6 = 8,9 dias. Si se
considera Unicamente desde el dia de la inter-
vencién, la estancia media hospitalaria es de
7,00 + 7,8 dias. La estancia media en UVI de
386 pacientes es de 22,6 + 11,1 horas.

3.2. Analisis de los

resultados de la
intervencion
intraluminal
segun el caracter
retrospectivo

o prospectivo

de la recogida

de los casos

En el estudio se han recogido datos de 188 pa-
cientes (5 mujeres y 183 varones) interveni-
dos antes del dia 15 de julio de 2001, y de 547
pacientes (17 mujeres y 530 varones) interve-
nidos después de esa fecha y hasta el 15 de
julio de 2003. Se ha realizado un anélisis de
los datos separando los casos retrospectivos
(1.er grupo) de los prospectivos (2.° grupo)
para valorar posibles diferencias entre ellos.

Las caracteristicas de la intervencién intralu-
minal aparecen en las tablas 23 a 25. El por-
centaje de pacientes con procedimientos aso-
ciados es ligeramente superior en el segundo
grupo (43% frente a 48%); OR (IC 95%) = 1,24
(0,89-1,73). El procedimiento asociado mas fre-
cuente en el grupo retrospectivo es la emboli-
zacién hipogastrica derecha (15% vs 14%),
mientras en el grupo prospectivo se realiza con
mas frecuencia el by-pass femoro-femoral (9%
vs 18%). Las protesis méas implantadas en am-
bos grupos son Talent, de Medtronic (24 y 32%,
respectivamente), y Excluder, de Gore (25% vs
24%). Se observa que la protesis Vanguard, de
Boston Scientific, actualmente retirada del
mercado, sélo se ha usado en el grupo retros-

pectivo (21% vs 0%). El andlisis de las compli-
caciones de la intervencién refleja que hay
asociacion entre el numero de pacientes con
complicaciones y la fecha de la intervencién
intraluminal (25% vs 18%); OR (IC 95%) = 1,57
(1,05-2,33). La presencia de fugas es la compli-
cacion mas comun (57 y 51% en los dos gru-
pos, respectivamente). El procedimiento intra-
luminal se completé en todos los pacientes del
primer grupo, frente a 6 pacientes del segundo
grupo (1%) en los que no fue posible completar
el procedimiento, y se realizd conversion a ci-
rugia convencional en 2 pacientes.

La estancia media hospitalaria es ligeramente
superior en el grupo prospectivo y la estancia
media en UVI es similar en ambos grupos (ta-
bla 26). La frecuencia de presentacién de
complicaciones postoperatorias es ligeramen-
te mayor en el grupo prospectivo (23% vs
25%); OR (IC 95%) = 1,08 (0,73-1,60) (tabla 27).
El 50% de las complicaciones en el primer
grupo estan relacionadas con el acceso de la
protesis, frente al 57% en el segundo grupo,
seguidas de las relacionadas con la protesis
(27 y 26%), principalmente fugas. La evalua-
cién clinica al alta refleja presencia de pulsos
con menor frecuencia en el grupo retrospecti-
vo (tabla 28).

3.3. Analisis de los

resultados de la
intervencion
intraluminal segin
factor de riesgo:
sistema ASA

Se han agrupado los pacientes en dos grupos
segun la clasificacién de la American Society
of Anesthesiology de riesgo anestésico. El pri-
mero incluye 137 pacientes (19%) con ASATo
ASA 11, considerados de menor riesgo anesté-
sico. El segundo grupo incluye 581 pacientes
(79%) con ASA III, ASA IV 0 ASA'V, o de mayor
riesgo. La edad media de los pacientes es lige-
ramente inferior en el primer grupo, 71,3 + 7,6
anos (ASA I-1I), frente a 73,0 + 7,3 afios en ASA
[TI-IV-V. Estos ultimos presentan asociados
otros factores de riesgo con mayor frecuencia
que los del primer grupo (tabla 29).

Las caracteristicas de la intervencion intralu-
minal aparecen en las tablas 30 y 31. Los pro-
cedimientos asociados a la intervencién y la
presencia de complicaciones son mas fre-
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cuentes en el grupo de mayor riesgo anestési-
co, aunque la diferencia no es estadistica-
mente significativa: OR (IC 95%) = 1,25 (0,86-
1,82) para los procedimientos asociados y OR
(IC 95%) = 1,44 (0,87-2,39) para los pacientes
con complicaciones. La complicacién mas co-
mun es la existencia de fugas, presentes en
mayor medida en el grupo de mayor riesgo
(38% en ASA I-1I frente a 55% en ASA III-IV-V).
En este mismo grupo hubo problemas para
completar el procedimiento intravascular (5
pacientes) y en 2 casos hubo conversién a ci-
rugia convencional.

La informacién del postoperatorio aparece en
las tablas 32 a 34. La estancia media hospita-
laria considerando desde el dia de la inter-
vencién es de 6,2 + 5,4y 7,2 + 8,4 dias, respec-
tivamente. La estancia media en UVI es simi-
lar en los dos grupos (22,7 + 10,4 vs 22,6 + 11,3
horas). Igualmente, el nimero de pacientes
con complicaciones postoperatorias es signi-
ficativamente mas frecuente en el grupo de
mayor riesgo anestésico (27% vs 16%); OR (IC
95%) = 1,90 (1,16-3,11). Las complicaciones re-
lacionadas con el acceso de la protesis son las
mas frecuentes en ambos grupos, aunque su-
periores en el grupo de menor riesgo (73%
frente a 52%), y las relacionadas con la prote-
sis (18 y 27% en el primer y segundo grupo,
respectivamente). La evaluacion clinica al
alta muestra presencia de pulsos en la mayo-
ria de los pacientes de ambos grupos, sin dife-
rencias apreciables.

3.4. Analisis de los

resultados de la
intervencion
intraluminal
segun tamaio
del aneurisma

Siguiendo los criterios de inclusion del Proto-
colo, se han agrupado los pacientes en dos
grupos segun el diametro del aneurisma (D3).
El primer grupo estéd constituido por pacien-
tes con D3 <50 mm (87 casos) y el segundo
grupo por pacientes con D3 =50 mm (640 ca-
sos). La edad media de los pacientes es de
70,9 £ 7,6 anos en el primer grupoy 72,9 + 7,1
anos en el segundo grupo.

Las medidas anatémicas del AAA en los dos
grupos aparecen en la tabla 35. El porcentaje
de pacientes con procedimientos asociados a
la intervencién intraluminal es significativa-

mente superior en el grupo de menor tamarno
de AAA (60% vs 41%); OR (IC 95%) = 2,16 (1,37-
3,41) (tabla 36).

La frecuencia de pacientes con complicacio-
nes de la intervencién intraluminal es similar
en los dos grupos (16% vs 20% de los pacien-
tes); OR (IC 95%) = 1,27 (0,69-2,32). La compli-
cacién mas comun es la presencia de fugas,
que aparecen en un porcentaje superior en
los pacientes del grupo de menor diametro
del aneurisma (71% frente 52%). Las compli-
caciones arteriales y las relacionadas con la
proétesis son, sin embargo, mas frecuentes en
el grupo con mayor D3. Unicamente en el gru-
po con aneurismas de mayor tamano hubo
problemas para completar el procedimiento
intravascular (6 pacientes) y en 2 casos hubo
conversién a cirugia convencional. Se aprecia
un elevado nuimero de pacientes con oclusio-
nes arteriales que, en la mayoria de los casos,
se han realizado de forma intencionada y son
mas frecuentes en los pacientes del primer
grupo (tabla 37).

La informacién del postoperatorio aparece en
las tablas 38 a 40. La estancia media hospita-
laria es ligeramente superior en el primer
grupo, mientras que la estancia media en UVI
lo es en el segundo grupo. La presencia de
complicaciones postoperatorias en ambos
grupos no difiere de forma significativa; OR
(IC 95%) = 1,15 (0,69-1,92), aunque la propor-
cién de pacientes en los que aparecen es algo
superior en el grupo de menor tamano de
aneurisma (26% vs 24%). Se observan compli-
caciones relacionadas con el acceso de la pré-
tesis, principalmente hemorragia/hematoma,
en el 52 y el 55% de los pacientes del primer y
segundo grupo, respectivamente. Se registra 1
caso (1,1% del total) de éxitus en el primer
grupo, frente a 10 casos en el segundo (1,6%).
La evaluacion clinica al alta muestra presen-
cia de pulsos en la mayoria de los pacientes,
con presencia de pulsos distales en menor
medida en los pacientes del primer grupo.

3.5. Analisis de los
resultados de la
intervencion
intraluminal segun

el sexo del paciente
Se analizan los resultados segin el sexo del

paciente. El numero de mujeres intervenidas
mediante PIVs en este estudio es muy peque-
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no (22 vs 718 pacientes), por lo que los resul-
tados obtenidos estan condicionados por este
escaso numero de mujeres. La edad media de
los pacientes del grupo de mujeres es 77,3 =
7,0 anos, ligeramente superior a la del grupo
masculino, 72,5 + 7,3 anos.

Las medidas anatémicas del AAA en los dos
grupos aparecen en la tabla 41. No se encuen-
tra asociacién entre la presencia de complica-
ciones de la intervencién intraluminal y el
sexo; OR (IC 95%) = 2,00 (0,80-4,99). Si bien las
complicaciones arteriales son mas frecuentes
en las mujeres (57% vs 31%), mientras que en
el grupo de hombres lo son las fugas (29% vs
54%) (tabla 42).

La informacién del postoperatorio aparece en
las tablas 43 a 45. Tanto el tiempo medio de
estancia en hospital como en UVI es mayor
en el grupo de mujeres. Las complicaciones
postoperatorias mas frecuentes son las mis-
mas en ambos grupos, aunque aparecen en
distinta proporcién. El nimero de pacientes
con complicaciones es mayor en el grupo de
mujeres (36%) que en el de hombres (24%); OR
(IC 95%) = 1,81 (0,75-4,40); aunque las compli-
caciones relacionadas con el acceso de la pré-
tesis son mas frecuentes en el segundo grupo
(38% frente a 56%). La evaluacion clinica al
alta muestra presencia de pulsos femoral, po-
pliteo y distal en la mayoria de los pacientes.

3.6. Analisis de los

resultados en los
seguimientos

de los pacientes
intervenidos
mediante PIVs

Se han recibido 1.535 seguimientos corres-
pondientes a 569 pacientes (tabla 46). Se dis-
pone de informacién sobre el seguimiento de
un total de 420 pacientes en los 3 primeros
meses, de 423 pacientes entre 4 y 12 meses,
de 216 pacientes entre 13 y 24 meses, de 70
pacientes entre 25 y 36 meses, y de 30 pacien-
tes tras mas de 37 meses de la intervencién
intraluminal (de 36 a 85 meses). La media de
seguimientos por paciente es de 2,7.

No se dispone de informacién completa de los
pacientes en todos los intervalos de tiempo
establecidos para su seguimiento.

La valoracion del procedimiento es normal en
la mayoria de los pacientes, si bien el porcen-

taje va descendiendo segin pasa el tiempo
tras el tratamiento intraluminal (81% a los 3
meses y entre 4-12 meses, frente a 60% des-
pués de mas de 37 meses). Antes de los dos
anos de seguimiento el problema més comun
es la presencia de fugas (>7%). Sin embargo,
después de este tiempo se hacen mas fre-
cuentes otros problemas como torsion de la
rama protésica, migraciéon o dislocacién de la
protesis. La rotura de los componentes de la
protesis se registra en 3 pacientes en el segui-
miento anual (1%), en 2 pacientes a los 2 anos
(1%), en 2 pacientes entre 25-36 meses (3%) y
en 4 pacientes después de mas de 37 meses
(13%). Unicamente 1 paciente sufre rotura del
aneurisma antes de los 2 anos de seguimien-
to, y otro paciente después de mas de 37 me-
ses de la intervencién (tabla 47).

La tabla 48 refleja la reduccién continuada
del didmetro medio del aneurisma (D3) hasta
los 36 meses después de la intervencién intra-
luminal. Este alcanza la reduccién méaxima
entre los 25-36 meses después de la interven-
cidén, mostrando en este periodo una diferen-
cia entre el didmetro del aneurisma actual y
el inicial de -10,2 + 10,7 mm. Después de los
36 meses el D3 empieza de nuevo a aumentar
su tamano.

La tabla 49 muestra la evaluaciéon clinica de
los pacientes. La mayoria presenta pulso fe-
moral derecho e izquierdo en los cinco segui-
mientos estudiados. El pulso popliteo derecho
e izquierdo también estd presente en la ma-
yoria de los pacientes, aunque en menor pro-
porcién que los anteriores; en el Gltimo perio-
do se observa que sélo esta presente en cerca
del 30% de los pacientes. Los pulsos distales
aparecen en menos de la mitad de los pacien-
tes en todos los seguimientos.

La tabla 50 muestra las reintervenciones y
complicaciones aparecidas en el seguimiento
de los pacientes. Entre 0 y 3 meses se reinter-
viene a 15 pacientes, y 17 presentan compli-
caciones sistémicas (4% en los dos casos). En-
tre los 4 y 12 meses, el 2% de los pacientes ne-
cesitan reintervencién y el 2% presentan
complicaciones sistémicas. Entre los 13 y 24
meses, el 3% de los pacientes con seguimien-
to necesitan alguna reintervenciéon y el 4%
presentan complicaciones sistémicas. En la
evaluacion de los 25 a 36 meses no hay ningu-
na reintervencién y 4 pacientes tienen com-
plicaciones sistémicas (6%). En el ultimo pe-
riodo de seguimiento, el 27% de los pacientes
necesitan ser reintervenidos y el 3% tienen
complicaciones sistémicas.

A partir de la tabla 53 hasta la 67 se encuen-
tran las tablas en las que se presentan los re-
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sultados obtenidos en el analisis de los segui-
mientos en los cinco intervalos de tiempo es-
tudiados, estratificando los datos segun las
mismas variables utilizadas en la evaluacién
de la «informacioén general» y de «postope-
ratorio». Estas variables son: fecha de cirugia,
sistema ASA, tamarnio del AAA y sexo del pa-
ciente.

3.7. Analisis de los casos

de muerte

Dado el interés de la mortalidad en los pa-
cientes tratados con PIVs, la tabla 51 muestra
todos los casos de éxitus recogidos en el estu-
dio y el porcentaje de muerte en cada interva-
lo de tiempo. Igualmente, se recoge la causa
de muerte.

En la evaluacién al alta se registran 12 muer-
tes: 4 pacientes mueren por fracaso multior-
ganico, 3 por sepsis, 1 por insuficiencia car-
diorrespiratoria, 1 por embolia pulmonar, 1
por isquemia mesentérica y 2 pacientes por
causa desconocida. Se puede decir, por tanto,
que en este estudio la mortalidad periopera-
toria es del 1,6%.

En la evaluacién entre 0 y 3 meses después de
la intervencién con PIVs (N = 420) se recogen
8 éxitus; 4 pacientes mueren por hemorragia
debida a diferentes causas, 2 por infarto de
miocardio, 1 por insuficiencia cardiaca y 1 por
causa desconocida. En la evaluacion entre 4 y
12 meses después de la intervencién intralu-
minal (N = 423) se registran 13 muertes: 4 pa-
clentes mueren por neoplasia, 3 por neumo-
nia, 2 por causa desconocida, 1 por accidente
cerebro-vascular, 1 por insuficiencia respira-
toria, 1 por hemorragia intracraneal y 1 por
tromboembolismo pulmonar. Entre 13 y 24

meses después de la intervencién con PIVs
(N = 216) mueren 8 pacientes, 2 de ellos por
neoplasia, 2 por accidente cerebro-vascular, 1
por rotura del aneurisma, 1 por muerte subita
en su domicilio, 1 por causa cardiaca y 1 por
causa desconocida. En la evaluacién entre
25 y 36 meses del tratamiento intraluminal
(N = 70) se recogen 3 éxitus, 2 por neoplasia y
1 por insuficiencia respiratoria. Por ultimo, en
la evaluacién realizada después de 3 afios de
la intervencién intraluminal (N = 30), muere
un Unico paciente por rotura del AAA. El total
de muertes recogidas en el estudio es de 45.

El porcentaje de mortalidad encontrado en
cada intervalo de tiempo estudiado en el se-
guimiento de los pacientes es de 1,9% entre
0-3 meses, de 3,1% entre 4-12 meses, de 3,7%
entre 13-24 meses, de 4,3% entre 25-36 meses
y de 3,3% después de més de 36 meses de la
intervencién intraluminal.

El analisis de la mortalidad acumulada a los 36
meses de seguimiento se observa en la tabla
52. Se presentan las probabilidades de muerte
en los periodos entre 0 y 12 meses (al afo),
entre 12 y 24 meses (a los dos afios) y entre 25
y 36 meses (a los tres afios). La mortalidad
acumulada a los 36 meses de la intervencién
mediante PIVs en esta serie, de acuerdo con
los casos de muerte comunicados, es del
18,9%, cifra similar a la obtenida en la serie
Eurostar (18,6).

La validez del riesgo de muerte obtenido esta
limitada por los sesgos de informacién debi-
dos a las pérdidas y la ausencia de datos re-
gistrados en los periodos establecidos para el
seguimiento en un elevado numero de casos
de la serie. El riesgo de muerte acumulado a
los 36 meses de seguimiento debe ser espe-
cialmente observado con precaucién, ya que
probablemente subestime el riesgo real de la
serie.
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3.8. Tablas

Tabla 1
Casos de AAA tratados con PIVs por centros participantes
Hospital Total casos |Retrospectivos! | Prospectivos?
Virgen de la Victoria (Malaga) 10 — 10
Universitario San Cecilio (Granada) 9 1 8
Clinic i Provincial (Barcelona) 83 — 83
General Vall d'Hebron (Barcelona) 28 — 26
Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) 29 19 10
Hospital de Bellvitge (Hospital de Llobregat, Barcelona) 7 3 4
Germans Trias i Pujol (Barcelona) 26 9 17
Juan Canalejo-Maritimo de Oza (A Coruna) 11 — 11
Complejo Hospitalario Xeral-Cies (Vigo-Pontevedra) 11 3 8
Complejo Hospitalario Xeral-Calde (Lugo) 18 — 18
Hospital General Universitario de Valencia 16 12 3
Doctor Peset (Valencia) 7 — 7
General Universitario de Alicante 25 8 17
Complejo Hospitalario Donostia (San Sebastian) 94 59 35
Complejo Hospitalario de Albacete 16 — 16
General Yague (Burgos) 22 6 16
Complejo Hospitalario de Ledn 42 11 31
La Paz (Madrid) 15 — 14
La Princesa (Madrid) 19 — 19
Ramén y Cajal (Madrid) 9 — 9
Clinico de San Carlos (Madrid) 21 2 19
Fundacién Jiménez Diaz (Madrid) 12 7 5
Doce de Octubre (Madrid) 2 — 2
Gregorio Maranén (Madrid) 12 5 7
Universitario de Getafe (Madrid) 12 3 9
Complejo Hospitalario de Salamanca 6 — 6
Hospital Marqués de Valdecilla (Santander) 34 — 34
Hospital de Toledo 20 12 7
Clinico de Valladolid 46 — 46
Clinico Lozano Blesa (Zaragoza) 9 — 9
Miguel Servet (Zaragoza) 54 21 33
Clinica Universitaria de Navarra (Pamplona) 15 7 8
Total 740 188 547

1 Intervenidos antes del 15 de julio de 2001.
Intervenidos entre el 15 de julio de 2001 y el 15 de julio de 2003.

N
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3.8.1. CARACTERISTICAS DE L.OS PACIENTES CON AAA INTER-
VENIDOS CON PIVs

Tabla 2

Edad de los pacientes intervenidos con PIVs (numero de pacientes = 740)

N % X+o Rango
Global 740 100 72,7 +7,3 (35-89)
Edad (afios)
35-44 2 0,3 35,5+0,7
45-54 8 1,1 51,0+23
55-64 96 13,0 61,5+2,3
65-74 300 40,5 70,1+2,8
75-84 307 41,5 78,3 +25
>85 27 3,6 86,1+1,3
Tabla 3
Presentacioén clinica del aneurisma
AAA N %
Asintomatico 631 85,3
Sintomatico sin rotura 103 13,9
Rotura contenida 5 0,7
Rotura con repercusién hemodindmica — —
No contesta 1 01
Total 740 100
Tabla 4
indice brazo-tobillo (niimero de pacientes = 740)
Derecho Izquierdo
fndice brazo-tobillo N % N %
>1 458 61,9 447 60,4
0,5-1 160 21,6 158 21,4
<1 30 4,1 31 4,2
Tabla 5
Evaluacién clinica preoperatoria (nimero de pacientes = 740)
Pulsos N %
Pulso femoral derecho 698 94,3
Pulso femoral izquierdo 700 94,6
Pulso popliteo derecho 555 75,0
Pulso popliteo izquierdo 553 74,7
Pulso distal derecho 491 66,4
Pulso distal izquierdo 491 66,4
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Factores de riesgo (sistema ASA)

Tabla 6

N %

ASAT 3 0,4

ASATI 134 18,1

ASATII 425 57,4

ASA TV 153 20,7

ASAV 3 0,4

No contesta 22 3,0

Total 740 100

Tabla 7
Factores de riesgo (nimero de pacientes = 740)
Diabetes Fumador Hipertensién | Hiperlipemia
0 592 180 220 336
I 95 379 289 224
II 33 104 186 70
I11 1 61 30 91
No contesta 19 16 15 19
N riesgo* 129/721 544/724 505/725 385/721
% 17,9 75,1 69,7 53,4
* Pacientes que presentan afectacién en algin grado.
Cardiaca ECV Renal Pulmonar
0 301 611 530 226
[ 159 47 142 236
11 207 43 30 183
I1I 51 20 18 70
No contesta 22 19 20 25
N riesgo* 417/718 110/721 190/720 489/715
% 58,1 15,3 26,4 68,4
* Pacientes que presentan afectacién en algin grado.
Tabla 8

Motivo de la indicacién del procedimiento intravascular (nimero de pacientes = 740)

N %
Eleccién del paciente informado 327 442
Riesgo quirtrgico 486 65,7
Riesgo anestésico 339 45,8

Tabla 9

Pruebas diagnésticas realizadas en examen preoperatorio (nimero de pacientes = 740)

Pruebas N %
TC helicoidal con contraste 720 97,3
Eco-Doppler 171 23,1
Arteriografia 693 93,6
Resonancia Magnética Nuclear 18 2,4

)

32 | «Uso Tutelado del Tratamiento Intraluminal de los Aneurismas de Aorta Abdominal mediante Protesis Intravasculares»

- AETS - Marzo / 2005



Tabla 10

Datos anatémicos arteriales (nimero de pacientes = 740)

Normal Obstruida |Aneurismatica| Estenosada
N % N % N % N %
Arteria mesentérica superior 682 92,2 — — 1 0,1 15 2,0
Arteria renal derecha 661 89,3 7 0,9 1 0,1 41 5,5
Arteria renal izquierda 651 88,0 13 1,8 — — 45 6,1
Arteria mesentérica inferior 179 242 489 65,9 1 0,1 17 2,3
Arteria iliaca primitiva derecha 388 52,4 11 1,5 297 40,1 22 3,0
Arteria ilfaca primitiva izquierda 416 56,1 9 1,2 263 35,5 22 3,0
Arteria iliaca interna derecha 604 81,6 31 4.2 49 6,6 22 3,0
Arteria iliaca interna izquierda 598 80,8 27 3,6 44 5,9 32 43
Arteria iliaca externa derecha 651 88,0 8 1,1 10 1,4 32 43
Arteria iliaca externa izquierda 652 88,1 11 1,5 9 1,2 27 3,6
Arterias polares renales: N %
— Presentes 73 9,9
— Ausentes 561 75,8
Tabla 11
Medidas anatémicas del AAA (milimetros)
X+o Rango N

Didmetro del cuello (D2b) 23,6 +7,2 (2,0-187,0) 690
Didmetro del aneurisma (D3) 59,5 + 13,7 (19,0-110,0) 727
Longitud (H3) 1199+ 349 (11,0-750,0) 632

Tabla 12
Clasificacién de los AAA
Simétricos Asimétricos
Tipo AAA | A B (@ D E | B/C | B/D | B/E | C/E | D/E |No contesta Total
N 63 259 | 160 97 106 3 5 7 4 2 34 740
% 85 1350 (216|131 143 | 0,4 0,7 0,9 0,5 0,3 4.6 100
A

Tipos de aneurismas de aorta abdominal
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3.8.2. DATOS DE LA INTERVENCION INTRALUMINAL

Tabla 13
Tipo de anestesia (nimero de pacientes = 740)
Anestesia N %
General 287 38,8
Epidural 442 59,7
Local 3 0,4
No contesta 8 1,1
Total 740 100

Tabla 14
Datos de la intervencién (nimero de pacientes = 740)
X+o N Rango
Tiempo de intervencién (minutos) 158,9 + 66,0 725 (40-435)
Tiempo de fluoroscopia (minutos) 31,4+ 19,7 494 (9-180)
Volumen de contraste (mililitros) 177,0 £ 75,0 495 (45-500)
Tabla 15
Via de abordaje
Derecha Izquierda
N % %
Femoral 636 85,9 557 75,3
lliaca 6 0,8 3 0,4
Otras 29 3,9
Tabla 16
Procedimientos asociados (numero de pacientes = 740)
Procedimientos N %
Pacientes con procedimientos asociados 349/740 47,2
Angioplastia percutanea transluminal 76 10,3
Endarterectomia femoral 9 1,2
By-pass ilio-femoral 4 0,5
By-pass femoro-femoral 118 15,9
By-pass ilio-hipogastrico 2 0,3
Embolizacién polar renal 3 0,4
Embolizacion mesentérica inferior 6 0,8
Embolizacién hipogéstrica derecha 103 13,9
Embolizacién hipogéstrica izquierda 69 9,3
Embolizacién de lumbares 10 1,4
Otros procedimientos 99 13,4

Nimero total de procedimientos asociados

499
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Tipo de prétesis

Tabla 17

Tipo de prétesis N %

Recto 15 2,0
Bifurcado 577 78,0
Aorto uni-iliaco 129 17,4
No contesta 19 2,6
Total 740 100

Tabla 18
Nombre comercial de la prétesis

Proétesis N %

Ancure (Guidant) 27 3,6
AneuRx (Medtronic) 28 3,8
Excluder (Gore) 179 24,2
Lifepath (Baxter) 41 5,5
Talent (Medtronic) 221 29,9
Vanguard (Boston Scientific) 40 5,4
Zenith (Cook) 175 23,6
Otras 7 0,9
No contesta 22 3,0
Total 740 100
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Complicaciones de la intervencién (niimero de pacientes = 740)

Tabla 19

Complicaciones N %

Relacionadas con la prétesis 42/143 29,4

Incapacidad avance dispositivo 5

Oclusién protesis 4

Estenosis protesis 5

Eje iliaco ocluido 3

Migracién protesis 10

Otro fallo protesis 20
Complicaciones arteriales 46/143 32,2

Trombosis arterial 15

Embolia distal 1

Diseccién arterial 17

Otras 24
Fugas 76/143 53,1

Tipo I 27

Tipo II 40

Tipo III 10

Tipo IV 5

TipoV 1
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES 143/740 19,3
Imposibilidad de completar el procedimiento 6/740 0,8
Conversidn a cirugia convencional 2/740 0,3
Oclusiones arteriales 172/740 23,2

Intencional 162/172 94,2

Inadvertida 16/172 9,3

TIPOS DE FUGAS

Fuga Tipo I: Periprotésica, proximal o distal.

Fuga Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas.

Fuga Tipo III: Rotura de la fibra o desconexién
Fuga Tipo IV: Por porosidad de la prétesis.
Fuga Tipo V: De origen desconocido.

Fuga Tipo VI: Presurizacién sin fuga evidente.

modulo.
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3.8.3. DATOS DEL POSTOPERATORIO

Complicaciones postoperatorias (nimero de pacientes = 740)

Tabla 20

Complicaciones N %

Relacionadas con la prétesis 47/180 26,1

Fuga 38

Migracién protesis 3

Trombosis protesis 1

Trombosis rama iliaca de la protesis 4
Relacionadas con el acceso 99/180 55,0

Hemorragia/Hematoma 52

Falso aneurisma 2

Trombosis acceso arterial 3

Embolia periférica 1

Perforacién arterial 2

Linforragia 22

Infeccién de la herida quirtrgica 13

Otras 16
Complicaciones neurolégicas 6/180 3,3

Infarto cerebral 2

Trastorno isquémico transitorio 3

Paraplejia —

Paraparesia 1
Complicaciones cardiopulmonares 30/180 16,7

Infarto agudo de miocardio 11

Arritmia 8

Insuficiencia cardiaca 9

Insuficiencia respiratoria 15
Complicaciones gastrointestinales 13/180 7,2

Hemorragia digestiva 5

Isquemia mesentérica 1

fleo paralitico 6

Complicacién hepatobiliar 1
Insuficiencia renal aguda 13/180 7,2
Amputacién miembros inferiores 1/180 0,6
Sepsis 7/180 3,9
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES 180/740 24,3
Exitus 12/740 1,6
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Tabla 21

Evaluacién clinica al alta (nimero de pacientes = 740)

Pulsos N %
Pulso femoral derecho 640 86,5
Pulso femoral izquierdo 637 86,1
Pulso popliteo derecho 494 66,8
Pulso popliteo izquierdo 493 66,6
Pulso distal derecho 455 61,5
Pulso distal izquierdo 453 61,2

Tabla 22

Tiempo de estancia en hospital y en UVI

RX+o N Rango
Estancia media hospitalaria (dias)! 9,6 £8,9 695 (1-82)
Estancia media hospitalaria (dias)? 7,00 +7,8 687 (1-75)
Estancia media en UVI (horas)? 22,6 £11,1 386 (1-93)

1 Dias de estancia en hospital considerando desde el dia de ingreso del paciente.

2 Dias de estancia en hospital considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién del paciente.

3 Horas de estancia en UVI de los pacientes que han estado en la unidad.
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3.8.4. ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA INTERVENCION
INTRALUMINAL

A) ANA}.ISIS DE L(?S RESULTADOS DE LA INTERVENCION INTRALUMINAL
SEGUN EL CARACTER RETROSPECTIVO O PROSPECTIVO
DE LA RECOGIDA DE LOS CASOS
Tabla 23

Procedimientos asociados a la intervencién

Retrospectivos Prospectivos
Procedimientos N % N %

Pacientes con procedimientos asociados” 81/188 43,1 265/547 48,4
Angioplastia percutanea transluminal 23 12,2 53 9,7
Endarterectomia femoral 3 1,6 6 1,1
By-pass ilio-femoral 2 1,1 2 0,4
By-pass femoro-femoral 17 9,0 100 18,3
By-pass ilio-hipogastrico 1 0,5 1 0,2
Embolizacién polar renal — — 3 0,5
Embolizacidén mesentérica inferior 2 1,1 4 0,7
Enbolizacion hipogéstrica derecha 28 14,9 75 13,7
Embolizacién hipogéstrica izquierda 15 8,0 53 9,7
Embolizacion de lumbares 2 1,1 8 1,5
Otros procedimientos 20 10,6 79 14,4

Total procedimientos 113 384

NUMERO DE PACIENTES 188 547

* OR (IC 95%) = 1,24 (0,89-1,73).
Tabla 24

Nombre comercial de la prétesis

Retrospectivos Prospectivos

N % N %
Ancure (Guidant) 1 0,5 26 4.8
AneuRx (Medtronic) 15 8,0 13 2,4
Excluder (Gore) 46 245 133 243
Lifepath (Baxter) 1 0,5 40 7,3
Talent (Medtronic) 45 23,9 174 31,8
Vanguard (Boston Scientific) 40 21,3 — —
ZenitH (Cook) 29 15,4 146 26,7
Otras 4 2,1 3 0,5
No contesta 7 3,7 12 2,2
Total 188 547
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Tabla 25

Complicaciones de la intervencién

Retrospectivos Prospectivos
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 13/47 27,7 29/96 30,2

Incapacidad avance dispositivo 1 4

Oclusién protesis 1 3

Estenosis protesis 2 3

Eje ilfaco ocluido — 3

Migracién protesis 6 4

Otro fallo protesis 4 16
Complicaciones arteriales 17/47 36,2 29/96 30,2

Trombosis arterial 8 7

Embolia distal — 1

Diseccién arterial 4 13

Otras 10 14
Fugas 27/47 57,4 49/96 51,0

Tipo I 12 15

Tipo II 13 27

Tipo III 2 8

Tipo IV 1 4

Tipo V 1 —
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 47/188 25,0 96/547 17,6
Imposibilidad de completar el procedimiento — — 6/547 1,1
Conversién a cirugia convencional — — 2/547 0,4
Oclusiones arteriales 53/188 28,2 117/547 21,4

Intencional 48/53 90,6 113/117 96,6

Inadvertida 4/53 2.1 13/117 11,1
NUMERO DE PACIENTES 188 547

* OR (IC 95%) = 1,57 (1,05-2,33).
Tabla 26
Tiempo de estancia en hospital y en UVI
Retrospectivos Prospectivos
X+o Rango N Xzo Rango N

Estancia media hospitalaria (dias)! 9,1+6,9 (2-50) 174 9,8+9,5 (1-82) 521
Estancia media hospitalaria (dias)? 6,4+ 4,0 (2-24) 172 7,2 8,7 (1-75) 515
Estancia media en UVI (horas)3 234+11,2| (1-93) 99  [22,3+11,0| (3-72) 287

1 Dias de estancia en hospital considerando desde el dia de ingreso del paciente.
2 Dias de estancia en hospital considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién del paciente.
3 Horas de estancia en UVI de los pacientes que han estado en la unidad.
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Tabla 27

Complicaciones postoperatorias

Retrospectivos Prospectivos
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 12/44 27,3 35/136 25,7

Fuga 11 27

Migracién protesis — 3

Trombosis protesis — 1

Trombosis rama iliaca de la protesis 1 3
Relacionadas con el acceso 22/44 50,0 77/136 56,6

Hemorragia/Hematoma 10 42

Falso aneurisma 1 1

Trombosis acceso arterial — 3

Embolia distal — 1

Perforacién arterial 1 1

Linforragia 8 14

Infeccién de la herida quirtrgica 4 9

Otras — 16
Complicaciones neurolégicas 2/44 4,5 4/136 2,9

Infarto cerebral — 2

Trastorno isquémico transitorio 2 1

Paraplejia — —

Paraparesia — 1
Complicaciones cardiopulmonares 7/44 15,9 23/136 16,9

Infarto agudo de miocardio 3 8

Arritmia 2 6

Insuficiencia cardiaca 1 8

Insuficiencia respiratoria 2 13
Complicaciones gastrointestinales 1/44 2,3 12/136 8,8

Hemorragia digestiva 1 4

[squemia mesentérica — 1

fleo paralitico — 6

Complicacién hepatobiliar — 1
Insuficiencia renal aguda 1/44 2,3 12/136 8,8
Amputacién miembros inferiores — 1/136 0,7
Sepsis 3/44 6,8 4/136 2,9
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 44/188 23,4 136/547 24,9
Exitus 2/188 1,1 10/547 1,8
NUMERO DE PACIENTES 188 547

* OR (IC 95%) = 1,08 (0,73-1,60).
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Tabla 28

Evaluacién clinica al alta

Retrospectivos Prospectivos

Pulsos N % N %
Pulso femoral derecho 159 84,6 481 87,9
Pulso femoral izquierdo 157 83,5 480 87,8
Pulso popliteo derecho 93 49,5 401 73,3
Pulso popliteo izquierdo 96 51,1 397 72,6
Pulso distal derecho 89 47,3 366 66,9
Pulso distal izquierdo 92 489 361 66,0
NUMERO DE PACIENTES 188 547
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B) ANA}.ISIS DE LOS RESULTADOS DE LA INTERVENCION INTRALUMINAL
SEGUN FACTOR DE RIESGO: SISTEMA ASA

Tabla 29
Factores de riesgo
ASAT-1I ASAIII-IV -V
Factores N % N %
Diabetes 20 14,6 106 18,2
Fumador 94 68,6 4472 76,1
Hipertensién arterial 67 489 431 742
Hiperlipemia 53 38,7 327 56,3
Afectacién cardiaca 39 28,5 372 64,0
Enfermedad cerebro-vascular 5 3,6 101 17,4
Afectacién renal 15 10,9 173 29,8
Afectacién pulmonar 58 423 423 72,8
NUMERO DE PACIENTES 137 581
Tabla 30
Procedimientos asociados a la intervencién
ASATI-1I ASAIII-IV -V
Procedimientos N % N %
Pacientes con procedimientos asociados” 59/137 43,1 282/581 48,5
Angioplastia percutanea transluminal 10 7,3 65 11,2
Endarterectomia femoral — — 9 1,5
By-pass ilio-femoral 2 1,5 2 0,3
By-pass femoro-femoral 22 16,1 95 16,4
By-pass ilio-hipogéstrico 1 0,7 1 0,2
Embolizacién polar renal — — 3 0,5
Embolizacién mesentérica inferior — — 5 0,9
Enbolizacién hipogéstrica derecha 18 13,1 81 13,9
Embolizacién hipogéstrica izquierda 11 8,0 55 9,5
Embolizacién de lumbares 3 2,2 7 1,2
Otros procedimientos 18 13,1 81 13,9
Total procedimientos 85 404
NUMERO DE PACIENTES 137 581

* OR (IC 95%) = 1,25 (0,86-1,82).

«Uso Tutelado del Tratamiento Intraluminal de los Aneurismas de Aorta Abdominal mediante Prétesis Intravasculares»

- AETS - Marzo / 2005 |43



Tabla 31

Complicaciones de la intervencién

ASAI-1II ASAIII-IV -V
Complicaciones N % N %
Relacionadas con la prétesis 8/21 38,1 34/120 28,3
Incapacidad avance dispositivo — 5
Oclusién protesis — 4
Estenosis protesis 1 4
Eje ilfaco ocluido — 3
Migracién protesis 3 7
Otro fallo protesis 4 16
Complicaciones arteriales 5/21 23,8 41/120 34,2
Trombosis arterial 3 12
Embolia distal — 1
Diseccién arterial 1 16
Otras 4 20
Fugas 8/21 38,1 66/120 55,0
Tipo I 1 26
Tipo II 6 32
Tipo III — 10
Tipo IV 1 4
Tipo V — 1
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 21/137 15,3 120/581 20,7
Imposibilidad de completar el procedimiento 1/137 0,7 5/581 0,9
Conversién a cirugia convencional — — 2/581 0,3
Oclusiones arteriales 32/137 23,4 138/581 23,8
Intencional 31/32 96,9 129/138 8,7
Inadvertida 1/32 3,1 15/138 10,9
NUMERO DE PACIENTES 137 581
*OR (IC 95%)= 1,44 (0,87-2,39).
Tabla 32
Tiempo de estancia en hospital y en UVI
ASATI-1I ASAIII-IV -V
X+o Rango N Xzo Rango N
Estancia media hospitalaria (dias)! 9,0+6,4 (3-37) 130 9,8+9,5 (1-82) 555
Estancia media hospitalaria (dias)? 6,2+54 (1-37) 130 7,2+84 (1-75) 547
Estancia media en UVI (horas)3 22,7 +10,4| (4-72) 63 22,6 +11,3| (1-93) 315
1 Dias de estancia en hospital considerando desde el dia de ingreso del paciente.
2 Dias de estancia en hospital considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién del paciente.
3 Horas de estancia en UVI de los pacientes que han estado en la unidad.
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Tabla 33

Complicaciones postoperatorias

ASAI-1I ASAIII-1IV -V
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 4/22 18,2 41/155 26,5

Fuga 3 33

Migracién protesis 1 2

Trombosis protesis — 1

Trombosis rama iliaca de la protesis — 4
Relacionadas con el acceso 16/22 72,7 80/155 51,6

Hemorragia/Hematoma 8 43

Falso aneurisma — 2

Trombosis acceso arterial 1 2

Embolia distal — 1

Perforacién arterial — 2

Linforragia 6 14

Infeccién de la herida quirtrgica — 13

Otras 3 13
Complicaciones neurolégicas 1/22 4,5 5/155 3,2

Infarto cerebral — 2

Trastorno isquémico transitorio 2

Paraplejia — —

Paraparesia — 1
Complicaciones cardiopulmonares 2/22 9,1 28/155 18,1

Infarto agudo de miocardio 1 10

Arritmia 1 7

Insuficiencia cardiaca — 9

Insuficiencia respiratoria — 15
Complicaciones gastrointestinales 1/22 4,5 12/155 7,7

Hemorragia digestiva — 5

[squemia mesentérica — 1

fleo paralitico 1 5

Complicacién hepatobiliar — 1
Insuficiencia renal aguda — — 13/155 8,4
Amputacién miembros inferiores — — 1/155 0,6
Sepsis — — 7/155 45
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 22/137 16,1 155/581 26,7
Exitus — — 12/581 2,1
NUMERO DE PACIENTES 137 581

* OR (IC 95%) = 1,90 (1,16-3,11).
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Tabla 34

Evaluacién clinica al alta

ASAIT-1I ASAIII-IV -V
Pulsos N % N %
Pulso femoral derecho 119 86,9 511 88,0
Pulso femoral izquierdo 119 86,9 508 87,4
Pulso popliteo derecho 90 65,7 395 68,0
Pulso popliteo izquierdo 93 67,9 391 67,3
Pulso distal derecho 83 60,6 368 63,3
Pulso distal izquierdo 82 59,9 367 63,2
NUMERO DE PACIENTES 137 581
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C) ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA INTERVENCION INTRALUMINAL
SEGUN TAMANO DEL AAA
Tabla 35
Medidas anatémicas del aneurisma (milimetros)
D3 <50 mm D3 >50 mm
X+o Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 21,6 +3,6 | (2,9-30,0) 82 239+7,6 | (2,0-187,0) | 602
Didmetro del aneurisma (D3) 38,0 £ 8,6 | (19,0-49,8) 87 62,4 + 11,4 | (50,0-110,0) 640
Longitud (H3) 103,0 22,8 | (11,2-145) 73 1223 £354/(11,0-750,0)| 557
Tabla 36
Procedimientos asociados a la intervenciéon
D3 <50 mm D3 >50 mm
Procedimientos N % N %
Pacientes con procedimientos asociados” 52/87 59,8 261/640 40,8
Angioplastia percutanea transluminal 10 11,5 65 10,2
Endarterectomia femoral 1 1,1 8 1,3
By-pass ilio-femoral — — 4 0,6
By-pass femoro-femoral 20 23,0 93 14,5
By-pass ilio-hipogéstrico 1 11 1 0,2
Embolizacién polar renal 1 1,1 2 0,3
Embolizacidén mesentérica inferior 1 1,1 5 0,8
Enbolizacion hipogéstrica derecha 22 25,3 81 12,7
Embolizacién hipogéstrica izquierda 17 19,5 52 8,1
Embolizacién de lumbares 3 3,4 7 1,1
Otros procedimientos 13 14,9 83 13,0
Total procedimientos 89 401
NUMERO DE PACIENTES 87 640

* OR (IC 95%) = 2,16 (1,37-3,41).
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Tabla 37

Complicaciones de la intervencién

D3 <50 mm D3 250 mm
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 3/14 21,4 37/125 29,6

Incapacidad avance dispositivo — 5

Oclusién protesis — 3

Estenosis protesis 1 4

Eje ilfaco ocluido — 3

Migracién protesis 1 9

Otro fallo protesis 1 18
Complicaciones arteriales 3/14 21,4 41/125 32,8

Trombosis arterial 2 12

Embolia distal — 1

Diseccién arterial — 17

Otras 2 21
Fugas 10/14 71,4 65/125 52,0

Tipo I 5 21

Tipo II 3 37

Tipo III 2 8

Tipo IV — 5

Tipo V 1 —
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 14/87 16,1 125/640 19,5
Imposibilidad de completar el procedimiento — — 6/640 0,9
Conversion a cirugia convencional — — 2/640 0,3
Oclusiones arteriales 27/87 31,0 144/640 22,5

Intencional 30/27 131/144 91,0

Inadvertida 0 16/144 11,1
NUMERO DE PACIENTES 87 640

* OR (IC 95%) = 1,27 (0,69-2,32).
Tabla 38
Tiempo de estancia en hospital y en UVI
D3 <50 mm D3 250 mm
X+o Rango N Xzo Rango N

Estancia media hospitalaria (dias)! 10,9+9,7 | (1-50) 83 9,4 +8,6 (1-82) 602
Estancia media hospitalaria (dias)? 78+7,9 (1-48) 82 6,8+7,6 (1-75) 595
Estancia media en UVI (horas)3 21,569 | (3-48) 48 22,7 +11,6| (1-93) 332

[SRN

Dias de estancia en hospital considerando desde el dia de ingreso del paciente.
Dias de estancia en hospital considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién del paciente.
Horas de estancia en UVI de los pacientes que han estado en la unidad.
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Complicaciones postoperatorias

Tabla 39

D3 <50 mm D3 =250 mm
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 6/23 26,1 40/152 26,3

Fuga 4 34

Migracién protesis — 3

Trombosis protesis — —

Trombosis rama iliaca de la protesis 2 2
Relacionadas con el acceso 12/23 52,2 83/152 54,6

Hemorragia/Hematoma 3 47

Falso aneurisma — 2

Trombosis acceso arterial 1 2

Embolia periférica — 1

Perforacién arterial 1 1

Linforragia 4 18

Infeccién de la herida quirtrgica 4 8

Otras 2 13
Complicaciones neurolégicas 1/23 43 4/152 2,6
Complicaciones cardiopulmonares 4/23 17,4 25/152 16,4
Complicaciones gastrointestinales — — 13/152 8,6
Insuficiencia renal aguda — — 11/152 7,2
Amputacién miembros inferiores — — 1/152 0,7
Sepsis — — 6/152 3,9
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 23/87 26,4 152/640 23,8
Exitus 1/87 1,1 10/640 1,6
NUMERO DE PACIENTES 87 640

* OR (IC 95%) = 1,15 (0,69-1,92).
Tabla 40
Evaluacién clinica al alta
D3 <50 mm D3 >50 mm
Pulsos N % N %

Pulso femoral derecho 79 90,8 552 86,3
Pulso femoral izquierdo 79 90,8 549 85,8
Pulso popliteo derecho 55 63,2 432 67,5
Pulso popliteo izquierdo 57 65,5 430 67,2
Pulso distal derecho 49 56,3 399 62,3
Pulso distal izquierdo 49 56,3 397 62,0
NUMERO DE PACIENTES 87 640
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D) ANA]..ISIS DE LOS RESULTADOS DE LA INTERVENCION INTRALUMINAL
SEGUN SEXO

Tabla 41

Medidas anatémicas del aneurisma (milimetros)

Mujer Hombre
X+o Rango N X+o Rango N
Didmetro del cuello (D2b) 21,1+2;3 (17-25) 20 23,7+7,3 (2-187) 670
Didmetro del aneurisma (D3) | 58,6 = 13,7 (20-82) 21 59,5+13,7 | (19-110) 706
Longitud (H3) 110,6 + 19,8| (78-155) 17 |120,2 £352| (11-750) 615
Tabla 42

Complicaciones de la intervencién

Mujer Hombre
Complicaciones N % N %

Relacionadas con la prétesis 3/7 42,9 39/136 28,7

Incapacidad avance dispositivo 1 4

Oclusién protesis — 4

Estenosis protesis — 5

Eje iliaco ocluido — 3

Migracién protesis 1 9

Otro fallo prétesis 2 18
Complicaciones arteriales 4/7 57,1 42/136 30,9

Trombosis arterial 1 14

Embolia distal — 1

Diseccién arterial 2 15

Otras 2 22
Fugas 2/7 28,6 74/136 54,4

Tipo 1 1 26

Tipo II 1 39

Tipo III 1 9

Tipo IV — 5

Tipo V — 1
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 7/22 31,8 136/718 18,9
Imposibilidad de completar el procedimiento 1/22 4,5 5/718 0,7
Conversién a cirugia convencional 1/22 45 1/718 0,1
Oclusiones arteriales 3/22 13,6 169/718 23,5

Intencional 1/3 33,3 161/169 95,3

Inadvertida 2/3 66,6 14/169 8,3
NUMERO DE PACIENTES 22 718

* OR (IC 95%) = 2,00 (0,80-4,99).
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Tabla 43

Tiempo de estancia en hospital y en UVI

Mujer Hombre
X+o Rango N X+o Rango N
Estancia media hospitalaria (dias)* |11,4+10,5| (3-42) 21 9,6 £8,9 (1-82) 674
Estancia media hospitalaria (dias)? 8,9+£10,0 | (2-39) 21 6,9+7,8 (1-75) 666
Estancia media en UVI (horas)? 25,0+7,6 | (18-48) 12 22,5+11,2| (1-93) 374
! Dias de estancia en hospital considerando desde el dia de ingreso del paciente.
2 Dias de estancia en hospital considerando exclusivamente desde el dia de la intervencién del paciente.
3 Horas de estancia en UVI de los pacientes que han estado en la unidad.
Tabla 44
Complicaciones postoperatorias
Mujer Hombre
Complicaciones N % N %
Relacionadas con la proétesis 2/8 25,0 45/172 26,2
Fuga 1 37
Migracién protesis — 3
Trombosis protesis — 1
Trombosis rama iliaca de la protesis — 4
Relacionadas con el acceso 3/8 37,5 96/172 55,8
Hemorragia/Hematoma 1 51
Falso aneurisma — 2
Trombosis acceso arterial — 3
Embolia periférica — 1
Perforacién arterial — 2
Linforragia — 22
Infeccién de la herida quirtrgica 2 11
Otras — 16
Complicaciones neurolégicas — — 6/172 3,5
Complicaciones cardiopulmonares 2/8 25,0 28/172 16,3
Complicaciones gastrointestinales 1/8 12,5 12/172 7,0
Insuficiencia renal aguda 1/8 12,5 12/172 7,0
Amputacién miembros inferiores — — 1/172 0,6
Sepsis 1/8 12,5 6/172 3,5
TOTAL PACIENTES CON COMPLICACIONES* 8/22 36,4 172/718 24,0
Exitus 2/22 9,1 10/718 1,4
NUMERO DE PACIENTES 22 718

* OR (IC 95%) = 1,81 (0,75-4,40).
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Tabla 45

Evaluacién clinica al alta

Mujer Hombre
Pulsos N % N %

Pulso femoral derecho 18 81,8 622 86,6
Pulso femoral izquierdo 18 81,8 619 86,2
Pulso popliteo derecho 15 68,2 479 66,7
Pulso popliteo izquierdo 14 63,6 479 66,7
Pulso distal derecho 13 59,1 442 61,6
Pulso distal izquierdo 13 59,1 440 61,3
NUMERO DE PACIENTES 22 718
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3.8.5. ANALISIS DE LOS SEGUIMIENTOS DE LOS PACIENTES
A) ANALISIS DE LOS SEGUIMIENTOS DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS CON PIVs

Tabla 46
Numero de seguimientos en los pacientes con AAA

Seguimientos N.° enfermos | N.° seguimientos

0-3 meses 420 534

4-12 meses 423 580

13-24 meses 216 288

25-36 meses 70 82

+ de 36 meses 30 51

Total seguimientos* 1.535
Media seguimientos por paciente 2,7

* Corresponden a un total de 569 pacientes.

Tabla 47
Evaluacién del procedimiento
0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Evaluacién N % N % N % N % N %
Procedimiento normal 339 80,7 342 80,9 183 84,7 55 78,6 18 60,0
Fugas 43 10,2 31 7,3 16 7,4 1 1,4 4 13,3
Estenosis de la protesis 4 1,0 4 0,9 3 1,4 — — 1 3,3
Trombosis en la protesis 5 1,2 11 2,6 4 1,9 3 4.3 1 3,3
Torsién rama protésica 1 0,2 3 0,7 5 23 5 7,1 7 23,3
Migraciéon de la protesis 2 0,5 - - 2 0,9 — — 6 20,0
Dilatacién de la prétesis — — — — — — — — — —
Infeccién de la protesis 1 0,2 - - — — — - - —
Dislocacién de la prétesis 2 0,5 2 0,5 1 0,5 1 1,4 2 6,7
Rotura del AAA — — — — 1 0,5 — 1 3,3
Rotura componentes de la prétesis — — 3 0,7 2 0,9 2 2.9 4 13,3
NUMERO DE PACIENTES 420 423 216 70 30
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Tabla 48

Evaluacién anatémica (milimetros)

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses
X+o Rango N X+o Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 241+ 33 (13-38) 336 246+ 8,5 (15-166) 335 237 +34 (15-33) 166
Didmetro del aneurisma (D3) 57,7 + 13,0 (18-110) 361 543 + 13,0 (18-110) 381 49,7 + 13,2 (22-90) 191
Longitud (H3) 114,6 + 26,0 |  (10-200) 240 1134270 |  (7-220) 219 111,6 £20,9 |  (50-150) 101
Diferencia D3 actual — D3 inicial -1,1+54 (-45-28) 361 -5,1+38,0 (-50-30) 381 -9,6 + 10,6 (-55-10) 191
NUMERO DE PACIENTES 420 423 216
25-36 meses + de 37 meses
Xzo Rango N Xzo Rango N
Diametro del cuello (D2b) 238+3,1 (20-33) 55 342+459 | (18-234) 21
Didmetro del aneurisma (D3) 48,6 + 15,3 (21-86) 65 52,2 +17,2 (21-96) 27
Longitud (H3) 112,3+20,0 | (80-160) 30 98,9+ 164 | (65-126) 16
Diferencia D3 actual — D3 inicial -10,2 + 10,7 (-35-23) 65 -55+125 (-29-33) 27
NUMERO DE PACIENTES 70 30
Tabla 49
Evaluacion clinica
0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Pulsos N % N % N % N % N %
Pulso femoral derecho 356 84,8 338 79,9 172 79,6 58 82,9 27 90,0
Pulso femoral izquierdo 353 84,0 339 80,1 172 79,6 58 82,9 25 83,3
Pulso popliteo derecho 248 59,0 246 58,2 121 56,0 40 57,1 10 33,3
Pulso popliteo izquierdo 251 59,8 252 59,6 123 56,9 41 58,6 9 30,0
Pulso distal derecho 208 495 210 496 104 481 32 457 9 30,0
Pulso distal izquierdo 213 50,7 214 50,6 106 491 34 48,6 8 26,7
NUMERO DE PACIENTES 420 423 216 70 30
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Tabla 50

Reintervenciones y complicaciones

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
N % N % N % N % N %
Procedimientos asociados
Angioplastia percutanea transluminal 1 0,2 — — — — — — — —
Endarterectomia femoral 1 0,2 2 0,5 — — — — — —
By-pass ilio-femoral — — — — — — — — — —
By-pass femoro-femoral 4 1,0 2 0,5 — — — — 2 6,7
By-pass ilio-hipogéstrico — — — — — — — — — —
Embolizacién polar renal — — — — — — — — — —
Embolizacién mesentérica inferior — — — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica derecha — — 1 0,2 1 0,5 — — — —
Embolizacién hipogéstrica izquierda — — — — — — — — — —
Embolizacién de lumbares — — 1 0,2 3 1,4 — — — —
Otros procedimientos 8 1,9 2 0,5 3 1,4 — — 3 10,0
Total pacientes con procedimientos
asociados 11/420 2,6 8/424 1,9 5/216 2,3 0 0 5/30 16,7
Extensién proximal 2 0,5 — — — — — — — —
Extensién distal 2 0,5 — — 1 0,5 — — 1 3,3
Nueva endoprotesis 1 0,2 — — 1 0,5 — — 1 3,3
Conversién cirugia abierta 1 0,2 — — — — — — 1 3,3
Reintervenciones 15 3,6 8 1,9 6 2,8 — — 8 26,7
Complicaciones sistémicas 17 4,0 1,9 8 3,7 4 5,7 1 3,3
Exitus 8 1,9 13 3,1 8 3,7 3 4,3 1 3,3
Paciente perdido 5 1,2 2 0,5 — — — — — —
NUMERO DE PACIENTES 420 423 216 70 30
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Tabla 51

Casos de éxitus

Porcentaje éxitus/ N.° éxitus
Seguimientos N.° pacientes N.° éxitus intervalo tiempo acumulado Causa éxitus

Al alta 740 12 1,6 12 Fracaso multiorganico (4)

Sepsis (3)

Insuficiencia cardiorrespiratoria (1)
Embolia pulmonar (1)

Isquemia mesentérica (1)
Desconocida (2)

Entre 0-3 meses 420 8 1,9 20 Hemorragia por diferentes causas (4)
IAM (2)

Insuficiencia cardiaca (1)
Desconocida (1)

Entre 4-12 meses 423 13 3,1 33 Neoplasia (4)

Neumonia (3)

ACV (1)

Insuficiencia respiratoria (1)
Hemorragia intracraneal (1)
Tromboembolismo pulmonar (1)
Desconocida (2)

Entre 13-24 meses 216 8 3,7 41 Neoplasia (2)

ACV (2)

Rotura AAA (1)

Muerte subita en domicilio (1)
Cardiaca (1)

Desconocida (1)

Entre 25-36 meses 70 3 4,3 44 Neoplasia (2)
Insuficiencia respiratoria (1)

Después de 36 meses”* 30 1 3,3 45 Rotura AAA (1)

* Maximo 85 meses.
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Tabla 52

Analisis del porcentaje de muerte acumulado en el estudio considerando periodos de tiempo de seguimiento diferentes a los anteriores

Seguimientos N.° pacientes N.° éxitus N.° éxitus acumulado % éxitus acumulado
Al alta 740 12 12
Entre 0-12 meses 551 21 33
Entre 13-24 meses 216 8 41
Entre 25-36 meses 50 3 44
Mortalidad TOTAL 44 18,9
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B) ANALIS;S DE LOS SEGUIMIENTOS DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS CON PIVs ESTRATIFICADOS SEGUN
EL CARACTER RETROSPECTIVO O PROSPECTIVO DE LA RECOGIDA DE LOS CASOS

Tabla 53
Evaluacién del procedimiento
0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Retrospec. | Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec.
Evaluacién N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

Procedimiento normal 112 (86,2) | 227 (78,3) | 101(80,2) | 241 (81,1) | 92(82,9) | 91(86,7) | 42 (75,0) | 13(92,9) | 18 (60,0)
Fugas 13(10,0) | 30(10,3) | 12(9,5) 19 (6,4) 6 (5,4) 10 (9,5) 1(1,8) — 4(13,3)
Estenosis de la protesis 1(0,8) 3(1,0) 2 (1,6) 2(0,7) 2 (1,8) 1(1,0) — — 1(3,3)
Trombosis en la prétesis — 5(1,7) 2 (1,6) 9 (3,0) 3(2,7) 1(1,0) 2 (3,6) 1(7,7) 1(3,3)
Torsién rama protésica — 1(0,3) 2 (1,6) 1(0,3) 5 (4,5) — 5 (8,9) — 7 (23,3)
Migracion de la protesis — 2(0,7) — — 2 (1,8) — — — 6 (20,0)
Infeccién de la protesis — 1(0,3) — — — — — —
Dislocacién de la prétesis — 2(0,7) 1(0,8) 1(0,3) 1(0,9 — 1(1,8) — 2(6,7)
Rotura del AAA — — — — 1(0,9) — — — 1(3,3)
Rotura componentes de la protesis — — 1(0,8) 2(0,7) 2 (1,8 — 2 (3,6) — 4 (13,3)
NUMERO DE PACIENTES 130 290 126 297 111 105 56 14 30 0
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Tabla 54

Evaluacién anatémica (milimetros)

0-3 meses 4-12 meses
Retrospectivo Prospectivo Retrospectivo Prospectivo
X+o0 Rango N X+o Rango N Xz+o Rango N X+o0 Rango N
Diametro del cuello (D2b) 23,6 £3,1 (17-32) 103 | 24,2+34 (13-38) 233 | 239+33 (15-32) 99 | 249+9,8 (17-166) 236
Diametro del aneurisma (D3) 580+125| (31-100) | 114 |575+13,2 | (18-110) | 247 |53,8+11,9| (31-92) | 114 |545+13,4| (18-110) | 267
Longitud (H3) 113,0 £27,3| (10-180) 64 |115,2 +255| (31-200) 176 |109,5 +26,6| (10-168) 59 |114,8 + 27,1 (7-220) 160
Diferencia D3 actual — D3 inicial | -1,0 £ 3,2 (-26-4) 114 | -1,2+6,3 (-45-28) 247 | 4,1+50 (-21-5) 114 | -55+8,9 (-50-30) 267
NUMERO DE PACIENTES 130 290 126 297
13-24 meses 25-36 meses
Retrospectivo Prospectivo Retrospectivo Prospectivo
X+o Rango N X+o Rango N X+o Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 238+34 | (15-33) 86 | 23,635 (15-32) | 80 | 23,8+3,1 | (20-33) | 42 | 23,7+33 (20-29) | 13
Didmetro del aneurisma (D3) 522+12,7 | (24-85) | 101 [47,0+£132| (22-90) 90 |504+157| (21-86) 51 [42,0+£119| (30-68) 14
Longitud (H3) 105,9 +24,2| (50-140) 42 (1156 £ 17,3| (80-150) 59 [108,8+19,6| (80-160) 21 ]120,7 +£19,5| (90-150) 9
Diferencia D3 actual — D3 inicial -7,2+6,7 (-26-7) 101 |-12,3+13,1| (-55-10) 90 -8,3+95 (-29-23) 51 [-17,1+12,6 (-35-0) 14
NUMERO DE PACIENTES 111 105 56 14
+ de 37 meses
Retrospectivo Prospectivo
X+o0 Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 34,2 +459 | (18-234) 21
Didmetro del aneurisma (D3) 52,2+17,2 (21-96) 27
Longitud (H3) 989+16,4 | (65-126) | 16
Diferencia D3 actual — D3 inicial | -5,5+ 12,5 (-29-33) 27
NUMERO DE PACIENTES 30 0
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Tabla 55

Evaluacién clinica

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Retrospec. | Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec.
Pulsos N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Pulso femoral derecho 109 (83,8) | 247 (85,2) | 87(69,0) | 251 (84,5) | 81(73,0) 91 (86,7) 44 (78,6) | 14 (100,0) 27(90,9)
Pulso femoral izquierdo 108 (83,1) | 245 (84,5) | 87(69,0) | 252 (84,8) | 80 (72,1) 92 (87,6) 44 (78,6) | 14 (100,0) | 25(83,3)
Pulso popliteo derecho 54 (41,5) | 194 (66,9) | 42 (33,3) | 204 (68,7) | 42 (37,8) 79 (75,2) 26 (46,4) | 14 (100,0) | 10 (33,3)
Pulso popliteo izquierdo 56 (43,1) | 195(67,2) | 47 (37,3) | 205 (69,0) | 43(38,7) 80 (76,2) 27 (48,2) | 14 (100,0) 9 (30,0)
Pulso distal derecho 43(33,1) | 165(56,9) | 36(28,6) | 174(58,6) | 32(28,8) 72 (68,6) 20(35,7) | 12 (85,7) 9 (30,0)
Pulso distal izquierdo 45 (34,6) | 168 (57,9) | 41(32,5) | 173(58,2) | 34 (30,6) 72 (68,6) 22 (39,3) | 12 (85,7) 8 (26,7)
NUMERO DE PACIENTES 130 290 126 297 111 105 56 14 30 0
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Tabla 56

Procedimientos asociados y complicaciones

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Retrospec. | Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec. | Prospec. | Retrospec.| Prospec. | Retrospec.| Prospec.
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimientos asociados
Angioplastia percutanea transluminal — 1(0,3) — — — — — — —
Endarterectomia femoral — 1(0,3) — 2(0,7) — — — — —
By-pass ilio-femoral — — — — — — — —
By-pass femoro-femoral 1(0,8) 3(1,0) — 2(0,7) — — — — 2 (6,7)
By-pass ilio-hipogéstrico — — — — — — — — —
Embolizacién polar renal — — — — — — — — —
Embolizacién mesentérica inferior — — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica derecha — — 1(0,8) — 1(0,9) — — — —
Embolizacién hipogéstrica izquierda — — — — — — —
Embolizacién de lumbares — — 1(0,8) — 2 (1,8) 1(1,0) — — —
Otros procedimientos 2 (1,5) 6 (2,1) — 2(0,7) 2 (1,8) 1(1.0) — — 3 (10,0)
Total pacientes con procedimientos
asociados 3/130 (2,3) | 8/290 (2,8) | 2/126 (1,6) | 6/297 (2,0) | 3/111 (2,7) | 2/105 (1,9) 0 0 5/30 (16,7)
Extensién proximal 1(0,8) 1(0,3) — — — — — — —
Extension distal — 2(0,7) — — 1(0,9) — — — 1(3,3)
Nueva endoproétesis — 1(0,3) — — 1(0,9) — — — 1(3,3)
Conversién cirugia abierta — 1(0,3) — — — — — — 1(3,3)
Reintervenciones 4(3,1) 11 (3,8) 2 (1,6) 6 (2,0) 4 (3,6) 2(1,9) — — 8 (26,7)
Complicaciones sistémicas 9 (6,9) 8 (2,8) 4(3,2) 4(1,3) 6 (5,4) 2(1,9) 4(7,1) — 1(3,3)
Exitus 2(1,5) 6(2,1) 4 (3,2) 9 (3,0) 6 (5,4) 2(1,9) 3(5,4) — 1(3,3)
Paciente perdido 2(1,5) 3(1,0) — 2(0,7) — — — — —
NUMERO DE PACIENTES 130 290 126 297 111 105 56 14 30 0
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C) ANALISIS DE LOS SEGUIMIENTOS DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS CON PIVs ESTRATIFICADOS SEGUN FACTOR
DE RIESGO: SISTEMA ASA

Tabla 57
Evaluacién del procedimiento
0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
ASAI-Il |ASAII-IV-V| ASAI-Il [ASAI-IV-V| ASAI-II |ASAII-IV-V| ASAI-II |ASAII-IV-V| ASAI-II |[ASA III-IV-V
Evaluacion N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimiento normal 72 (80,0) 259 (81,4) | 68(78,2) 267 (81,9) 35 (83,3) 143 (86,1) 13 (86,7) 41 (75,9) 5 (50,0) 13 (65,0)
Fugas 9 (10,0) 31(9,7) 4 (4,6) 25 (7,7) 4(9,5) 10 (6,0) — 1(1,9) 1(10,0) 3 (15,0)
Estenosis de la protesis 1(1,1) 3(0,9) 1(1,1) 3(0,9) — 3(1,8) — — — 1(5,0)
Trombosis en la prétesis — 5(1,6) 5(5,7) 5(1,5) — 3(1,8) — 3(5,6) — 1(5,0)
Torsién rama protésica — 1(0,3) — 3(0,9) 1(2,4) 4(2,4) 2 (13,3) 3 (5,6) 4 (40,0 3 (15,0)
Migraciéon de la protesis 1(1,7) 1(0,3) — — — 2(1,2) — — 4 (40,0 2 (10,0)
Infeccién de la protesis — 1(0,3) — — — — — — — —
Dislocacién de la prétesis — 2 (0,6) — 2 (0,6) — 1(0,6) — 1(1,9) — 2 (10,0)
Rotura del AAA — — — — — 1(0,6) — — — 1(5,0)
Rotura componentes de la protesis — — 1(1,2) 2 (0,6) — 2(1,2) — 2(3,7) 2 (20,0) 2 (10,0)
NUMERO DE PACIENTES 90 318 87 326 42 166 15 54 10 20
Tabla 58

Evaluacién clinica

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
ASAI-II |[ASAIII-IV-V| ASAI-II |ASAIII-IV-V| ASAI-II |ASAIII-IV-V| ASAI-II |[ASAIII-IV-V| ASAI-II |ASA III-IV-V
Pulsos N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

Pulso femoral derecho 76 (84,4) 270 (84,9) 72 (82,8) 257 (78,8) 37 (88,1) 128 (77,1) 14 (93,3) 43 (79,6) 9 (90,0) 18 (90,0)
Pulso femoral izquierdo 76 (84,4) 267 (84,0) 72 (82,8) 258 (79,1) 36 (85,7) 128 (77,1) 14 (93,3) 43 (79,6) 9 (90,0) 16 (80,0)
Pulso popliteo derecho 50 (55,6) | 191 (60,1) | 48 (55,2) | 192 (58,9) | 21(50,0) 95 (57,2) 7 (46,7) 33 (61,1) 0 10 (50,0)
Pulso popliteo izquierdo 51 (56,7) 192 (60,4) | 47 (54,0) 199 (61,0) 21 (50,0) 97 (58,4) 8 (53,3) 33 (61,1) 0 9 (45,0)
Pulso distal derecho 43 (47,8) 162 (50,9) | 40 (46,0) 168 (51,5) 19 (45,2) 82 (49,4) 7 (46,7) 25 (46,3) 0 9 (45,0)
Pulso distal izquierdo 46 (51,1) 163 (51,3) 39 (44,8) 173 (53,1) 19 (45,2) 84 (50,6) 7 (46,7) 27 (50,0) 0 8 (40,0)
NUMERO DE PACIENTES 90 318 87 326 42 166 15 54 10 20
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Tabla 59

Reintervenciones y complicaciones

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
ASAI-II [ASAII-IV-V| ASAI-Il |ASAII-IV-V| ASAI-II [ASAII-IV-V| ASAI-Il |ASAII-IV-V| ASAI-II |ASAII-IV-V
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimientos asociados
Angioplastia percutanea transluminal| 1 (1,1) — — — — — — — — —
Endarterectomia femoral 1(1,1) — 1(1,1) 1(0,3) — — — — — —
By-pass ilio-femoral — — — — — — — — —
By-pass femoro-femoral — 4(1,3) — 2 (0,6) — — — — 2 (20,0) —
By-pass ilio-hipogéstrico — — — — — — — — — —
Embolizacién polar renal — — — — — — — — — —
Embolizacién mesentérica inferior — — — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica derecha — — — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica izquierda — — — — — — — — —
Embolizacién de lumbares — — 1(1,1) — — 2(1,2) — — — —
Otros procedimientos 1(1,1) 7(2,2) — 2 (0,6) — 2(1,2) — — 3 (30,0) —
Total pacientes con procedimientos
asociados 2/90 (2,2) | 9/318 (2,8) | 2/87 (2,3) | 5/326 (1,5) 0 4/166 (2,4) 0 0 5/10 (50,0) 0
Extensién proximal 1(1,1) 1(0,3) — — — — — — — —
Extension distal — 2(0,6) — — — 1(0,6) — — — 1(5,0)
Nueva endoprotesis 1(1,1) — — — — — — — — 1(5,0)
Conversién cirugia abierta — 1(0,3) — — — — — — 1 (10,0) —
Reintervenciones 3(3,3) 12 (3,8) 2(2,3) 5(1,5) — 5 (3,0) — — 6 (60,0) | 2(10,0)
Complicaciones sistémicas 4 (4,4) 13 (4,1) — 8(2,5) 3(7,1) 4 (2,4) 1(6,7) 3(5,6) 1 (10,0) —
Exitus 1(1,1) 7 (2,2) 2(2,3) 11 (3,4) 1(2,4) 7 (4,2) — 3 (5,6) — 1 (5,0)
Paciente perdido — 5 (1,6) — 2 (0,6) — — — — — —
NUMERO DE PACIENTES 20 318 87 326 42 166 15 54 10 20
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D) ANALISIS DE LOS SEGUIMIENTOS DE L.OS PACIENTES INTERVENIDOS CON PIVS ESTRATIFICADOS SEGUN
EL TAMANO DEL ANEURISMA

Tabla 60

Evaluacién del procedimiento

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm
Evaluacién N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimiento normal 46 (82,1) | 293 (80,7) | 38(76,0) | 303(81,7) | 26(83,9) | 157 (84,9) | 8(100,0) | 47 (75,8) | 3(60,0) | 15 (60,0)
Fugas 7 (12,5) 35 (9,6) 6 (12,0) 24 (6,5) 3(9,7) 13 (7,0) — 1(1,6) 2 (40,0) 2(8,0)
Estenosis de la protesis — 4 (1,1) 1(2,0) 3(0,8) — 3(1,6) — — — 1(4,0)
Trombosis en la prétesis — 5(1,4) — 11 (3,0) — 4(2,2) — 3 (4,8) — 1(4,0)
Torsién rama protésica — 1(0,3) — 3(0,8) 1(3,2) 4(2,2) — 5(8,1) — 7 (28,0)
Migracion de la protesis — 2 (0,6) — — — 2(1,7) — — — 6 (24,0)
Infeccién de la protesis 1(1,8) — — — — — — — — —
Dislocacién de la prétesis — 2 (0,6) — 2 (0,5) — 1(0,5) — 1(1,6) — 2 (8,0)
Rotura del AAA — — — — 1(3,2) — — — — 1(4,0)
Rotura componentes de la protesis — — — 3(0,8) — 2(1,7) — 2 (3,2) — 4 (16,0)
NUMERO DE PACIENTES 56 363 50 371 31 185 8 62 5 25
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Tabla 61

Evaluacién anatémica (milimetros)

0-3 meses 4-12 meses
D3 <50 mm D3 =250 mm D3 <50 mm D3 250 mm
X+o Rango N X+o Rango N X+o Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 228+27 | (1829) | 44 | 242+34 | (13-38) | 292 | 232+39 | (15-35) | 42 | 248+89 | (17-166) | 293
Didmetro del aneurisma (D3) 40,6 +9,2 (18-61) 49 |60,4+11,3| (25-110) | 312 | 39,5+8,6 (18-61) 46 | 56,3+12,1| (25-110) | 335
Longitud (H3) 987 +272| (40-130) | 22 |116,2+254| (10-200) | 218 |913+33,0| (35-132) | 17 |1152+257| (7-220) | 202
Diferencia D3 actual — D3 inicial 1,2+47 (-5-20) 49 | -15+56 (-45-28) | 312 | -1,1+7,8 (-15-30) 46 | -5,6+7,9 (-50-30) | 335
NUMERO DE PACIENTES 56 363 50 371
13-24 meses 25-36 meses
D3 <50 mm D3 250 mm D3 <50 mm D3 250 mm
X+o0 Rango N X+o Rango N Xz+o Rango N X+o0 Rango N
Diametro del cuello (D2D) 225+33 | (15-30) | 21 | 23,9+34 | (15-33) | 145 | 22,721 | (20-24) 6 | 239+32 | (20-33) | 49
Diametro del aneurisma (D3) 38,1+65 | (28-50) | 24 |51,4+13,0| (22-90) | 167 | 33,4+73 | (27-49) 7 |504+150| (21-86) | 58
Longitud (H3) 90,0+ 24,6 | (55-122) 8 [113,4+19,6| (50-150) | 93 |97,7+133| (90-113) | 3 [114,0+20,2| (80-160) | 27
Diferencia D3 actual - D3inicial | -3,9+55 | (-13-10) | 24 |-10,5+10,9| (-55-10) | 167 | -7,2+6,7 (-16-1) 7 |-105+11,1| (-35-23) | 58
NUMERO DE PACIENTES 31 185 8 62
+ de 37 meses
D3 <50 mm D3 =250 mm
X+o Rango N X+o Rango N
Diametro del cuello (D2b) 23,5+25 (20-26) 4 136,8+509 | (18-234) 17
Didmetro del aneurisma (D3) 36,6 £ 10,9 (28-55) 5 |557+16/4 (21-96) 22
Longitud (H3) 77,5+17,8 |  (65-90) 2 |101,9+144| (87-126) | 14
Diferencia D3 actual - D3 inicial | -6,5+7,1 (-11-6) 5 | -53+13,5| (-29-33) 22
NUMERO DE PACIENTES 5 25

«Uso Tutelado del Tratamiento Intraluminal de los Aneurismas de Aorta Abdominal mediante Protesis Intravasculares»

- AETS - Marzo / 2005 |65




Tabla 62

Evaluacién clinica

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
D3 <50 mm | D3 >50 mm | D3 <50 mm | D3 >50 mm | D3 <50 mm | D3 >50 mm | D3 <50 mm | D3 >50 mm | D3 <50 mm | D3 >50 mm
Pulsos N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

Pulso femoral derecho 47 (83,9) 308 (84,8) 37 (74,0) 299 (80,6) 23 (74,2) 149 (80,5) 8 (100,0) 50 (80,6) 4 (80,0) 23(92,0)
Pulso femoral izquierdo 47 (83,9) 305 (84,0) 37 (74,0) 300 (80,9) 23 (74,2) 149 (80,5) 8 (100,0) 50 (80,6) 4 (80,0) 21 (84,0)
Pulso popliteo derecho 33 (58,9) 214 (59,0) 24 (48,0) 220 (59,3) 16 (51,6) 105 (56,8) 5 (62,5) 35 (56,5) 2 (40,0) 8 (32,0)
Pulso popliteo izquierdo 33 (58,9) 217 (59,8) 23 (46,0) 227 (61,2) 16 (51,6) 107 (57,8) 5 (62,5) 36 (58,1) 2 (40,0) 7 (28,0)
Pulso distal derecho 23 (41,1) 184 (50,7) 17 (34,0) 192 (51,8) 14 (45,2) 90 (48,6) 4 (50,0) 28 (45,2) 2 (40,0) 7 (28,0)
Pulso distal izquierdo 22 (39,3) 190 (52,3) 17 (34,0) 195 (55,6) 14 (45,2) 92 (49,7) 5 (62,5) 29 (46,8) 1(20,0) 7 (28,0)
NUMERO DE PACIENTES 56 363 50 371 31 185 8 62 5 25
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Reintervenciones y complicaciones

Tabla 63

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 250 mm | D3 <50 mm | D3 >50 mm
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimientos asociados
Angioplastia percutanea transluminal — 1(0,3) — — — — — — — —
Endarterectomia femoral — 1(0,3) — 2(0,5) — — — — — —
By-pass ilio-femoral — — — — — — — — —
By-pass femoro-femoral 1(1,8) 3(0,8) — 2(0,5) — — — — — 2 (8,0)
By-pass ilio-hipogéstrico — — — — — — — — — —
Embolizacién polar renal — — — — — — — — — —
Embolizacién mesentérica inferior — — — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica derecha — — — 1(0,3) — 1(0,5) — — — —
Embolizacién hipogéstrica izquierda — — — — — — — — — —
Embolizacién de lumbares — — — 1(0,3) 1(3,2) 2 (1,1 — — — —
Otros procedimientos 2 (3,6) 6 (1,7) — 2 (0,5) — 3(1,6) — — — 3 (12,0)
Total pacientes con procedimientos
asociados 3/56 (5,4) | 8/363 (2,2) 0 8/371(2,2) | 1/31 (3,2) | 4/185 (2,2) 0 0 0 5/25 (20,0)
Extensién proximal — 2 (0,6) — — — — — — — —
Extension distal — 2(0,6) — — — 1(0,5) — — — 1 (4,0)
Nueva endoproétesis — 1(0,3) — — — 1(0,5) — — 1(20,0) —
Conversién cirugia abierta 1(1,8) — — — — — — — — 1 (4,0)
Reintervenciones 3 (5,4) 12 (3,3) — 8(2,2) 1(3,2) 5 (2,7) — — — 8 (32,0)
Complicaciones sistémicas 4(7,1) 13 (3,6) 1(2,0) 7 (1,9) — 8 (4,3) — 4 (6,5) — 1 (4,0)
Exitus 2 (3,6) 6 (1,7) 2 (4,0) 11 (3,0) 1(3,2) 7 (3,8) — 3 (4,8) — 1 (4,0)
Paciente perdido 1(1,8) 4(1,2) — 2 (0,5) — — — — — —
NUMERO DE PACIENTES 56 363 50 371 31 185 8 62 5 25

«Uso Tutelado del Tratamiento Intraluminal de los Aneurismas de Aorta Abdominal mediante Protesis Intravasculares»

- AETS - Marzo / 2005 |67




E) ANALISIS DE LOS SEGUIMIENTOS DE L.OS PACIENTES INTERVENIDOS CON PIVs ESTRATIFICADOS SEGUN SEXO

Tabla 64
Evaluacién del procedimiento
0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer
Evaluacién N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimiento normal 330(80,3) | 9(100,0) | 336(92,8) | 6(66,7) | 179 (84,4) | 4(100,0) | 54(78,3) | 1(100,0) | 18 (60,0)
Fugas 43 (10,5) — 30 (7,2) 1(11,1) 16 (7,5) — 1(1,4) — 4 (13,3)
Estenosis de la protesis 4 (1,0 — 4 (1,0 1(11,1) 3(1,4) — — — 1(3,3)
Trombosis en la prétesis 5(1,2) — 10 (2,4) — 4(1,9) — 3 (4,3) — 1(3,3)
Torsién rama protésica 1(0,2) — 3(0,7) — 5(2,4) — 5(7,2) — 7 (23,3)
Migraciéon de la protesis 2 (0,5) — — — 2(0,9) — — — 6 (20,0)
Infeccién de la protesis 1(0,2) — — — — — — —
Dislocacién de la prétesis 2 (0,5) — 2 (0,5) — 1(0,5) — 1(1,4) — 2(6,7)
Rotura del AAA — — — — 1(0,5) — — — 1(3,3)
Rotura componentes de la protesis — — 3(0,7) — 2(0,9) — 2 (2,9 — 4 (13,3)
NUMERO DE PACIENTES 411 9 414 9 212 4 69 1 30 0
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Tabla 65

Evaluacién anatémica (milimetros)

Didmetro del cuello (D2b) 241+33 | (13-38) | 330 | 21,2+2,6 | (17-25) 6 | 247+85 | (17-166) | 327 | 214+43 | (15-28) 8
Didmetro del aneurisma (D3) 57,7 +13,0 | (18-110) | 355 | 59,2+7,7 | (47-68) 6 |542+13,0| (18-110) | 372 |56,8+13.4| (42-80) 9
Longitud (H3) 114,8 £256| (10-200) | 236 |103,3+457| (48-153) | 4 |113,9+26,6| (7-220) | 215 |833+33,0| (37-115) | 4
Diferencia D3 actual - D3 inicial | -1,1+5,6 | (-45-28) | 355 | -1,2+2,1 (-5-1) 6 | -51+80 | (-50-30) | 372 | 4,0+60 | (-16-35 | 9
NUMERO DE PACIENTES 411 9 414 9

Diametro del cuello (D2b) 23,8 +3,3 (15-33) 162 | 20,8+6,0 (15-29) 4 23,629 (20-33) 54
Didmetro del aneurisma (D3) 49,6 + 13,2 (22-90) 187 | 54,8 +10,3 | (45,2-69) 4 |484+153 (21-86) 64
Longitud (H3) 112,2 +20,5| (50-150) 98 |90,7+29,0 | (62-120) 3 [112,3+20,0| (80-160) 30
Diferencia D3 actual — D3 inicial | -9,7 + 10,6 (-55-10) 187 | -85+52 | (-12--0,8)| 4 |-10,1+10,8| (-35-23) 64
NUMERO DE PACIENTES 212 4 69 1

Diametro del cuello (D2b) 3424459 | (18-234) | 21
Diametro del aneurisma (D3) 52,2+17,2 (21-96) 27
Longitud (H3) 98,9+164 | (65-126) | 16
Diferencia D3 actual - D3 inicial | -5,5+12,5 | (-29-33) 27
NUMERO DE PACIENTES 30 0
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Tabla 66

Evaluacién clinica

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer
Pulsos N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Pulso femoral derecho 349 (84,9) | 7(77,8) | 332(80,2) | 6(66,7) | 168(79,2) | 4(100,0) | 57 (82,6) | 1(100,0) | 27 (90,0)
Pulso femoral izquierdo 346 (84,2) | 7(77,8) | 332(80,2) | 7(77,8) | 168(79,2) | 4(100,0) | 57 (82,6) | 1(100,0) | 25 (83,3)
Pulso popliteo derecho 243 (59,1) | 5(556) | 241(58,2) | 5(556) | 119(56,1) | 2(50,0) | 39(56,5) | 1(100,0) | 10 (33,3)
Pulso popliteo izquierdo 247 (60,1) | 4 (44,4) | 246(59,4) | 6(66,7) | 121(57,1) | 2(50,0) | 40(58,0) | 1(100,0) 9 (30 0)
Pulso distal derecho 206 (50,1) | 2(22,2) | 205(49,5) | 5(556) | 102(48,1) | 2(50,0) | 31(44,9) | 1(100,0) 9 (30,0)
Pulso distal izquierdo 211 (51,3) | 2(22,2) | 209(50,5) | 5(556) | 104 (49,1) | 2(50,0) | 33(47,8) | 1(100,0) 8 (26,7)
NUMERO DE PACIENTES 411 9 414 9 212 4 69 1 30 0
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Tabla 67

Reintervenciones y complicaciones

0-3 meses 4-12 meses 13-24 meses 25-36 meses + de 37 meses
Hombre Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer Hombre Mujer
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Procedimientos asociados
Angioplastia percutanea transluminal| 1 (0,2) — — — — — — —
Endarterectomia femoral 1(0,2) 2 (0,5) — — — — — —
By-pass ilio-femoral — — — — — — — —
By-pass femoro-femoral 4 (1,0) 1(0,2) 1(11,1) — — — — 2(6,7)
By-pass ilio-hipogéstrico — — — — — — — —
Embolizacién polar renal — — — — — — — —
Embolizacién mesentérica inferior — — — — — — — —
Embolizacién hipogéstrica derecha — 1(0,2) — 1(0,5) — — — —
Embolizacién hipogéstrica izquierda — — — — — — —
Embolizacién de lumbares — 1(0,2) — 3(1,4) — — — —
Otros procedimientos 8 (1,9) 1(0,2) 1(11,1) 3(1,4) — — — 3 (10,0)
Total pacientes con procedimientos
asociados 11/411 (2,7) 6/414 (1,4) | 2/9 (22,2) |5/212 (2,4) 0 0 0 5/30 (16,7)
Extensién proximal 2(0,5) — — — — — — —
Extension distal 2(0,5) — — 1(0,5) — — — 1(3,3)
Nueva endoproétesis 1(0,2) — — 1(0,5) — — — 1(3,3)
Conversién cirugia abierta 1(0,2) — — — — — — 1(3,3)
Reintervenciones 15 (3,6) 6 (1,4) 2 (22,2) 6 (2,8) — — — 8 (26,7)
Complicaciones sistémicas 17 (4,1) 8(1,9) — 7 (3,3) 1 (25,0) 4 (5,8) — 1(3,3)
Exitus 8(1,9) 13 (3,1) — 8(3,8) — 3(4,3) — 1(3,3)
Paciente perdido 4 (1,0) 1(11,1) 2 (0,5) — — — — — —
NUMERO DE PACIENTES 411 414 9 212 4 69 1 30 0
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4. Discusion

La reparacion intravascular de los AAA se ha
aceptado como una opcidén terapéutica a la
cirugia convencional que aporta importantes
beneficios, como son la menor agresividad,
menor tiempo de estancia en UVI y en hospi-
tal y menor niimero de complicaciones médi-
cas. El presente informe recoge los resultados
del Uso Tutelado del Tratamiento Intralumi-
nal de los Aneurismas de Aorta Abdominal
mediante Protesis Intravasculares.

Los resultados obtenidos del analisis de las
variables de informacién general, caracteris-
ticas de la intervencién y variables de post-
operatorio proporcionan informacién util so-
bre los pacientes tratados con PIVs, y aportan
informacién de interés en relacién con la se-
guridad del procedimiento intraluminal a
corto plazo. Estos resultados concuerdan, en
mayor o menor medida, con los encontrados
en otros registros europeos como Eurostar y
RETA%!. El registro Eurostar recoge informa-
cién de pacientes con AAA tratados mediante
PIVs en centros europeos. Los datos son re-
trospectivos desde enero de 1994 hasta octu-
bre de 1996 y prospectivos después de esta fe-
cha, contando hasta junio de 2002 con un to-
tal de 4.392 pacientes'®. El Registro para el
Tratamiento Intravascular de Aneurismas
(RETA) del Reino Unido recoge datos desde
enero de 1996 y cuenta, hasta marzo de 2000,
con una cohorte de 1.000 pacientes con AAA
tratados con PIVs.

El menor tiempo de estancia en el hospital es
reconocido como una de las principales ven-
tajas del tratamiento intraluminal frente a la
cirugia convencional. El tiempo medio de es-
tancia en hospital desde el momento del in-
greso de los pacientes hasta el alta médica es
de 9,6 dias, cifra superior a la encontrada en
Eurostar y RETA, que recogen una estancia
hospitalaria media de 6 dias. Analizando el
tiempo medio de estancia desde el dia de la in-
tervencion, se obtiene una estancia media de 7
dias. Aun asi, el tiempo en el hospital conti-
nua siendo elevado, si bien se observan dife-
rencias considerables entre los hospitales
participantes en el estudio.

Las complicaciones de la intervencién intra-
luminal observadas en esta serie no son muy
frecuentes (19% de los pacientes). Se observa

que la apariciéon de complicaciones es menor
en los casos prospectivos, quiza por la evolu-
cién en el disefio y composicién de las prote-
sis, por el mejor criterio de seleccién de los
pacientes o por la experiencia adquirida por
el equipo médico3%3144 La presencia de fugas
es la complicacién méas comun, principal-
mente son fugas tipo II, que, en principio, no
necesitan intervencién urgente, aunque si un
exhaustivo programa de seguimiento pues se
asoclian con el crecimiento del AAA y posible
futura reintervencién*>#®. En menor propor-
cién aparecen fugas relacionadas con la pré-
tesis (tipos Iy III); éstas necesitan tratamiento
urgente ya que se asocian con conversion a
cirugia y con alto riesgo de rotura del
AAA%647

En este estudio, como en el registro Eurostar,
los pacientes con mayor riesgo quirurgico y
anestésico y los que tienen aneurismas de
mayor tamano son los que presentan, en ge-
neral, mayor porcentaje de complicaciones
relacionadas con la protesis y complicaciones
arteriales. Sin embargo, la presencia de fugas
es més frecuente en los pacientes con aneu-
rismas pequenos (en concreto, fugas tipo I 'y
tipo III). Este ultimo resultado no concuerda
con el europeo, que encuentra correlacién es-
tadistica entre el mayor didmetro del aneuris-
ma y la presencia de fugas'®48 Las caracte-
risticas anatdmicas de la aorta (y del cuello
del aneurisma) es otro factor que esta relacio-
nado con la presencia de complicaciones,
pero no se pueden ofrecer datos ya que, en la
mayoria de los casos, no se dispone de esa in-
formacién.

La mortalidad al alta del paciente encontrada
en el UT es del 1,6% de los casos, semejante a
la encontrada en el registro europeo Euros-
tar*® (2%) e inferior a la del RETA*! (6% a los
30 dias). El porcentaje de éxitus es mayor en
los pacientes intervenidos de forma prospec-
tiva, en los pacientes con mayor diametro de
aneurisma y en las mujeres. Todos los casos
de muerte se produjeron en pacientes de alto
riesgo quirurgico y anestésico (ASA III-IV),
que son considerados «malos candidatos»
para cirugia convencional.

Los resultados del analisis seglin riesgo anes-
tésico (sistema ASA) muestran que la tasa de
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mortalidad, de conversion a cirugia, las com-
plicaciones médicas y la estancia media en
hospital de los pacientes con mayor riesgo
son més elevadas. No obstante, hay que tener
en cuenta que los pacientes con alto riesgo
son los considerados «no aptos» para cirugia
convencional y el tratamiento intraluminal
aporta beneficios y es de eleccidén. Hay estu-
dios que aconsejan la intervencién con PIVs
en pacientes de alto riesgo exclusivamente
cuando el riesgo de rotura del aneurisma es
elevado o la esperanza de vida del paciente
supera 1 ano°%°1,

Curiosamente, en nuestro estudio se observa
que los pacientes con aneurismas de menor
tamano (<50 mm de didmetro) necesitan mas
procedimientos asociados a la intervencién
intraluminal, presentan mayor porcentaje de
fugas tipo I y tipo III (como se ha comentado)
y mayor porcentaje de complicaciones post-
operatorias. Otros autores encuentran, sin
embargo, que los aneurismas de mayor tama-
no son los que presentan peor resultado a los
30 dias y requieren a menudo una solucién
técnica méas compleja que los AAA de menor
tamafno'®44,

Los estudios ADAM y UK Small Aneurysm
Trial, que comparan la intervencién de los pe-
quenios AAA con el seguimiento mediante ul-
trasonografia, concluyen que los aneurismas
de menos de 55 mm deben tener un adecua-
do programa de seguimiento y no intervenir-
se ya que, aunque la mortalidad asociada a la
intervencién es baja, no mejora la supervi-
vencia de los pacientes'®?! ni su calidad de
vida, resultando ineficiente5253,

Los resultados obtenidos del anélisis de las
variables de seguimiento de los pacientes in-
tervenidos con PIVs aportan informacién de
interés en relacién con la efectividad del pro-
cedimiento intraluminal a medio plazo. La
mayoria de los seguimientos recogidos en el
UT corresponden a los 3 primeros meses y
entre 4-12 meses después de la intervencién
intraluminal (57%). El nimero de seguimien-
tos posteriores es muy pequeno; entre 12-24
meses contamos con informacién del 29% de
los intervenidos, entre 25-36 meses con infor-
macién del 10%, y después de 37 meses, solo
del 4%.

La evaluacién del procedimiento en todos los
intervalos de tiempo estudiados es normal en
la mayoria de los casos (a los 24 meses en el
85% de los casos). La presencia de fugas con-
tinta siendo la complicacién més comun
hasta los 24 meses de seguimiento (sobre
todo fugas tipo II), dando paso mas adelante a

otras complicaciones mas frecuentes como la
torsién de la rama protésica, la trombosis en
la prétesis o la migraciéon de la misma.

El didmetro medio del aneurisma disminuye
de forma continua hasta los 36 meses des-
pués de la intervencién intraluminal. Poste-
riormente, se observa una tendencia al au-
mento de tamano del AAA. Este resultado se-
ria interesante poder confirmarlo con infor-
macién de mayor numero de pacientes
después de mas de 37 meses de la interven-
cion.

Segun los resultados del estudio Eurostar, las
fugas, la torsion y la migracién de la protesis
son factores de riesgo asociados a la rotura
tardia del aneurisma (1,4% el primer ano,
0,6% el segundo) y a la conversion a cirugia
convencional (se incrementa con el tiempo
desde la intervencidn, con una media anual
del 2,1%)>*. Otros estudios muestran que la
asociacién entre la presencia o ausencia de
fugas y los cambios en la morfologia del
aneurisma no es tan importante®>. En nuestro
estudio, durante el periodo de seguimiento, la
rotura del aneurisma se ha producido Unica-
mente en dos pacientes (a los 24 y 46 meses
de la intervencién, este ultimo con resultado
de muerte), y la conversién a cirugia abierta
en otros dos pacientes (al mes de la interven-
cién con resultado de muerte y a los 56 me-
ses). El porcentaje de reintervenciones au-
menta considerablemente en el Ultimo inter-
valo de seguimiento.

Por otra parte, la tasa acumulada de mortali-
dad a los 36 meses del procedimiento intralu-
minal encontrada en nuestro estudio es del
18,9, cifra similar a la obtenida en el registro
Eurostar®’ (18,6). Este dato debe ser observado
con precaucién ya que, probablemente, debi-
do a las pérdidas y ausencia de datos en los
periodos de seguimiento, subestime el riesgo
real de la serie.

Estos datos obtenidos en el analisis de los re-
sultados del UT parecen, en principio, prome-
tedores, aunque hay que tomarlos con pre-
caucion y seria conveniente poder valorarlos
con mayor numero de casos en seguimientos
y a largo plazo. El UT es un registro y, como
tal, tiene limitaciones. El principal problema
es la posible existencia de sesgos de selec-
cién, pudiendo no haber sido incluidos en la
serie y en los seguimientos pacientes con
peor resultado. Ademés, la cumplimentacién
y el envio de datos estan sujetos a la voluntad
de colaboracién no suficientemente estimula-
da y al consumo de tiempo «extra» disponible
de los profesionales de cada centro.
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Se ha detectado la existencia de una infrano-
tificacién de casos por parte de algunos cen-
tros participantes, a pesar de los multiples
contactos realizados con los centros sanita-
rios y con los Servicios de Salud de las CC.AA.
En un informe interno realizado en la AETS
en octubre de 2001 sobre la actividad de los
centros hospitalarios participantes en el UT>®,
se recoge el numero de PIVs implantadas por
cada centro. El informe muestra que desde
enero de 2000 a junio de 2001 se habian reali-
zado 493 intervenciones intraluminales, fren-
te a los 740 casos notificados en los dos anos
de duracién de este UT, teniendo en cuenta
que 188 son retrospectivos.

Se han observado, igualmente, casos incom-
pletos (no cumplimentacién de todas las va-
riables de cada paciente), pudiendo existir,
por tanto, datos sobre los pacientes que no
han sido recogidos en el estudio. Ademas, se
han producido pérdidas en el seguimiento de
un alto porcentaje de casos.

El anéalisis estadistico realizado proporciona
informacién descriptiva de caracter general
de los resultados obtenidos en el tratamiento
intraluminal de los AAA mediante PIVs en el
territorio nacional.

Discusion sobre
el procedimiento
de Uso Tutelado

Recogida, circuito, procesamiento
y analisis de datos

El programa informatico elaborado para la re-
cogida y el procesamiento de los datos, y dis-
tribuido a todos los centros participantes,
present6 algunos problemas técnicos. Por este
motivo, en varias ocaslones fueron necesarias
distintas modificaciones de la aplicacién in-
formatica hasta conseguir un éptimo funcio-
namiento. Igualmente, presentd algunas limi-
taciones en la recogida de determinadas va-
riables numeéricas que, debido a la escasez de
recursos para este fin, se han intentado resol-
ver a lo largo del procedimiento.

El circuito de informacién y comunicacion es-
tablecido inicialmente para el envio de datos

y de documentacién resulté complejo y poco
operativo. La comunicacién directa entre la
direccion técnica del UT y los responsables de
los servicios clinicos designados como perso-
nas de contacto en los centros (autorizadas
por los Servicios de Salud y Agencias de Eva-
luacién de CC.AA.)) ha agilizado la resolucién
de problemas de uso de la aplicacion infor-
matica, de envio de datos, y el seguimiento de
la calidad y exhaustividad de los datos.

Durante el desarrollo del UT se ha solicitado
mayor implicacién de los Servicios de Salud
representados en el Grupo de Seguimiento del
UT y de los responsables de los centros sani-
tarios participantes; sin embargo, no se ha
obtenido una implicacién suficiente de las
instituciones ni de la direccién de los centros.
Seria preciso un ejercicio méas claro de autori-
dad en apoyo del cumplimiento de los com-
promisos de desarrollo del UT.

Centros participantes

El consenso alcanzado para el desarrollo del
procedimiento de UT establecié que, con ca-
racter general, se incluirfan en el estudio
aquellos hospitales que cumplan los requisi-
tos establecidos en el Protocolo para la aplica-
cién del procedimiento intraluminal, que
cuenten con experiencia suficiente y que se
comprometan a la recogida de todos los casos
tratados. No obstante, se ha incluido en el es-
tudio alglin centro que estaba iniciando el
uso de esta tecnologia, y el compromiso ad-
quirido se ha cumplido de forma variable.

El Protocolo consensuado por los Servicios de
Salud de las CC.AA./antiguo INSALUD, hospi-
tales participantes y sociedades cientificas
implicadas (Sociedad Espanola de Angiologia
y Cirugia Vascular y Sociedad Espanola de Ra-
diologia Vascular e Intervencionista), en gene-
ral, ha sido asumido y respetado. Sin embar-
go, el grado de dedicacién y colaboracién en
el registro y el envio de la informacién ha sido
desigual. La no disponibilidad de recursos es-
pecificos de apoyo en los centros, los escasos
incentivos a los profesionales para el trabajo
adicional solicitado y el desigual compromiso
de los gerentes y responsables de los Servicios
de Salud y de los hospitales participantes en
el UT han podido contribuir a la desigual res-
puesta obtenida.
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5. Conclusiones

A. Del andlisis de los resultados obtenidos
en el Uso Tutelado del «Tratamiento Intralu-
minal de los Aneurismas de Aorta Abdominal»
se establecen las siguientes conclusiones:

1) El UT, segun los criterios establecidos en
el Protocolo, parece confirmar la evidencia
cientifica disponible hasta el momento y
muestra resultados favorables respecto a la
seguridad del procedimiento intraluminal a
corto plazo.

2) Los resultados obtenidos del analisis de
los seguimientos son, en principio, favorables
con relacién a la efectividad en el primer afio
después de la intervencién intraluminal.

3) El porcentaje de mujeres intervenidas
mediante PIVs en este estudio es considera-
blemente inferior al encontrado en otros es-
tudios.

4) El 19% de los pacientes presentan com-
plicaciones de la intervencién intraluminal.
La complicacién més frecuente en los dos pri-
meros anos tras la intervencién intraluminal
es la presencia de fugas. Sin embargo, al au-
mentar el tiempo se hacen mas frecuentes
otras complicaciones, como son la torsién de
la rama protésica y la migracién de la prote-
sis, que conducen al fracaso del tratamiento
intraluminal y a intervenciones secundarias.

5) Se ha encontrado una disminucién pro-
gresiva del diametro del AAA (D3) hasta los 36
meses tras la intervencién intraluminal.
Posteriormente, se observa una tendencia al
aumento de tamafio del AAA. Este resultado
esta pendiente de confirmacién y hay que
continuar observandolo, ya que el tamano de
la muestra después de méas de 37 meses de la
intervencién es pequeno (n = 30).

6) La evaluacién del procedimiento es nor-
mal en porcentaje igual o superior al 60% de
los pacientes intervenidos, en todos los inter-
valos de tiempo estudiados en los seguimien-
tos. Sin embargo, las dos conclusiones ante-
riores (4 y 5) hacen necesario que la observa-
cién se prolongue a medio y largo plazo.

7) En nuestro estudio, a diferencia de otros
registros europeos, los pacientes con AAA pe-
quenos (diametro <50 mm) presentan mayor
porcentaje de procedimientos asociados a la
intervencién intraluminal y mayor porcentaje

de fugas tipo I y tipo III (relacionadas con la
protesis).

8) El tiempo de estancia media en hospital
de los pacientes intervenidos con PIVs es lige-
ramente superior al encontrado en otros es-
tudios, si bien se observan diferencias entre
los hospitales participantes en el estudio.

9) La mortalidad al alta del paciente es del
1,6% de los casos y la mortalidad acumulada
a los 36 meses de seguimiento del 18,9%, am-
bos porcentajes semejantes a los encontrados
en el registro Eurostar. Sin embargo, en nues-
tro estudio, el riesgo de muerte acumulado a
los 36 meses debe ser observado con precau-
cién ya que, probablemente, subestime el
riesgo real de la serie por la existencia de po-
sibles sesgos de informacién.

10) Para conseguir Optimos resultados se
consldera imprescindible un estricto segui-
miento del Protocolo, en particular:

— Se han de tener en cuenta los criterios cli-
nicos y técnicos de inclusién de los pa-
cientes (AAA asintomaticos 250 mm de
didmetro o con crecimiento >1 cm/ano,
AAA sintomaticos o AAA inflamatorios
que cuenten, en todos los casos, con zonas
de anclaje y acceso viables) y los criterios
de exclusién (AAA infectados, AAA en pa-
clentes <65 anos sin comorbilidad impor-
tante y riesgo anestésico bajo en los que la
cirugia abdominal es factible y pacientes
en los que el seguimiento no esta garanti-
zado).

— Se han de tener en cuenta las caracteris-
ticas anatdmicas arteriales recomendadas
en el apartado 3.3 del Protocolo antes de de-
cidir la reparacién intravascular de los AAA.

— Se ha de realizar un seguimiento adecua-
do de los pacientes intervenidos mediante
PIVs en los términos senalados en el Pro-
tocolo, con el fin de conocer tanto la evo-
lucién de los pacientes como del procedi-
miento intravascular.

— Los centros que realicen la intervencién
intraluminal deben contar con la infraes-
tructura necesaria para la misma, asi
como para solucionar las posibles urgen-
cias que se puedan presentar. Igualmente,
el equipo médico encargado de llevar a
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cabo el procedimiento intravascular debe
contar con una minima experiencia acre-
ditada (ambos requisitos se encuentran
descritos en el apartado 4 del Protocolo).

11) El diseno, los materiales y la composi-
cién de las PIVs estén en continua evolucién y
mejora, lo que confirma la necesidad de una
evaluacién continuada de la tecnologia.

B. Respecto al procedimiento de Uso Tutela-
do se establecen las siguientes conclusiones:

1) ELUT ha contribuido a consensuar las in-
dicaciones y protocolo de la técnica. El proce-
dimiento ha implicado y vinculado en mayor
o menor medida a los responsables de los
centros y de los servicios participantes en el

UT, que se han mostrado colaboradores en la
elaboracion y aplicacion del Protocolo y parti-
darios del establecimiento de garantias en la
provisiéon de esta técnica.

2) El procedimiento ha mejorado las garan-
tias de los pacientes, tanto respecto a la indi-
cacion adecuada (Protocolo) como de calidad
de la intervencién y provisién de informacién
completa (consentimiento informado).

3) Para conseguir mayor agilidad y poten-
cialidad en los resultados, se considera nece-
sarla la revision en el diseno del procedimien-
to de UT, especialmente en lo relativo a la re-
lacién con las entidades gestoras y con los
centros participantes en el estudio.
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I. Introduccion

La rotura de un aneurisma de aorta abdomi-
nal (AAA) conlleva una elevada mortalidad
aun en el caso de que se acceda a tiempo a un
servicio médico que pueda intentar reparar
quirurgicamente la lesion. El tratamiento en-
doluminal de los AAA mediante protesis
endovasculares (PEVs) se ha propuesto como
alternativa al tratamiento quirdrgico conven-
cional o a la abstencién quirtrgica por riesgos
para el paciente.

La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sa-
nitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos
Il realizé en 1999 un informe sobre el trata-
miento endoluminal de los AAA mediante
PEVs. El documento revisa la importancia cli-
nica del aneurisma de aorta abdominal, des-
cribe el tratamiento con prétesis endovascu-
lares, analiza el estado actual del conoci-
miento sobre su eficacia y seguridad y el gra-
do de desarrollo e implantacién en Espania. El
informe muestra que no existe suficiente evi-
dencia cientifica sobre la seguridad y efectivi-
dad del procedimiento y describe la existen-
cia de complicaciones derivadas de la aplica-
cién de las prétesis endoluminales. Todo ello
justifica que esta técnica se haya incluido en
el programa de Uso Tutelado recogido en el
acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud de 25 de octu-
bre de 1999.

1.1. Antecedentes y fundamento clinico
del tratamiento endoluminal

La dilatacion aneurismaética de la aorta abdo-
minal o aneurisma de aorta abdominal es
una enfermedad relativamente comun en va-
rones de edad superior a los 50 anos. Esta re-
lacionada casi siempre con la arterioesclero-
sis como patologia basica subyacente.

Su trascendencia clinica estriba en el riesgo
de rotura de la pared aneurismatica, de con-
dicién y naturaleza mas fragil que la pared de
aorta no aneurismatica. El embolismo proce-
dente del trombo mural del aneurisma y la
trombosis de la luz del aneurisma son otras
complicaciones que, aunque menos frecuen-
tes, convierten al AAA en una entidad poten-
cialmente peligrosa.

Se estima que el 62% de pacientes con rotura
de aneurisma abdominal fallecen antes de
llegar al hospital, siendo la mortalidad global
por esta condicion (los atendidos médica-
mente mas los no atendidos) del 80-90%. La
mortalidad sigue siendo muy alta, del orden

del 50%, aun cuando se realice cirugia repara-
dora de urgencia, y los resultados no han me-
jorado en los ultimos anos.

Dada la gravedad del problema, desde hace
anos se ha planteado como alternativa razo-
nable la realizacién de cirugia profilactica so-
bre el AAA no roto con riesgo significativo de
rotura (didmetro > de 5 cm o de crecimiento
rapido), ya que en esta situacién la mortali-
dad quirtrgica es baja y ha ido descendiendo
a lo largo de los ultimos afios. Segun las ulti-
mas revisiones publicadas, tal valor se sitia
entreel 1,4 y el 6,5%.

El interés por la reparacién preventiva del
AAA ha aumentado en los ultimos anos con
la introduccién de las técnicas quirurgicas
endovasculares, menos agresivas y, en teoria,
con la misma efectividad que la cirugia re-
paradora abierta, lo que deberia permitir un
uso mas amplio de cirugia profilactica.

El fundamento radica en la implantacién y
anclaje de un injerto tubular en la luz de la
aorta que aisla y protege la pared del saco
aneurismatico, de modo que reduce el efecto
mecéanico expansivo y potencialmente rom-
pedor de la presion arterial sobre una pared
adelgazada y patolégicamente fragil. Tal pro-
ceder deberia tener el mismo efecto que el
procedimiento convencional, que consiste en
la sustitucion de la pared del AAA por un in-
jerto tubular protésico biocompatible sutura-
do mediante cirugia abierta a los cabos de la
aorta abdominal (en ocasiones de las ilfacas o
de las femorales), una vez abierto y excluido
el aneurisma.

El tratamiento endoluminal de los AAA me-
diante PEVs se ha propuesto:

— como alternativa al tratamiento quirurgi-
co convencional de AAA > de 5 cm no rotos
en paclentes candidatos a dicho trata-
miento, o

— como alternativa a la abstencién quirurgi-
ca convencional de AAA = de 5 cm no rotos
en pacientes no candidatos a dicho trata-
miento por alto riesgo quirdrgico y/o anes-
tésico.

1.2. Descripcién breve del funcionamiento

operativo de la tecnologia

La implantacién de PEVs tiene como objetivos
la exclusién del saco aneurismético para su-
primir la presién en el aneurisma, y reducir
las tasas de morbilidad y de mortalidad aso-
ciadas al tratamiento quirdrgico convencio-
nal.
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La técnica implica la realizaciéon de una arte-
riotomia y la insercién de la protesis por via
transfemoral o transiliaca, bajo visién directa,
habitualmente fluoroscépica, hasta situarla en
el lugar elegido. Una vez situada, la protesis
debe ser expandida y anclada o sellada en sus
extremos. El procedimiento se realiza con
anestesia general, regional o local. La duracién
de la realizacién del procedimiento, si bien es
variable, suele oscilar entre 1,5 y 3,5 horas.

2. Objetivo del estudio

Conocer los resultados del tratamiento con
PEVs en pacientes con AAA a través de un re-
gistro multicéntrico de casos.

El objetivo final es establecer recomendacio-
nes que permitan garantizar la aplicaciéon del
procedimiento en las condiciones de mayor
eficacia y seguridad en el Sistema Nacional
de Salud.

3. Metodologia

3.1. Tipo de estudio

Estudio de seguimiento prospectivo de pa-
clentes con AAA tratados mediante PEVs en
centros sanitarios espafioles segin los crite-
rios establecidos en un protocolo consensua-
do, con el fin de obtener informacién objetiva
util en la toma de decisiones.

3.2. Criterios de seleccion de los pacientes
para tratamiento con PEVs

En general, se pueden distinguir dos tipos de
pacientes candidatos al tratamiento endolu-
minal:

— Pacientes en los que la cirugia convencio-
nal es clinicamente de riesgo elevado,
pero tienen una expectativa de vida razo-
nable.

— Pacientes en los que pudiendo realizarse
cirugia convencional opten por el procedi-
miento endoluminal, una vez informados
adecuadamente de las ventajas, inconve-
nientes e incertidumbres a corto y a largo
plazo de cada alternativa, teniendo en
cuenta los criterios de inclusién y exclu-
sién para la realizacién del procedimiento.

Los criterios de inclusién de los pacientes
candidatos a la aplicacién de la endoproétesis
son:

— Criterios clinicos:

e AAA asintomaticos =5 cm o con creci-
miento >1 cm/ano.

e AAA sintomaticos.
e AAA inflamatorios.
— Criterios técnicos:

e AAA con zonas de anclaje y acceso via-
bles.

Todos los pacientes que se vayan a intervenir
han de cumplir el criterio técnico referido y al
menos uno de los criterios clinicos.

Los criterios de exclusion son:
— AAA infectados.

— AAA en pacientes < de 65 afios sin comor-
bilidad importante y riesgo anestésico
bajo en los que la cirugia abdominal es
factible.

— Pacientes en los que el seguimiento no
esta garantizado.

Caracteristicas anatémicas
recomendables para el tratamiento
con PEVs

3.3.

1) Caracteristicas del cuello proximal del
aneurisma:

— Diametro €25 mm.

— Ausencia de calcificacién.
— Ausencia de trombo.

— Ausencia de angulacién.
— No debe ser cénico.

— Longitud entre arterias renales e inicio del
aneurisma 215 mm.

2) Caracteristicas de las arterias iliacas:
— Diametro entre 8 y 12 mm.

— Preservar al menos una arteria hipogas-
trica.

3) Ramas viscerales:

— Ausencia de arteria mesentérica inferior
dominante.

— Ausencia de arterias polares renales.

3.4. Variables de estudio

La informacién requerida para la valoracion
del procedimiento se puede dividir en tres
grupos:
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1) Informacién general, caracteristicas del
paciente y de la intervencién.

2) Postoperatorio.
3) Seguimiento.

En los tres grupos se incluyen, entre otras va-
riables, aquellas relacionadas con la seguri-
dad y efectividad del procedimiento. En rela-
cién con la seguridad se recogen las compli-
caciones de la intervencién quirurgica y las
complicaciones postoperatorias. En relaciéon
con la efectividad se recogen variables de
evaluacién del procedimiento, evaluacién
anatémica y evaluaciéon clinica en los distin-
tos seguimientos de los pacientes. Igualmente
se recogen datos sobre los pacientes que son
reintervenidos y los que fallecen.

La relacién detallada de las hojas de recogida
de datos con las variables requeridas se en-
cuentra en el anexo .

Se ha elaborado un programa informatico en
Microsoft Office-Access para la recogida y
procesamiento de los datos. El programa in-
cluye las variables requeridas para el uso tu-
telado de la tecnologia, en la mayoria de los
casos elaboradas a modo de preguntas cerra-
das con objeto de facilitar y homogeneizar los
datos a rellenar.

Las variables suelen ser dicotémicas (opcion
si o no) o cualitativas, con varias opciones
para elegir una. En ocaslones, las variables
son cuantitativas y es preciso cumplimen-
tarlas aniadiendo una cifra. La version preli-
minar del programa recoge algunas pregun-
tas con respuestas abiertas. Una vez probado
el programa en una fase piloto, se revisaran
estas preguntas con objeto de valorar la po-
sible categorizacion de las respuestas o se
suprimiran si no aportan informacién rele-
vante.

3.5. Recogida, circuito, procesamiento
y analisis de datos

Para facilitar la recogida y el procesamiento
de los datos, el programa informatico elabora-
do para tal fin se distribuira a todos los cen-
tros participantes. El programa incluye un
manual de instrucciones para facilitar la cum-
plimentaciéon de los datos y para ayudar a uti-
lizar adecuadamente la aplicacién. Antes de
su distribucioén, el programa se probara en un
centro sanitario con objeto de valorar su fun-
clonamiento y la pertinencia de las variables.

Cada centro enviara al alta y después de
cada seguimiento sus datos al registro cen-

tral ubicado en la AETS siguiendo el siguiente
circuito:

— Centros de Cataluna, a través de la Agen-
cia de Evaluacion de Tecnologias e Investi-
gacién Médica.

— Centros del Pais Vasco, a través del Servi-
cio de Evaluacién de Tecnologias (Osteba).

— Centros de Galicia, a través de la Agencia
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de Galicia.

— Centros de Andalucia, a través de la Agen-
cia de Evaluacién de Tecnologias Sanita-
rias de Andalucia.

— Centros de la Comunidad Valenciana, a
través de la Direccién de la Agencia para
la Calidad, Evaluacién y Modernizacion de
los Servicios Asistenciales.

— Centros de Canarias, Navarra e INSALUD,
directamente desde los servicios clinicos a
la AETS.

Para facilitar el envio, el programa de recogi-
da de datos cuenta con un comando en el
men principal llamado «exportar datos» me-
diante el cual la base de datos se almacena
en una subcarpeta llamada «exportar». Esta
subcarpeta sera enviada a la AETS por correo
electronico. Por otra parte, el registro central
en la AETS utilizard el comando «importar»
del menu principal del programa para actua-
lizar la base de datos central con los datos re-
cibidos.

Para salvaguardar la confidencialidad de los
datos, el nombre y apellidos del enfermo y el
numero de historia clinica no se enviaran al
registro central. Se enviara el Numero de
Identificacién del Paciente, que estara consti-
tuido por el cddigo de hospital seguido de un
numero de orden correlativo, empezando por
1, a medida que se van introduciendo los ca-
sos. El cédigo de hospital sera el que aparece
en el Catalogo Nacional de Hospitales.

Con objeto de que no se pierda ningun caso,
cada centro enviara también informacién
sobre el nimero de identificacién del pa-
ciente y los datos del hospital de los pacien-
tes a los que estd previsto que se les realice
el procedimiento endoluminal. De esta for-
ma se evitara la posible pérdida de los casos
en los que, por fracaso técnico, no se ha apli-
cado la prétesis.

Independientemente de los anélisis realiza-
dos por cada centro, la AETS realizara perié-
dicamente analisis de los datos. La primera
valoracién se efectuara a los 6 meses del ini-
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cio de la recogida de datos, con objeto de ob-
tener resultados provisionales que permitan
informar sobre todo de la seguridad del pro-
cedimiento. Se realizaran nuevas valoracio-
nes a los 12, 18 y 24 meses, momento en que
la AETS presentara un informe sobre los re-
sultados del Uso Tutelado. Este informe de-
berd permitir al Sistema Nacional de Salud
tomar la decisién de incluir o no la presta-
cién con caracter regular y en qué condi-
ciones.

En caso de que se detecten complicaciones
importantes por encima del promedio espera-
do, la AETS lo pondra en conocimiento del
Grupo de Seguimiento del Uso Tutelado del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, el cual podra acordar la supresién
del Uso Tutelado en todos o en alguno de los
centros.

3.6. Centros participantes

Los centros participantes seran los designa-
dos por los correspondientes Servicios de Sa-
lud/INSALUD. Estos centros deben cumplir el
protocolo para la aplicacién del procedi-
miento y han de comprometerse a la recogi-
da de todos los casos que traten a partir de

la fecha de inicio del Uso Tutelado y durante
todo el periodo de duracién del mismo. Du-
rante el desarrollo del estudio podran incor-
porarse nuevos centros cuando, a juicio de
los Servicios de Salud/INSALUD, concurran
las circunstancias que aconsejen su incorpo-
racion.

3.7. Duracién del Uso Tutelado

Actualmente, en Espafia, un numero signifi-
cativo de pacientes con AAA es tratado con
PEVs. Por tanto, se estima que un registro con
informacién de los pacientes durante 2 anos
podria aportar informacién suficiente sobre
los resultados del procedimiento. No obstan-
te, el registro deberia prolongarse al menos 5
anos e incluir de forma prospectiva todos los
pacientes a los que se les vaya aplicando el
procedimiento.

El registro incluira también, de forma retros-
pectiva, los datos de los pacientes a los que ya
se haya aplicado el procedimiento, siempre
que se disponga de informacién valida y com-
pleta. En el analisis se tendra en cuenta que
los datos se recogieron retrospectivamente,
con objeto de evitar sesgos.

Cronograma del Uso Tutelado:

Reunién de presentacién del protocolo

26 de abril de 2001

Envio del protocolo con observaciones

31 de mayo de 2001

Reunién de consenso para el cierre del protocolo

18 de junio de 2001

Envio del protocolo definitivo

30 de junio de 2001

Inicio de la recogida de la informacién

15 de julio de 2001

3.8. Validacién de la informacién recogida

La validacién de la informacién recogida du-
rante el Uso Tutelado se realizard de dos for-
mas:

— Comprobaciéon de la exhaustividad de la
cumplimentacién, la consistencia entre
variables relacionadas y el registro de va-
lores admisibles.

— Comprobacién aleatoria de historias clini-
cas por parte de la AETS o las Agencias de
Evaluaciéon colaboradoras en la direccion
del Uso Tutelado.

4. Requerimientos
para el desarrollo
del Uso Tutelado

Los centros sanitarios participantes en el Uso
Tutelado deben contar con equipos de ciruja-
nos vasculares y de radiélogos con experien-
cia en radiologia vascular intervencionista. Es-
tos centros deben tener experiencia en trata-
mientos de angioplastia y colocacién de stents,
asi como realizar el procedimiento quirdrgico
habitual para el tratamiento del aneurisma de
aorta abdominal. Seria conveniente que los
centros realizasen, entre intervenciones con-
vencionales y endoluminales, un minimo de
20 intervenciones anuales en total.
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A pesar de la creciente seguridad en el ma-
nejo de las protesis endovasculares, en oca-
siones puede ser necesaria la aplicacion de
procedimientos quirurgicos abiertos bien
para tratar complicaciones mayores o bien
para realizar procedimientos vasculares adi-
cionales. Por ello, las salas donde se realice
el procedimiento deben estar acondiciona-
das tanto para la realizacién de un procedi-
miento quirurgico estandar como para téc-
nicas fluoroscédpicas con iméagenes de alta
definicién. En todos los casos se deben cum-
plir los requisitos exigidos en la legislaciéon
vigente.

Los equipos e implantes que se utilicen, tan-
to para procedimientos diagndsticos como
terapéuticos, han de estar totalmente legali-
zados con relacion a su puesta en el mercado
en Espana y para las indicaciones en que se
van a usar.

El equipo médico encargado de llevar a cabo
el procedimiento endoluminal debe tener ex-
periencia tanto en cirugia vascular como en
el manejo radiolégico. Esta combinacién pue-
de requerir dos o més especialistas en angio-
logia y cirugia vascular y en radiodiagnostico
con experiencia en radiologia vascular inter-
vencionista, que trabajen coordinadamente.
Un solo médico debe dirigir todos los pasos
de la intervencion.

Los centros sanitarios deben contar con la in-
fraestructura necesaria que permita la reali-
zacion de pruebas de Eco-Doppler, arteriogra-
fia centimetrada y TC helicoidal requeridas
para la realizacién de los estudios previos a
la intervencién y el seguimiento de los pa-
cientes. Cada centro sanitario prevera el
modo de solucionar las posibles urgencias
derivadas de este tipo de intervencion.

Igualmente, los pacientes con PEVs llevaran
una nota identificativa del hospital respon-
sable del procedimiento que indique que el
paciente ha sido tratado con una técnica so-
metida a Uso Tutelado. En la nota figurara
que en caso de complicaciones, si no es posi-
ble derivar al paciente debido a la necesidad
de intervenir de urgencia, el centro sanitario
tiene que comunicarlo al hospital responsa-
ble del procedimiento. Todo ello con objeto
de evitar la pérdida de informacién del se-
guimiento del paciente (anexo III).

Los centros contaran con la existencia de un
programa de formacién técnica en el trata-
miento de PEVs. La formacién puede asegu-
rarse por medio de estancias en centros ya
especializados en esta técnica o por despla-
zamiento de especialistas con amplia expe-

riencia en la colocacién de protesis que ac-
tuarian como tutores en hospitales cer-
canos.

5. Seguimiento
del paciente
sometido
al procedimiento
endovascular

Esquema de seguimiento:

— Dentro del primer mes tras la implanta-
cién de la protesis:

e Examen clinico.
e Rx simple de abdomen AP y lateral.
e TC helicoidal con contraste.

— Alos tres meses (opcional):
e Examen clinico.
e Rx simple de abdomen AP y lateral.
e TC helicoidal con contraste.

El seguimiento a los tres meses es opcio-
nal. En caso de realizarse, los datos obte-
nidos deberan recogerse en la aplicacién
informética y enviarse al registro central
siguiendo el circuito establecido.

— Alos sels y doce meses:
e Examen clinico.
e Rx simple de abdomen AP y lateral.
e TC helicoidal con contraste.

— Anualmente:
e Examen clinico.
e Rx simple de abdomen AP y lateral.
e TC helicoidal con contraste.

Los centros con experiencia de seguimiento
de endoprotesis adrticas con Eco-Doppler po-
drian sustituir alguna prueba de TC helicoidal
por esta exploracion.

Igualmente, en los pacientes que se estime
necesario, se podra realizar una Resonancia
Magnética con contraste como técnica de se-
guimiento, en lugar del TC helicoidal.

En los casos que se considere conveniente,
podria realizarse una arteriografia de con-
trol, aunque no debe practicarse sistematica-
mente.
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1.°" mes 3 meses” 6 meses | 12 meses Anual
Examen clinico X X X X X
Rx simple de abdomen AP y lateral X X X X X
TC helicoidal con contraste X X X X X

* Opcional.

6. Consentimiento
Informado

El paciente debe estar informado de las ven-
tajas e inconvenientes tanto de la implanta-
cién de PEVs como del procedimiento quirar-
gico tradicional. Debe mencionarse que el
procedimiento endovascular es una técnica
terapéutica nueva sometida a Uso Tutelado, y
que los resultados a largo plazo son descono-
cidos. Por tanto, los datos de la intervencidén
endovascular, la situaciéon clinica y evolucién
seran registrados para estudio. Antes de la
realizacién del procedimiento, los pacientes
deben haber firmado el documento de Con-
sentimiento Informado.

El documento debe responder a las siguientes
preguntas:

— Por qué se propone este procedimiento.
Las indicaciones del procedimiento tera-
péutico son una base importante para que
el paciente dé su consentimiento o lo nie-
gue. Se debe informar de la indicacién de
intervencién del aneurisma, bien por su
tamafo o por otros factores, para evitar
las complicaciones de su rotura.

— Qué procedimiento se plantea. Se le deben
explicar los principios generales del pro-
cedimiento: descripcién de la técnica, vias
de abordaje, materiales utilizados y difi-
cultades previstas. También se deben in-

cluir las alternativas anestésicas disponi-
bles.

— Qué alternativas de tratamiento hay. El

conocimiento de las alternativas y sus
riesgos implicitos forma parte de cual-
quier decisién para aceptar o rechazar los
riesgos de la intervencién. Hay que resal-
tar que la abstencién terapéutica también
es una alternativa, pero deben quedar cla-
ros los riesgos derivados de esta decision.

— Riesgos mas importantes. Deben plantear-
se los riesgos de la técnica endovascular,
de la técnica anestésica, del uso de radia-
cién ionizante, de contraste yodado, y los
riesgos personalizados del paciente. En
este apartado se debe incluir la posibilidad
de alterar el procedimiento planeado, es
decir, la necesidad de convertir a cirugia
abierta convencional. Se debe informar so-
bre las complicaciones més importantes
bien por su gravedad o por su frecuencia.

— Expectativas y resultados probables. Es
importante comparar los resultados entre
las diversas alternativas posibles. En rela-
cién con las endoprétesis vasculares se
debe subrayar que, en la actualidad, los
resultados a largo plazo se desconocen.

Se deberia utilizar siempre un mismo docu-
mento de Consentimiento Informado. En el
anexo II se recoge dicho documento, consen-
suado para este Uso Tutelado por los centros
participantes.
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Anexo I: Hojas de recogida de datos

HOJA I.

VARIABLES DE INFORMACION GENERAL, CARACTERISTICAS

DEL PACIENTE Y DE LA INTERVENCION

1. DATOS HOSPITALARIOS

e Numero de identificacion del paciente.

Nombre del hospital, ciudad.

Servicio de Salud/Direccién Territorial INSALUD de procedencia del paciente.

Nombre y apellidos del cirujano.

Nombre y apellidos del radiélogo.

2. DATOS DEL PACIENTE
Fecha de nacimiento.
Edad (anos).

Sexo.

Presentacién clinica del aneurisma:

Asintomatico.

Sintomatico sin rotura apreciable.

Rotura contenida.

Rotura con repercusién hemodinamica.

Indice brazo-tobillo (derecho e izquierdo):

Presencia de pulso en extremidades inferiores:

=21,

0,5-1.
<0,5.

Pulso femoral derecho (si, no).

Pulso femoral izquierdo (si, no).

Pulso popliteo derecho (si, no).

Pulso popliteo izquierdo (si, no).

Pulso distal derecho (si, no).

Pulso distal izquierdo (si, no).

3. FACTORES DE RIESGO

Sistema ASA (5 grados de clasificacién):

L
II.
I1I.
V.
V.

Paciente sano sin proceso sistémico.
Alteracién moderada sistémica.
Multiples enfermedades sistémicas.
Alteracion severa sistémica.

Moribundo, cirugia desesperada.

Diabetes (4 grados de clasificacién):

— No.

— Comienzo en la edad adulta (dieta).
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— Comienzo en la edad adulta (insulina).
— Comienzo en la edad juvenil.
e Fumador (4 grados de clasificacion):
— No o ninguno en los Ultimos 10 anos.
— No actualmente, pero fumoé en los tltimos 10 afios.
— <1 paquete al dia.
— >1 paquete al dia.
» Estatus renal (4 grados de clasificacion):
— Normal, creatinina <1,5 mg/dl, aclaramiento de creatinina >50 ml/min.
— Creatinina 1,5-3 mg/dl, aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min.
— Creatinina 3-6 mg/dl, aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min.
— Creatinina >6 mg/dl, aclaramiento de creatinina <15 ml/min, dialisis o trasplante.
 Estatus pulmonar (4 grados de clasificacion):
— Normal.

— Asintomatico o disnea leve, cambios en la radiografia de térax, TFP 65-80% del ted-
rico.

— Entre el estadio anterior y el siguiente.

— Capacidad vital <1,85 1, FEV1 <1,21 6 <35% del tedrico, ventilacién voluntaria maxi-
ma menos que 28 I/m o menos que 50% del tedrico, pCO, >45 mm Hg, O, domicilio o
hipertension pulmonar.

e Estatus cardiaco (4 grados de clasificacién):
— Asintomético, EKG normal.
— Asintomatico, infarto hace 6 meses o mas.

— Angina estable, arritmia asintomatica, insuficiencia cardiaca controlada por far-
macos.

— Angina inestable, arritmia sintomatica, insuficiencia cardiaca no compensada, in-
farto hace menos de 6 meses.

e Hipertension (4 grados de clasificacién):
— No.
— Controlada por un farmaco.
— Controlada por dos farmacos.
— Requiere més de dos farmacos o incontrolada.
* Hiperlipemia (4 grados de clasificacion):
— Colesterol/triglicéridos en limites normales.
— Elevacion leve controlada con dieta.
— Tipos II, III, IV con dieta estricta.
— Requiere dieta y farmacos.
e Enfermedad cerebro-vascular (4 grados de clasificaciéon):
— No enfermedad.
— Asintomatico pero con evidencia de enfermedad.
— Isquemia transitoria.

— Infarto completo con déficit neurolégico.
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4. PREOPERATORIO

Motivo de la indicacién del procedimiento endovascular:
— Eleccién del paciente informado.
— Riesgo quirurgico (obesidad, abdomen hostil, otras).
— Riesgo anestésico.
Examen preoperatorio.
Pruebas:
— Analitica:
- Creatinina.
- Hemoglobina.
— Eco-Doppler (si o no).
— TC helicoidal (si o no).
— Arteriografia (si o no).

— Resonancia Magnética Nuclear (si o no).

5. DATOS ANATOMICOS

Arteriales:

Arteria mesentérica superior (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria renal derecha (normal, obstruida, aneurismética, estenosada).

Arteria renal izquierda (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).

Arteria mesentérica inferior (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria iliaca primitiva derecha (normal, obstruida, aneurismética, estenosada).
Arteria iliaca primitiva izquierda (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria iliaca interna derecha (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria iliaca interna izquierda (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria iliaca externa derecha (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).
Arteria iliaca externa izquierda (normal, obstruida, aneurismatica, estenosada).

Arterias polares renales (si, no).

Del aneurisma:

Medidas anatémicas de didmetro del cuello (D2b), didmetro del aneurisma (D3), lon-
gitud (H3) (mm).

En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la
cumplimentacién con las 14 medidas anatémicas consideradas més relevantes.

Caracteristicas del cuello:
— Calcio (s, no).
— Trombo (si, no).
— Angulaciones:
- Antero posterior.
- Lateral.

En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la
cumplimentacién.
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Clasificacion de los aneurismas (de la A a la E):

— A. Aneurisma en la porciéon media adrtica, cuello inferior a 15-20 mm de la bifur-

cacion.

— B. Afecta a la bifurcacién aértica, iliacas primitivas normales.

— C. Iliacas primitivas aneurismaticas en su tercio proximal.

— D. [Iliacas primitivas aneurismaticas en los dos tercios proximales con afectacién

de la iliaca interna.

— E. Afectacién de la iliaca primitiva en toda su longitud.

En el programa de recogida de datos se muestra un dibujo explicativo que facilita la

cumplimentacion.

6. DATOS DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

Fecha de ingreso.

Fecha de intervencién.

Tipo de anestesia:

— General.

— Epidural.

— Local.

Tiempo de intervencién (min).
Tiempo de fluoroscopia (min).
Volumen de contraste (ml).

Transfusién sanguinea (ml).

Procedimientos asociados:

Angioplastia percutdnea transluminal (si o no).
Endarterectomia femoral (si o no).

By-pass ilio-femoral (si o no).

By-pass femoro-femoral (si o no).

By-pass ilio-hipogastrico (si o no).
Embolizacién polar renal (si o no).
Embolizacién mesentérica inferior (si o no).
Embolizacién hipogastrica derecha (si, no).
Embolizacién hipogastrica izquierda (si, no).

Embolizacién de lumbares (si, no).

Otros procedimientos (si o no). Especificar:

Abordaje:

— Femoral derecha.
— Femoral izquierda.
— Iliaca derecha.

— Iliaca izquierda.

— Otros: Especificar:
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Caracteristicas de la proétesis:
e Nombre comercial de la prétesis:
¢ Tipo de proétesis:

— Recto (s, no):
- diametro proximal, didmetro distal, longitud.

— Bifurcado (si, no):
- didmetro proximal, diametro distal derecho, didmetro distal izquierdo, longitud
derecha, longitud izquierda.

— Aorto uni-iliaco (si, no):
- diametro proximal, didmetro distal, longitud.

e Numero total de extensiones:

— Proximales.
— Distales.

7. COMPLICACIONES DE LA INTERVENCION QUIRURGICA
Relacionadas con la prétesis:
e Incapacidad avance dispositivo (si, no).
e Incapacidad colocacién de la prétesis (si, no).
* Oclusién prétesis (si, no).
¢ Estenosis prétesis (si, no).
* Eje iliaco ocluido (si, no).
e Migracién prétesis (si, no).
e Otros: Especificar:
Imposibilidad de completar el procedimiento:
e Conversion cirugia convencional (si, no).
e Otros: Especificar:
Complicaciones arteriales:
¢ Trombosis arterial (si, no).
e Embolia distal (si, no).
e Diseccién arterial (si, no).
e Otras: Especificar:
Fugas:
e TipoI: Periprotésica, proximal o distal (si, no).
e Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (si, no).
e Tipo III: Rotura de la fibra o desconexion médulo (si, no).
e Tipo IV: Por porosidad de la prétesis (si, no).
e TipoV: Fuga de origen desconocido (si, no).
e Tipo VI: Presurizacién sin fuga evidente (si, no).
Oclusiones arteriales (intencional o accidental):
e Una iliaca interna (si, no).
¢ Dos iliacas internas (si, no).
e Renal (s, no).

e Renal accesoria (si, no).
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HOJA II.

VARIABLES DE POSTOPERATORIO

1. CURSO POSTOPERATORIO

e Duracién de estancia en UVI (horas).

¢ Sindrome febril (si, no).

2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Relacionadas con la proétesis:

e Fuga (si, no).

e Migracién prétesis (si, no).

» Trombosis proétesis (si, no).

e Trombosis rama iliaca de la prétesis (si, no).

Relacionadas con el acceso:

Hemorragia/hematoma (si, no).

Falso aneurisma (si, no).

Trombosis acceso arterial (si, no).

Embolia distal (si, no).

Perforacién arterial (si, no).

Linforragias (si, no).

Infeccién de la herida quirtrgica (si, no).

Fistula arteriovenosa (si, no).

Otras: Especificar:

Complicaciones clinicas:

Neurolégicas:

Infarto cerebral establecido (si, no).
Trastorno isquémico transitorio (si, no).
Paraplejia (si, no).

Paraparesia (s, no).

Cardiopulmonares:

IAM y/o angor (si, no).
Arritmia (si, no).
Insuficiencia cardiaca (si, no).

Insuficiencia respiratoria (si, no).

Gastrointestinales:

Hemorragia digestiva (si, no).
Isquemia mesentérica (si, no).
fleo paralitico (si, no).

Complicacién hepatobiliar (si, no).
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e Amputaciéon miembros inferiores (si, no).

Insuficiencia renal aguda (si, no).

Sepsis (si, no).

Exitus (s, no). Causa:

3. EVALUACION AL ALTA

Fecha de alta.

Evaluacién clinica:

e Pulso femoral derecho (si o no).
¢ Pulso femoral izquierdo (si 0 no).
* Pulso popliteo derecho (si, no).

¢ Pulso popliteo izquierdo (si, no).
¢ Pulso distal derecho (si, no).

e Pulso distal izquierdo (si, no).

4. COMENTARIOS LIBRES AL ALTA DEL PACIENTE

Varlable abilerta. Se pueden anotar las incidencias o variables no registradas.
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HOJA III. VARIABLES DE SEGUIMIENTO

1. EVALUACION

Fecha de revision.

Pruebas:

Analitica:

— Creatinina.

— Hemoglobina.

Rx simple de abdomen AP y lateral (si, no).
Eco-Doppler (si, no).

TC helicoidal (si, no).

Arteriografia (si, no).

Resonancia Magnética Nuclear (si, no).

Evaluacién del procedimiento:

Normal (si, no).

Fugas (Nueva, Persistente):

— TipoI: Periprotésica, proximal o distal (si, no).

— Tipo II: Reentradas, reperfusiones por ramas (si, no).
— Tipo III: Rotura de la fibra o desconexién maédulo (si, no).
— Tipo IV: Por porosidad de la protesis (si, no).

— TipoV: Fuga de origen desconocido (si, no).

— Tipo VI: Presurizacién sin fuga evidente (si, no).
Estenosis de la prétesis (si, no).

Trombosis en la prétesis (si, no).

Torsién rama protésica (si, no).

Migracién de la prétesis (si, no).

Dilatacién de la prétesis (si, no).

Infeccién de la prétesis (si, no).

Dislocacién de la prétesis (si, no).

Rotura aneurismatica (si, no).

Rotura de los componentes de la prétesis (si, no).

Evaluacién anatémica (mm):

Desplazamiento de la prétesis desde las arterias renales (mm).

Diametro cuello (D2b).
Didmetro aneurisma (D3).
— Diferencia con D3 inicial.

Longitud (H3).

Evaluacién clinica:

Pulso femoral derecho (si, no).

Pulso femoral izquierdo (si, no).
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¢ Pulso popliteo derecho (si, no).

* Pulso popliteo izquierdo (si, no).

¢ Pulso distal derecho(si, no).

e Pulso distal izquierdo (si, no).

e Otras: Especificar:
Complicaciones sistémicas (si, no). Especificar:
Exitus (si, no). Fecha del éxitus: Causa:

Paciente perdido (si, no).

REINTERVENCIONES (si, no)

¢ Fecha de la reintervencién.

¢ Procedimientos asociados:

Angioplastia percutdnea transluminal (si o no).

Endarterectomia femoral (si o no).

By-pass ilio-femoral (si 0 no).

By-pass femoro-femoral (si o no).

By-pass ilio-hipogastrico (si o no).
Embolizacién polar renal (si o no).
Embolizacién mesentérica inferior (si o no).
Embolizacién hipogastrica derecha (si, no).
Embolizacién hipogastrica izquierda (si, no).

Embolizacién de lumbares (si, no).

Otros procedimientos (si o no). Especificar:

Extensién proximal (si, no).

Extensién distal (si, no).

Nueva endoprétesis (si, no). Especificar:

e Conversion a cirugia abierta (si, no).

3. COMENTARIO LIBRE

Variable abierta. Se pueden anotar las incidencias o variables no registradas.

Fecha pérdida:
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Anexo ll: Documento de Consentimiento Informado

«TRATAMIENTO ENDOLUMINAL DE LOS ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL MEDIANTE
PROTESIS ENDOVASCULARES»

Usted padece una dilatacién o Aneurisma de la Aorta Abdominal (AAA). Esta es una enferme-
dad relativamente comun, sobre todo en varones de edad superior a 50 anos. La progresiva di-
latacién de la aorta puede conducir a su rotura brusca, con hemorragia interna, que suele ser
mortal. La probabilidad de rotura aumenta con el tamano del aneurisma, por lo que se aconse-
ja intervenir a partir de un didmetro de 5 cm.

La operacién convencional del AAA consiste en la extirpacion del aneurisma y la colocaciéon de
una protesis sintética en su lugar para reconstruir la aorta dilatada. Esta es una técnica cuya
eficacia a largo plazo esta bien probada, pero que conlleva una intervencién compleja con
anestesia general, apertura de la cavidad abdominal y un postoperatorio mas o menos compli-
cado, dependiendo del estado de salud del paciente.

Desde hace unos afios se dispone de un nuevo tratamiento de los AAA mediante proétesis
endovasculares, que es minimamente invasivo. Este método consiste en la introduccién de
una protesis autoexpandible (endoproétesis) en el interior del aneurisma a través de una peque-
Na incisién en una o ambas ingles y bajo control radiolégico. La prétesis se despliega en el inte-
rior de la aorta y se fija por si misma en los extremos superior e inferior del aneurisma. Con
ello se pretende que la presién arterial no actie sobre la pared debilitada del aneurisma, evi-
tando asi su crecimiento y rotura. La intervencion se realiza con anestesia local, regional o ge-
neral y, al no tener que intervenir quirurgicamente el abdomen, el postoperatorio es mas corto
y mejor tolerado.

También debe usted saber que otra alternativa es no realizar ningun tipo de intervencién,
si bien no se aconseja debido al posible riesgo de rotura del aneurisma, que a menudo es
mortal.

Sin embargo, el tratamiento con prétesis endovasculares puede presentar ciertos riesgos:

— 1mposibilidad de colocar la endoprotesis,

— fijacién insuficiente a la pared aodrtica con desplazamiento de la prétesis o ineficacia de la
exclusion,

— oclusién y/o estenosis de la protesis,

— oclusioén, trombosis, diseccién y/o embolizacién arterial,
— entrada de sangre al aneurisma por vias colaterales,

— rotura del aneurisma.

Estas complicaciones no son frecuentes y, en caso de que surgiera alguna de ellas, disponemos
de técnicas alternativas para su tratamiento. En ocasiones puede ser necesaria la conversion al
tratamiento quirurgico convencional y debe saber que la cirugia abierta tras la implantacién
de una protesis tiene, en general, mayor riesgo que la realizacién de entrada de este procedi-
miento.

Otros riesgos, como la posibilidad de hematoma o infeccién de la herida quirtrgica y los de-
rivados de la anestesia utilizada, son similares a los de otras intervenciones de cirugia vascu-
lar. La posibilidad de reaccién alérgica o insuficiencia renal por contraste yodado es similar a
la que existe en las pruebas radiolégicas a las que usted fue sometido antes de la interven-
cién.

A pesar de las ventajas y de los buenos resultados observados hasta el momento con este nue-
vo procedimiento, debe saber que la experiencia es de 10 anos, frente a los 50 afios de la cirugia
convencional, y no se conoce bien su evolucién a largo plazo. Existe la posibilidad, poco fre-
cuente, de que aunque la realizacién del procedimiento haya sido satisfactoria, a medio o largo
plazo, se produzca la rotura del aneurisma. Pueden aparecer problemas inesperados por la in-
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teraccién entre el aneurisma y los materiales de la endoprétesis o por deterioro de los mismos,
incluso con rotura de los componentes de la prétesis, que hagan fracasar el tratamiento, en
cuyo caso podria ser necesario intervenir de forma convencional. Igualmente, aunque no es
frecuente, podria existir intolerancia o reaccién alérgica a alguno de los componentes de la
prétesis. Por todo ello, deberd someterse a controles clinicos y radiolégicos periddicos para de-
tectar cualquier problema.

Por ultimo, usted debe conocer que el tratamiento endoluminal de los AAA es una técnica so-
metida a vigilancia (Uso Tutelado) por el Sistema Nacional de Salud, recibiendo la méaxima
atencioén, calidad de cuidados y supervisién. Seran registrados los datos de la intervencién, su
situacién clinica y evolucién tras la implantacién de la endoprétesis. El uso y tratamiento de
estos datos se ajustara a los principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arriba
consta, asi como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de revo-
car el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién.

DD e L, CON DNINL o ,en calidad de
paciente, 0 D/D. . ,CONDNINL i, , en
calidad de representante legal del paciente, libre y voluntariamente CONSIENTO a los facul-
tativos, en su caso, de los Servicios de Radiologia y Cirugia Vascular y al equipo de Anestesia
de este Hospital a la realizacién del procedimiento arriba mencionado y las pruebas com-
plementarias necesarias. He comprendido y estoy conforme con la informacién dada por el
DL D D sobre los fines, alternativas, beneficios espe-
rados, asi como de los riesgos que conlleva la intervencién. Tengo conocimiento y consiento
que en caso de urgencia o por causas imprevistas podran realizarse las actuaciones médicas
necesarias para mantenerme con vida o evitarme un dano.

Firma del médico Firma del paciente/representante
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Anexo Il

Hospital ..........ccoooiiiii
Serviciode ..o
................................ @ de ... de 200
NOTA IDENTIFICATIVA
Dl/D® ,con DNI N i
ha sido sometido/a a una intervencién de Aneurisma de Aorta Abdominal mediante prote31s
endovasculares con fecha ........ccoccooiiiiiiiiii Este es un procedimiento sometido

a vigilancia (Uso Tutelado) por el Sistema Nacional de Salud. Por este motivo, en caso de
complicaciones el paciente sera remitido a este centro. S1 no fuera posible derivar al pacien-
te debido a la necesidad de intervenir de urgencia, esta circunstancia debe ser comunicada
Al DL D e del

SETVICIO A€ .ooviiiiiiiiciiie e Hospital

Firmado: DI D, oo,
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