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anearysms that could not be managed with the usual endovascular techniques (1-3),

Since the Food and Drug Administration (FDXA), in 2011, authotized the use of the first Flow
diverter (Pipeline Embolization Device, Medtronic, Dublin, Ireland), flow diverters {FDs) began
to be used representing an important option in the treatment of large and long brain aneurysms,
obtaining satisfactory results both in the degree of occlusion and in the clinical efficacy (1-8). The
neurovascular community has been progressively increasing their use, developing a new-generation
the FDs, with different stractures, in order to produce better parent artery reconstruction and
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improve endothelial cells formation across the aneurysm neck
(Silk flow diverter, Balt Extrusion, Montmorency, France;
FRED, MicroVention, Tustin, CA; Derivo Embolization
Device, Acandis GmbH, Germany; Surpass stent, Stryker
Neurovascular, Kalamazoo, MI, USA; p64, Phenox GmbH,
Bochum, Germany) (9-14).

Recently, novel devices have been introduced several systems
have been designed in order to reduce thromboembolic
complications, facilitate navigability, improve radial force and
radiopacity, including the development of FDs specifically
designed for the treatment of aneurysms beyond the Willis
Circle (PED Shield, Medtronic, Dublin, Ireland; p48, Phenox
GmbH, Bochum, Germany; Silk Vista Baby, Balt Extrusion,
Montmorency, France; Fred Junior, MicroVention, Tustin, CA,
USA) (15-21).

The SILK Vista (SV) system represents a new generation of
Silk flow diverters with a redesigned delivery system. Its greatest
advantage is that it allows a better navigation and more controlled
stent delivery through a 0.021 microcatheter, presenting a full
radiopacity and resheathability capacity after deployment of up
to 90%. We report our preliminary results using this device in the
management of brain aneurysms.

MATERIALS AND METHODS

The SILK Vista System

The SV is a novel self-expanding stent designed to treat
complex brain aneurysms that received the CE mark on
June 6, 2020. The SV contains 48 drawn filled tubing (DFT)
Nitinol/platinum wires, of a slightly larger caliber and a mesh
density three times less dense than the Silk Vista Baby (SVB).
This technology facilitates a good radiopacity and the precise
controlled deployment of the entire device (Figures 1A,B),

This device and the p64 MW HPC are the only systems
designed to treat vessels between 3 and 5mm in diameter that
navigate through a microcatheter of 0.021 in diameter. SV is
currently available in 26 references, with a length between 15 and
40 mm and a diameter between 3.5 and 4.75 mm.

The stent is folded in a plastic sheath, the distal end of which
is protected by a metal cannula that allows it to be safely inserted
into the microcatheter. The delivery system presents an improved
pusher profile to achieve the best compromise between flexibility
and pushability. It has a delivery wire of nitinol with a 9-mm
distal atraumatic platinum coil at a 45° angle.

Its design is similar to that of a SVB with the same instructions,
precautions, and technical features (Figure 1), except that it has
no present flared ends, which, together with its greater radial
force, facilitate its better apposition to the vessel wall.

Patient Population

This was a prospective observational study that included 25
consecutive patients with 27 wide-necked aneurysms treated with
SV system at four Spanish university tertiary care centers, each of
whom had experience with more than 30 SILK plus implanted.
This study was approved by the institutional ethics committee.
Written informed consent was obtained from all patients.

Patients between 18 and 80 years of age, with a pre-treatment
modified Rankin scale (mRS) of 0-2, anterior circulation wide-
neck unruptured aneurysm, or beyond 30 days since the
hemorrhage, regardless of prior treatments, were included.
Exclusion criteria included the presence of hemodynamically
significant atherosclerotic lesions in the carotid artery on the
same side, intolerance to heparin or resistance to antiplatelet
therapy, coagulopathies, and an abnormal platelet count.
The indication for endovascular treatment was made by a
vascular neuroscience team of neurologists, neuroradiologists,
and neurosurgeons.

Data Collection and Follow-Up
We recorded each patients demographic data, clinical
presentation, aneurysm location, size of the SV, clinical and
radiological follow-up information, and adverse events Clinical
status was assessed during hospitalization, at discharge, and
at short-term (3-5 months), using the modified Rankin scale
(mRS). Any decrease in grade on the mRS scale was identified
as morbidity.

Angiographic follow-up was performed at short-term (3-
5 months). The imaging was reviewed and compared by two
senior endovascular neurosurgeons who were not involved in the
procedure for initial and follow-up occlusion grades. The degree
of aneurysm occlusion was assessed according to the O’Kelly
Marotta (OKM) grading scale (22).We considered grade C or D
as a satisfactory outcome.

Endovascular Procedure

All procedures were performed under anesthesia. All patients
received double antiplatelet therapy before and after treatment as
well as complementary heparinization according to our protocol
for brain stenting (9).

The SV deployment strategy aimed at strict compliance with
the recommendations of the SV manufacturer (Balt Extrusion,
Montmorency, France). The choice of SV was selected by three-
dimensional angiography, and the stent length was determined
to be 30% longer than the aneurysm neck overlapping both
sides of the aneurysm neck, by at least 4mm. The diameter
was chosen by oversizing the proximal diameter of the parent
artery by 0.25 mm. Selection of the FDs, deployment of multiple
devices, and implementation of adjunctive coiling were carried
out at the discretion of the individual neurointerventionalist
(Figures 2A-F). In cases in which additional aneurysm coiling
was performed, a microcatheter was initially positioned inside
the aneurysmal sac, followed by semi-jailing of the microcatheter
between the parent vessel wall and the FDs on deployment.

Deployment failure was assessed in terms of the following
aspects: failure to advance through the delivery catheter, poor
opening, poor positioning, shortening, and stent displacement.

Statistical Analysis

Data are presented as means and SD for continuous variables and
as numbers and percentages for categorical variables. Statistical
analyses were performed using a Student’s £-test, Chi-square test,
Mann-Whitney test, ANOVA, and multivariate analysis using
IBM® SPSS® statistics v. 22 (IBM Co., Armonk, NY, USA).
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FIGURE 1 | Schematic graphic representation of the SY delivery system. {A) SV fully open; {B) SV and SVB, both with 48 DFT, The
8V, however, are three times less dense and no present flared enis, {C) Good radiopeacity SV, 8V, Sik Vista; SVB, Solk Vista Baby.

FIQURE 2 | DSA and reconstruction of SD rotational of the right intemal carotid artery {A,B) show a paradiinoid aneurysm. Sk Vista device 3.75 x 20mm is deploysd
hrough the Rebard 18 microcatheter, covering the neck of the eneurysm with & safety mergin {C), aifter which the microcatheter is advanoed through the interior of
the stent (D). Postoperative anglography reveals a flow reduction {E). The 4-month follow-up DSA shows complete occlusion of the aneurysm {F).
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For statistical analyses, values of p < 0.05 were considered
statistically significant.

RESULTS

Patient and Aneurysm Characteristics
Between August 15, 2020, and November 31, 2020, 25 patients (11
ferale, 14 male; mean age, 58-years-old; age range, 32-80) with
27 aneurysms who fulfilled the criteria of inclusion were enrolled
in our study. Angiography follow-ups were carried out prior to
February 2020; data locking took place in March 2020.

Aneurysms locations were: cavernous internal carotid artery
(ICA; n.4), paraophthalmic ICA (n.8), superior hypophyseal
artery (n.5), paraclinoid ICA (n.2), supraclinoid ICA n.5),
posterior communicating artery (PcomA; n.2), and anterior
cerebral artery (ACA; n.1).

Four aneurysms had previously ruptured and had recurrence
after initial coiling. Two patients had two aneurysms. The
aneurysm size ranged from 2 to 16mm (median, 7mm). The
neck size ranged from 1.5 to 10 mm (average, 4mm). The neck
to sac ratio ranged from 0.3 to 1 (average 0.8).

Intraprocedural Technique

The Silk Vista advanced easily into a Rebard 18 microcatheter
(Medtronic) in all cases. Stent deployment was successfully
achieved in all patients. One patient was implanted with two
devices. The mean procedure duration was 92.7 min (range,
40-235min), and the mean cumulative fluoroscopy time was
31.4 min.

We implanted 26SV in 25 patients. Each patient was
treated using a single SV, except in one patient with a large
paraophthalmic aneurysm, where the length of the SV was
underestimated, who was treated with two overlapping stents.
In three cases, a semi-jailing technique was used for coiling. In
two patients, with tortuous vascular anatomy, the adaptation
of the SV to the vessel in its middle part was not complete,
and an angioplasty (PTA) was performed with a Scepter balloon
(MicroVention, Tustin, CA) to fully open the stent and improve
its apposition to the vessel. A postoperative VasoCT showed
excellent wall apposition in both cases.

Immediate Angiographic and Clinical
Results

Following FD deployment, 22 aneurysms showed contrast stasis
in the venous phase. No aneurysm showed the complete absence
of contrast fill (OKM grade D), 13/27 (%) showed persistent
filling (OKM grade B), and 14/27(50%) showed complete filling
(OKM grade A).

No periprocedural thrombus formation was observed. No new
neurological deficits developed after endovascular treatment in
any of the patients, and no bleeding or ischemic events occurred
during or after the endovascular treatment.

Clinical and Imaging Follow-Up

Clinical and imaging follow-up data were available for all 25
patients at a mean of 3.45 & 0.8 post-procedure months (range,
3-5). No new neurological deficits were observed in any patient.

Short-term anatomical results revealed a complete aneurysm
occlusion (OKM D) in 21/27 (77.7%) aneurysms. A near-
complete occlusion (OKM C) was detected in another 6/27
(22.3%) aneurysms. No cases of in-stent stenosis or in-stent
thrombosis were observed.

In one case, delayed migration of the SV was detected. A
52-year-old woman presented an aneurysm in the left superior
hypophyseal segment of the ICA (6.43 x 6.97mm with a neck
of 3.6 mm). The diameter of the petrous segment of the internal
carotid artery was 4.1 mm, and the diameter of the paraclinoid
segment was 2.7mm. The aneurysm was treated with flow
diversion and coiling. A 4 x 20-mm SILK Vista was deployed
across the aneurysms without difficulty. Immediate post-
procedure angiography control showed adequate SV placement
with contrast stasis in the aneurysm (Figures3A-D) and a
VasoCT demonstrated adequate stent apposition to the vessel
wall with covering of the aneurysm neck. The procedure and
postoperative course were uneventful, and the patient was
discharged the following day.

Three months later, angiography showed proximal
displacement of the stent with partial filling of aneurysms.
A VasoCT confirmed the complete non-coverage of the neck.
The deployment of an additional stent was necessary, and an
overlapping 4 x 25-mm SV was subsequently deployed beyond
the first stent to bridge the neck of the aneurysm and disrupt
the inflow jet (Figures 3E,F). A VasoCT subsequently performed
demonstrated adequate apposition to the interior of the prior SV
and to the vessel wall with covering of the aneurysm neck.

DISCUSSION

Some aneurysms have morphological characteristics that hinder
conventional endovascular treatment, requiring the use of new
systems such as in the form of FDs. Many studies have
demonstrated the feasibility and effectiveness of FDs in the
treatment of nearly all types of aneurysms, which are now widely
accepted as a suitable alternative to conventional intracranial
aneurysm treatment, especially for complex aneurysms (3, 6, 9,
12, 15, 19). This preliminary clinical experience of aneurysm
treatment (26 SV implanted in 25 patients) with SV devices was
technically successful in all cases and showed excellent feasibility,
safety, and short-term efficacy at the 3-5 month follow-up.

Although the short- and mid-term results after FD use
have demonstrated good aneurysm occlusion as well as low
morbidity and mortality, one of the major limitations of
the FD implantation technology between 3 and 5mm in
diameter is that most systems are compatible with microcatheters
with a lumen >0.027 inches (Silk + -Balt-extrusion; Pipeline
Vantage-Medtronic; FRED Jr. -Microvention; DERIVO mini -
AcandisGmbH; P48 MW -Phenox).

In 2020, a redesigned “third-generation SILK, called the SILK
Vista was introduced, representing the most significant technical
improvement, being a FD for vessels diameters between 3 and
5mm compatible with 0,021 inner diameter microcatheters,
which facilitates the navigability of the system while minimizing
technical complications during treatment.

Frontiers in Neurology | www.frontiersin.org

18

July 2021 | Volume 12 | Article 713389



Publicaciones cientificas realizadas en relacion con la tesis

Pumer et al.

SILK Vista

FIGURE 3 | A 52-year-old woman referred for embolization of an incidental aneurysm. Digital subtraction anglography {A) and 30 rotational angiography (B) show a
wide-neck left para-cphthalmic aneurysm. Stent deployment (SV 4 x 20 mm) and compartmental coliing {semi-falling technique) was performed (C). A Vaso CT
shows adequate stant appasition to the voesel covering of the aneurysm neck {D). A follow-up at 3 months, shows
aneurysmatic neck (E). An overlapping 4 x 25 mm SV was deployment covering of the aneurysm neck {F).

g of SV without ¢ cavering the

Previous experiences using first-generation silk devices had
relatively high morbidity and mortality rates (2, 3, 9, 23-25),
resulting in specific problems mainly related to deployment
difficulties. In these studies, the rate of successful deployment
reported varied between 75 and 96%, with an average of 88.6%,
which contrasts with the rate of technical feasibility of 100%
reported in our results and those reported in other series
with P48-MW (20, 21). However, a direct comparison between
our results and the reported results is not possible given the
variations in key factors, such as patient selection criteria and
population size. We believe that such differences are due to the
fact that significant experience in the management of the silk
system is needed to implant SV devices, as such a procedure is
slightly different than that followed for the implantation of other
FDs stents.

To date, no published short-term aneurysm occlusion or
clinical outcome data exist with regard to the SV systems.
Recently, Martinez-Galddmez et al. (26) described the first
experience assessing, in a retrospective revision, the technical
success and procedural safety in the management of a consecutive
succession of 57 patients with 60 brain aneurysms between
September 2020 and January 2021. In a prospective study, we
report our experience assessing both the procedural safety of the
system and its effectiveness in a clinical and radiological follow-
up at short-term (3-5 months) in a case series of patients treated
with SV system, This clinical study was carried out to conduct a
post-hoc multicenter study.

In this preliminary clinical experience, aneurysm treatment
(26 SV implanted in 25 patients) with SV deployment was

technically successful in all cases. It is great percentage of
success in deployment is probably related to the FD construction
design, which enables the visibility of the entire device, better
apposition to the vessel wall, and compatibility with a 0.021
delivery microcatheter, facilitating navigability. Our preliminary
impression compared with the other current FDs is that it is
technically simpler to deliver, deploy, maneuver, and perform
crossings, presenting much lower friction, more flexibility, and
better radiopacity.

In two patients with very tortuous anatomy, immediate post-
deployment control angiograms showed an incomplete opening
of the SV in its middle part without a good wall apposition, and
an in-stent PTA was performed with excellent wall apposition in
both cases. The 8% post-deployment angioplasty rate reported
was similar to 5.6% of PED and markedly lower than 28% for
Surpass and although malapposition is still a complication of
the system, new FDs (FRED; P48 MW HPC; P64 MW HPC;
SV.)have been specifically designed provide higher radial forces
and better navigation systems to facilitate wall apposition in
difficult opening situations,

According to our experience, adequate stent opening is
achieved only when the stent is slowly deployed from the
microcatheter, and it is also important to ensure that the stent
is steadily placed at the vessel wall by pushing the microcatheter
distally through the stent; we have generally avoided excessive
compaction or stretching of the SV during deployment to reduce
the risk of damaging the flow diverter.

In this experience, we have reported one case of delayed
shortening or migration of the SV in the angiography follow-up
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performed at 3 months, evidencing that the neck of the aneurysm
is no longer covered by the device. Lubicz et al. (23) previously
described the delayed migration of a Silk stent in a patient with a
giant saccular carotid ophthalmic aneurysm. Although Chalouhi
et al. (27) reported 5 cases of FD migration or shortening with
serious and potentially fatal complications in our case, the patient
did not present any clinical complications. There are various
potential mechanisms to be contemplated which might cause FD
shortening or migration, involving the undersizing the caliber
of the stent in relation to the diameter of the target vessel,
substantial diameter differences of the target vessel diameters,
faulty wall apposition of the FD, and excess manipulation of the
device during implantation. In our case, we believe that due to
the vascular tortuosity, the radial force of the stent exerted a
non-uniform pressure on the wall of the vessel, facilitating the
displacement toward the proximal part of greater caliber.

At the 3-month angiographic follow-up, 21 aneurysms
(77.7%) showed complete occlusion (OKM score D), and 6
aneurysms showed near-complete occlusion (OKM score C).
This rate is comparable with the rates reported in the literature
(10, 13, 17), such as those reported by Pierot et al. (28) in the
SAFE study, where an adequate occlusion rate of 81.1% was
reported using the FRED device. Although the sample size was
small, and the follow-up period was short, SV system appear to
be a safe and effective form of treatment for unruptured ICA
aneurysms. Based on our results, we believe that a prospective
multicenter study to validate the safety and effectiveness of the
SV stents would be worthwhile.

The major limitations of this prospective study include the
limited cohort of 25 patients, a short-term follow-up period
of 3-5 months. Another major limitation is the heterogeneity
of the aneurysms and the fact that the majority of aneurysms
were located in the ICA, which supposes a lower risk of
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complications compared with those located elsewhere in the
anterior circulation.

CONCLUSION

Based on the results obtained in this study with a small series of
cases the efficacy of Silk Vista seems to be promising as a flow
diverter with special characteristics, enabling easy deployment
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1 RESUMEN

Introduccion

El tratamiento de los aneurismas cerebrales mediante el
implante de stents cerebrales derivadores de flujo ha emergido como
una técnica segura, reproducible, con baja morbimortalidad, y una alta
tasa de oclusion definitiva. Estos datos han sido contrastados en
diversos estudios cuando se trata de aneurismas localizados
proximales al poligono de Willis.

Sin embargo, el efecto de esta técnica no estd completamente
esclarecida cuando se aplica en el tratamiento de los aneurismas
localizados en pequefios segmentos de vasos periféricos. Las
indicaciones precisas para el uso de estos sistemas no estan aun
protocolizadas y presentan algunas limitaciones.

Objetivos

El objetivo de este estudio consistié en analizar los resultados
angiogréficos y funcionales del tratamiento endovascular de
aneurismas intracraneales complejos rotos y no rotos de localizacion
periférica — distal, en pacientes que fueron tratados mediante el uso
del stent cerebral diversor de flujo (DF) Silk Vista Baby (SVB) en la
Unidad Integrada de Neurorradiologia Intervencionista dependiente
del Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz de Madrid, en el
periodo comprendido entre septiembre de 2018 y junio de 2021.

En este estudio observacional retrospectivo, se establecieron las
indicaciones de los stents diversores de flujo en el tratamiento de los
aneurismas cerebrales complejos en estas localizaciones, la
descripcion del uso del sistema Silk Vista Baby, la determinacion de
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la viabilidad técnica del procedimiento, la descripcion de la incidencia
y gravedad de los efectos adversos ocurridos y finalmente el anélisis
de los resultados clinicos (neuromorbilidad y neuromortalidad) y
angiogréaficos (grado de oclusion) al momento del implante, asi como
en el sequimiento realizado a los 3, 6 y 12 meses.

El Silk Vista Baby (SVB), es un novedoso stent cerebral
derivador de flujo de bajo perfil disefiado especificamente para el
tratamiento de aneurismas cerebrales en arterias de pequefio calibre,
ofrece la caracteristica Unica de poder liberarse a través de un
microcatéter de 0,017 pulgadas facilitando la navegacion en el
tratamiento de aneurismas de localizacion periférica.

Resultados

En el andlisis retrospectivo de esta serie de 50 pacientes con 50
aneurismas complejos cerebrales rotos y no rotos, de localizacion
distal tratados mediante el sistema Silk Vista Baby, los resultados
finales a los 12 meses mostraron una viabilidad técnica del 100%, una
neuromorbi-mortalidad del 2% y 0% respectivamente y un grado de
oclusion casi completa del 94%.

Conclusiones

Este estudio constituye la primera serie realizada por un equipo
con amplia experiencia en el tratamiento endovascular mediante
reconstruccion arterial con endoprotesis diversoras de flujo de bajo
perfil, con un estricto protocolo de seguimiento clinico y angiogréfico
alos 3, 6y alos 12 meses en un grupo de 50 pacientes seleccionados
para esta estrategia terapéutica.

Este estudio representa la mayor experiencia clinica hasta el
momento con el dispositivo Silk Vista Baby basado en el tratamiento
de 50 pacientes con 50 aneurismas intracraneales ubicados en arterias
de pequefio calibre (<3,5 mm), con seguimiento de todos ellos a 12
meses. Cuando comparamos los resultados con otros stents
derivadores de flujo advertimos claras diferencias sobre todo en el
éxito técnico obtenido en la implantacion del SVB debido a la
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caracteristica Unica de ir a través de un microcatéter de 0,017
pulgadas.

En resumen, este estudio evidencia que el stent diversor de flujo
SVB es un tratamiento viable, con un alto grado de eficacia y
seguridad, que representa una buena alternativa para el tratamiento
endovascular de aneurismas cerebrales complejos de localizaciones
distales.

Palabras clave: aneurismas cerebrales, stent cerebral,
diversores de flujo
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2 ABSTRACT

Introduction

Flow diversion as the treatment of cerebral aneurysms has
emerged as a safe, reproducible technique, with low morbidity and
mortality, and a high rate of definitive occlusion. These data have
been contrasted in several studies when dealing with aneurysms
located in the major cerebral arteries proximal to the circle of Willis.

However, the effect of this technique is not fully clarified when
applied in the treatment of distal aneurysms. The precise indications
for the use of these devices are not yet protocolized and present some
limitations.

Objectives

The aim of this study was to analyze the angiographic and
functional results of endovascular treatment of complex ruptured and
unruptured distal intracranial aneurysms, in patients treated using the
flow diverter (FD) Silk Vista Baby (SVB). Patients were treated in the
Interventional Neuroradiology Unit of “Fundacion Jiménez Diaz”
University Hospital in Madrid between September 2018 and June
2021.

In this retrospective observational study, we established the
indications of flow diversion in the treatment of complex cerebral
aneurysms in these locations, we describe the use of FD Silk Vista
Baby, determine the technical feasibility of the procedure, describe of
the incidence and severity of the adverse effects and analize the
clinical (neurological morbidity and mortality) and angiographic
(degree of occlusion) outcomes at the time of implantation, as well as
at the 3, 6 and 12 months follow-up.
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Silk Vista Baby (SVB) is a novel low-profile cerebral flow
diverter stent designed specifically for the treatment of small-caliber
cerebral aneurysms, offering the unique feature of being able to be
released through a 0.017-inch microcatheter, facilitating navigation in
the treatment of distal aneurysms.

Results

We identified 50 patients with 50 ruptured and unruptured
complex distal cerebral aneurysms treated with FD Silk Vista Baby.
We obtained a technical feasibility of 100%, a neurological morbidity
and mortality of 2% and 0% respectively and a degree of near -
occlusion of 94%.

Conclusions

This study is the first one performed by a team with extensive
experience in endovascular treatment using low-profile flow diverters,
with a strict clinical and angiographic follow-up protocol at 3, 6, and
12 months in a group of 50 patients.

This study represents the largest clinical experience to date with
the FD Silk Vista Baby based on the treatment of 50 patients with 50
intracranial aneurysms located in small caliber arteries (<3.5 mm),
with 12- months follow-up 12. When compared to other FD stents,
SVB was easier to deploy due to the unique feature of going through a
0.017-inch microcatheter.

In summary, this study shows that the FD SVB is a viable
treatment, with a high degree of efficacy and safety, which represents
a good alternative for the endovascular treatment of complex cerebral
aneurysms of distal locations.

Key words: cerebral aneurysms, cerebral stent, flow diverters.
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ACA:
ACI:
ACIT:
ACM:
ACP:

Angio-1:

AP:
ARN:
ARM:
ASD:

ASPIRE:

ATP:
AV:
CE:
DF:
DFs:
DFC:
DL:

3 ABREVIATURAS

Arteria Cerebral Anterior

Arteria Cardtida Interna

Arteria Cardtida Interna Terminal
Arteria Cerebral Media

Arteria Cerebral Posterior
Angiopoyetina-1

Antecedente Personal

Acido Ribonucleico

Angiografia por Resonancia Magnética
Angiografia por Sustraccion Digital

Aneurysm Study of Pipeline in an Observational
Registry

Angioplastia Transluminal Percutinea
Arteria Vertebral

Comunidad Europea

Derivador de Flujo

Derivadores de Flujo

Dinamica de Flujo Computacional
Dislipemia
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FDA: Food and Drugs Administration
FIG: Figura

FJD: Fundacion Jiménez Diaz

HGV: Hospital General de Villalba
HIE: Hospital infanta Elena

HIP: Hemorragia intraparenquimatosa
HRJC: Hospital Rey Juan Carlos

HSA: hemorragia subaracnoidea

HTA: hipertension arterial

HURJC:  Hospital Universitario Rey Juan Carlos
IABVD: Independiente Actividades Bésicas Vida Diaria
ICAM-2:  Molécula de adhesién intercelular

mRS: modified Rankin Scale

N: ndmero

NIHSS: National Institute of Health Stroke Score
PED: Pipeline Embolization Device

PICA: Posterior Inferior Cerebellar Artery

PITA: Pipeline intracranial Treatment of Aneurysm
PTFE: Politetrafluoroetuileno

PUFS: Pipeline of Uncoilable of Failed Aneurysms
RM: Resonancia Magnética

SVB: Silk Vista Baby

TC: Tomografia Computarizada
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4 INTRODUCCION

Durante las Gltimas décadas, el tratamiento clinico endovascular
de los aneurismas intracraneales se centraba en la embolizacién
intrasacular mediante la liberacion de coils en el saco aneurismatico
con el fin de excluirlo de la circulacion, con o sin asistencia de bal6n o
stent. Sin embargo, en algunos casos, incluidos los aneurismas
fusiformes, de cuello ancho, asi como los grandes y gigantes, la
oclusién completa y duradera del aneurisma sigue presentando
desafios importantes (1).

Un metaandlisis de 2011 de aneurismas tratados con
embolizacién con coils, detectd un riesgo del 20% de recurrencia del
aneurisma y una tasa de retratamiento del 10% (2). Un predictor
independiente de recurrencia del aneurisma fue el tamafio mayor de 10
mm y el cuello ancho superior a 4 mm. Por otra parte, existen una
serie de aneurismas, denominados complejos como son los de gran
tamarfio, los de morfologia fusiforme o los asociados a un segmento de
vaso enfermo, asi como los aneurismas de cuello ancho que se
consideraban intratables con técnicas endovasculares habituales en ese
momento.

Al buscar estrategias minimamente invasivas que permitan
excluir de forma segura y permanente estos aneurismas "dificiles" de
la circulacion sanguinea y ofrecer a los pacientes una opcién
terapéutica exitosa y de bajo riesgo, se obtuvieron experiencias con la
exclusion de aneurismas de la circulacion sanguinea, sin la necesidad
de manipulacién intrasacular, en una configuracion experimental in
Vivo. Wakhloo et al. (3-5) plantearon la hipotesis de que la
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remodelacion del flujo y del vaso portador con una protesis
endoluminal conduciria a la exclusion del aneurisma.

Los resultados fueron prometedores y sugirieron que los stents
podrian usarse como endoprotesis, reduciendo la transferencia de
impulso de sangre al aneurisma, promoviendo asi la estasis sanguinea
y la formacion posterior de trombos en el saco del aneurisma. Al
mismo tiempo, el andlisis histolégico de los aneurismas ocluidos
mostraron una capa intima recién formada cubriendo el cuello del
aneurisma y la superficie del stent, un proceso que mas tarde se
conoceria como remodelacion del vaso portador (6,7).

Surgio la esperanza de que la idea bésica de excluir el aneurisma
de la circulacion sanguinea ofreceria un nuevo enfoque de tratamiento.
La opcidn de tratamiento de solo stent se intentd por primera vez con
stents disponibles comercialmente en ese momento para,
principalmente, el tratamiento de diseccion vertebrobasilar y
pseudoaneurismas (8-19). Los resultados fueron prometedores, aunque
las intervenciones no estuvieron completamente libres de riesgos. Sin
embargo, los dispositivos de endoproétesis endovasculares aiun no
estaban disefiados de manera Optima para alterar adecuadamente la
hemodindmica intraaneurismética con el fin de ser utilizados en un
entorno clinico amplio y para diversas configuraciones de aneurismas
"dificiles de tratar".

Se continuo realizando més estudios centrados en comprender
mejor la hemodindmica del aneurisma, la configuracién de la arteria
portadora (20-26) y las propiedades del dispositivo (27-31). Como se
esperaba angiograficamente, las diferencias sustanciales en los
patrones de flujo dentro del saco del aneurisma, antes y después de la
colocacion del stent con redireccion del flujo sanguineo mas alla del
cuello del aneurisma se pudieron demostrar en modelos de aneurismas
de la pared lateral. Una mayor evolucion de los modelos permitio
evaluar los cambios de flujo en los vasos, tratando de imitar la
tortuosidad de la vasculatura intracraneal. Asi, se demostro que, al
aumentar la curvatura del vaso, el stent era menos eficaz para reducir
el flujo hacia el aneurisma y, por lo tanto, probablemente no fuese
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adecuado para aneurismas en bifurcacion, lo que representaria una
configuracién y un entorno hemodinamico similares (26).

Una vez que se entendio que el disefio actual del stent era un
buen comienzo, pero aun no un disefio dptimo, se realizaron varios
intentos de modificacion y se evaluaron diferentes combinaciones de
espesor, porosidades y densidades de poros del stent (31). Aunque la
cobertura del cuello del aneurisma y la redireccion del flujo sanguineo
en la arteria principal era un objetivo prioritario, también era
importante que la construccion tuviera la adecuada resistencia y
estabilidad mecéanica para proporcionar suficiente fuerza radial para
permitir la aposicion adecuada a la pared del vaso en situaciones
potencialmente tortuosas, evitando asi la migracion del dispositivo.

En 2004, el término "derivador de flujo" (Flow Diverter) fue
introducido por Lieber et al. (31). Los estudios de ingenieria fueron
fundamentales para establecer los criterios de disefio dptimos para
crear una desviacion de flujo eficaz. Finalmente, la solucion convergié
en una construccion trenzada de filamentos delgados que interrumpe
la conexion directa de la arteria portadora con la luz del aneurisma. El
desarrollo de la tecnologia permitio la seleccion y optimizacion de los
materiales utilizados para crear estas construcciones tan delicadas con
las propiedades deseadas. En general, se encontrd que la aleacion de
cobalto-cromo y niquel-titanio era la mejor para construir estos
dispositivos.

Esta construccion contribuye a reducir la inercia del flujo de
liguido hacia el aneurisma, lo que explica la estasis sanguinea
progresiva y la induccion a la trombosis posterior en el saco del
aneurisma durante un periodo de tiempo progresivo.

Los efectos dptimos de reduccion del flujo dentro del saco del
aneurisma y la permeabilidad continua de las ramas perforantes
requieren un equilibrio entre la porosidad del stent y la densidad de la
malla o de los poros (numero de poros por area). Los estudios
experimentales han demostrado que la porosidad y la densidad de los
poros son factores importantes que influyen en el éxito del tratamiento
(32-34). La optimizacion de la porosidad del dispositivo se logro con
el andlisis cualitativo de experimentos in vitro, en los que una

49



CLAUDIO RODRIGUEZ FERNANDEZ

fluorescencia inducida por laser mostro los patrones de flujo en un
modelo de aneurisma de pared lateral (20,21). Estos estudios
predijeron una porosidad de aproximadamente el 70% al 75%.

El flujo sanguineo desde el vaso principal hacia las ramas
laterales o perforantes es impulsado por un gradiente de presion
existente entre la circulacion de alta presion (arteria portadora) y las
ramas de baja presion (ramas laterales, perforantes). Este gradiente de
presion no se ve significativamente influenciado por la colocacion de
un DF siempre que <50% del area de la superficie del orificio de
origen de la rama lateral (perforante) esté cubierta por filamentos
metalicos (6,35). Este disefio optimizado permitié que el dispositivo
excluyera el aneurisma del vaso portador sin impedir el flujo
sanguineo a traves de arterias adyacentes potencialmente cubiertas por
el dispositivo.

Al mismo tiempo, el DF refuerza y repara la arteria principal vy,
con el tiempo, permite la formacion de neointima y la endotelizacion
del dispositivo, que finalmente se incorporara por completo a la pared
de la arteria principal. Esta curacion progresiva del dispositivo
conduce finalmente a la exclusién permanente del aneurisma de la
circulacion.

En 2007, esta nueva generacion de dispositivos endovasculares
se introdujo en el campo de la neurointervencion denominados
dispositivos de "interrupcion del flujo"(36), aunque solo un afio
después, esta tecnologia se conoci6 de manera ubicua como
"desviadores de flujo™ (DF).

La reconstruccién endovascular primaria con DF se convirtio en
un cambio de paradigma fundamental en la técnica de tratamiento de
aneurismas endovasculares. La desviacion del flujo revoluciono el
concepto de tratamiento del aneurisma intracraneal al desviarse de la
oclusion del aneurisma intrasacular a excluirlo de la circulacion
sanguinea sin cateterismo selectivo del saco del aneurisma o
manipulacion importante. Al redirigir el flujo sanguineo dentro de la
arteria principal alejandolo del aneurisma, los DFs logran la estasis
sanguinea intraaneurismatica y la formacion de trombos con la
subsiguiente ablacion del lumen residual del aneurisma. En ultima
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instancia, la reconstruccion del vaso principal se logra mediante la
formacion de nuevo endotelio sobre la superficie del dispositivo y a
través del cuello del aneurisma (remodelacion del vaso portador), que
sigue siendo el mecanismo de curacion del aneurisma para estos
dispositivos.

Los primeros estudios clinicos que se centraron en los
aneurismas "dificiles de tratar" (grandes/gigantes y complejos), en ese
entonces mostraron resultados espectaculares con la oclusion
progresiva del aneurisma y la curacién del vaso principal con el
tiempo. Consiguiendo, finalmente, la exclusion del aneurisma por
completo de la circulacion sanguinea con remodelacion del vaso
principal (37-40) (38-41).

Los analisis computacionales y las investigaciones en modelos
animales preclinicos han proporcionado informacion valiosa sobre la
base bioldgica subyacente de la terapia con desviadores de flujo.

4,1 MECANISMO DE ACCION

La derivacion del flujo ha cambiado drasticamente el panorama
del tratamiento de los aneurismas intracraneales surgiendo como una
terapia de primera linea segura y eficaz para aneurismas intracraneales
seleccionados, revolucionando el tratamiento; de hecho, en algunos
centros hasta un tercio de los aneurismas se tratan con DFs. Aunque
originalmente fueron aprobados para el tratamiento de aneurismas
grandes o gigantes de cuello ancho de la arteria carétida interna (ACI),
en los ultimos afos se ha visto la expansion de su alcance a varios usos
"no autorizados”, incluido el tratamiento de aneurismas rotos (41, 42).
A pesar de un aumento exponencial en su uso en los ultimos afios, los
mecanismos bioldgicos que sustentan el modo de accion de los DFs no
se han dilucidado con precision. De hecho, dada la efectividad clinica
inicial muy prometedora de los DFs, poca literatura se ha centrado en
los fendbmenos bioldgicos subyacentes que explican esta efectividad en
los primeros afios de implementacién. La introduccién de DFs de
superficie modificada de nueva generacion como el Pipeline con
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tecnologia Shield (PED Shield; Medtronic Inc) ha representado una
reevaluacion de la base biolégica de su accion (43). Una mejor
comprension de sus mecanismos de accion contribuira a mejorar adn
mas esta tecnologia, con el objetivo de mejorar los perfiles de seguridad
del dispositivo y potencialmente expandir las indicaciones.

Tradicionalmente se ha propuesto que la oclusion del aneurisma
a través de la desviacion del flujo se produce a través de dos procesos
predominantes:

1. Trombosis intraaneurismatica después de una alteracion
del flujo sanguineo relacionada con el dispositivo.

2. Provision de un esqueleto para el crecimiento de células
endoteliales en el cuello del aneurisma, por el dispositivo en
si (44,37).

A diferencia del tratamiento quirtrgico y otras modalidades
endovasculares, el aneurisma no se ocluye inmediatamente de la
circulacion; la eficacia del tratamiento depende de la interaccion entre
el DF, la arteria portadora y el aneurisma a niveles celulares y
moleculares para permitir la oclusion progresiva del aneurisma.

4.1.1 Formacion del trombo

Tras el despliegue del DF, la interrupcion del flujo y la posterior
formaciéon de un trombo estable dentro del aneurisma son eventos
primarios que juegan un papel critico en la oclusién del aneurisma. La
capacidad innata de alteracion del flujo es una funcién directa de la
porosidad del dispositivo, definida como la fraccion de area libre de
metal por area de superficie total de la endoproétesis cubierta y la
densidad de poros (el niUmero de poros por unidad de area a lo largo
del cuello del dispositivo) (45). La porosidad del dispositivo y la
densidad de los poros determinan directamente la resistencia al flujo
hacia el interior del saco aneurismético.

Los dispositivos con porosidad mas baja dan como resultado
resistencias mas altas del flujo hacia el saco aneurismatico, por lo que
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tedricamente estanca el flujo hacia el aneurisma dando como resultado
una estasis intraaneurismatica, produciéndose posteriormente una
trombosis dentro del saco aneurismético (21). Por lo que, la menor
porosidad (que conduce a wuna mayor reduccién del flujo
concomitantemente dentro del saco aneurismatico) se ha considerado
un factor clave de la trombosis del aneurisma (33).

Las simulaciones numéricas de la morfologia del aneurisma han
revelado que, una vez colocado el dispositivo, durante la sistole, se
produce un enlentecimiento de la velocidad del flujo sanguineo dentro
del saco del aneurisma, produciéndose estasis intraaneurismatica. Es
importante destacar que los perfiles de magnitud de la velocidad
dentro de la arteria portadora siguen siendo similares a las magnitudes
sin desviador de flujo in situ (34,46) .

Independientemente de la porosidad del dispositivo, este efecto es
mas pronunciado en arterias mas pequefias que en arterias mas grandes,
probablemente debido a la resistencia de los vasos (21). El efecto de la
densidad de poros esta menos establecido. Los estudios
computacionales sugieren que una alta densidad de poros da como
resultado una disminucién del flujo intraaneurismatico, pero estos
resultados no se han recapitulado en modelos animales preclinicos (47,
48). La cobertura de metal y la porosidad pueden evolucionar con el
tiempo después de la implantacion debido a la remodelacion del vaso
principal hasta que el DF alcanza sus dimensiones nominales (49).

Se han probado preclinicamente nuevos DFs de nitinol de pelicula
fina con resultados prometedores. Estos dispositivos se construyen a
partir de laminas, en contraposicion a los hilos trenzados de cromo-
cobalto, permitiéndoles una densidad de poros sustancialmente mas alta
(50). Aunque no se ha demostrado una correlacion lineal, lograr una
velocidad de flujo baja (<0,025 m/s) y el uso de un dispositivo con una
porosidad de alrededor del 65% al 70% parece proporcionar las
condiciones éptimas para la trombosis del saco (46).

En un estudio reciente de simulacién numérica realizado por
Zhang et al. (46), utilizando geometrias de aneurisma especificos del
paciente, se logr6 la mayor reduccion de la velocidad
intraaneurismatica con un umbral de porosidad del 65%.
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Curiosamente, se encontr6 que un umbral del 75% era el limite
superior de eficacia para los aneurismas mas grandes.

La porosidad requiere una compensacion en la capacidad de
expansion y, por lo tanto, afecta la capacidad de despliegue potencial.
La priorizacion de la manipulacion del dispositivo en vasos distales
potencialmente tortuosos ha dado como resultado porosidades mas
bajas para compensar la densidad de poros con la facilidad de
despliegue. De hecho, se ha sugerido que las velocidades de flujo méas
altas después del tratamiento estan asociadas con una oclusion fallida
del aneurisma (51). Sin embargo, otros factores como la ubicacion del
aneurisma, la geometria del cuello, la velocidad del flujo y la funcién
plaquetaria también pueden influir en la formacidn estable de trombos.
La porosidad del dispositivo también debe equilibrarse con las
posibilidades de oclusion del vaso de la rama principal, que aumenta
con la menor porosidad. Ademés, la flexibilidad del stent se ve
comprometida en porosidades mas bajas, lo que limita la
manipulacion endovascular. Los DFs que inducen un flujo impulsado
por cizallamiento en oposicion al flujo impulsado por presidn también
han mostrado una reduccion mas eficaz del flujo sanguineo (33, 52).
Estos datos refuerzan el principio de los desviadores de flujo que
conducen a la desconexién efectiva del flujo intraaneurismatico de la
arteria principal.

A diferencia de los DFs, los coils endovasculares actian como
obstaculos directos al flujo, dependiendo de la densidad de
empaquetamiento del coil. De hecho, se podria pretender que los coils
representan una forma de derivador de flujo endosacular. La
naturaleza temporal de la curacion después de la embolizacion con
coiling de los aneurismas cerebrales se ha caracterizado bien. Dentro
de los 7 dias posteriores a la liberacién de los coils dentro del saco
aneurismatico se produce la invasion de macréfagos y fibroblastos y la
cobertura de los coils con una capa de fibrina dentro de 1 mes después
del tratamiento (53-56).

El analisis histopatoldgico de la formacion de trombos agudos a
subagudos después de la desviacion del flujo sigue siendo escaso y se
limita en gran medida a datos preclinicos o informes de casos de
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estudios de autopsia. Después de la desviacion del flujo, la evaluacion
histolégica de los aneurismas tratados con el dispositivo de
embolizacion Pipeline (PED) en pacientes en la autopsia ha
demostrado la presencia de un trombo intraaneurismatico (57).

La presencia de trombos desorganizados también se ha
demostrado en la autopsia de forma tan aguda como el tratamiento con
desviador de flujo posterior a los 7 dias, pero también hasta 12 meses
después del tratamiento a pesar de la evidencia angiografica de
oclusién completa (50, 58, 59). A diferencia de los DFs, los coils
inducen una reconstruccion minima o nula de la arteria principal dada
su ubicacion endosacular 'y, por lo tanto, la trombosis
intraaneurismatica sigue siendo el mecanismo de accién principal de
las espirales endovasculares.

4.1.2 Hemodinamica del desviador de flujo

Los anélisis de dinamica de fluidos computacional (DFC) han
proporcionado informacion preliminar valiosa, aungue a veces
controvertida, sobre las alteraciones hemodinamicas inducidas por la
implantacion de desviadores de flujo (60-62). Los analisis de DFC de
aneurismas inducidos en conejos tratados con desviacion del flujo han
sugerido que una reduccion de la velocidad del flujo con induccion
secundaria de trombosis es el mecanismo principal de exclusion del
aneurisma (62). Después de la colocacion del DF, el analisis
computacional muestra que el flujo intraaneurismatico se restringe al
cuello del aneurisma (48, 63) .

Dhlokia et al. (48) realizaron recientemente el primer analisis
DFC detallado de la hemodinamica intraaneurismatica basado en
imagenes de microtomografia computarizada de los dispositivos; en
este estudio, se demostré que los dispositivos endoluminales de
redireccién de flujo inducen la inversion en la direccion del flujo
intraaneurismatico. También se observaron cambios en la zona de
entrada de distal a proximal. Por el contrario, con los stents
intracraneales de mayor porosidad (LVIS, Enterprise y Neuroform) se
observo un flujo tipo vortice en sentido antihorario dentro de la cipula
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del aneurisma, méas pronunciado en la sistole maxima. Este vértice no
estaba presente en los mapas DFC espaciales de los derivadores de
flujo de baja porosidad. Ademas, tanto el PED como el FRED dieron
como resultado las mayores reducciones en los perfiles de energia
cinética intraaneurismatica. Sin embargo, en conjunto, estos resultados
sugieren que los cambios inducidos por el desviador de flujo en el
vector de flujo de entrada del aneurisma pueden contribuir a la
trombosis, aunque manteniendo gradientes de presion minimos en la
interfaz del cuello del dispositivo (64).

Se ha propuesto la disminucion del estrés de la pared como un
componente critico en el proceso de trombosis aneurismatica y se
postula de forma independiente para contribuir al riesgo de ruptura
(57, 65). Aneurismas intracraneales tratados con desviacion del flujo
con tiempos mas cortos para la oclusion también se han reportado para
exhibir diferentes condiciones hemodindmicas que aquellos con
tiempos de oclusion mas largos, con reducir significativamente la
velocidad media del aneurisma, la tasa de flujo de entrada, y la
velocidad de cizallamiento observada en este primer grupo (66). Las
reducciones mediadas por el desviador de flujo en la afluencia
aneurismatica y la tensién de cizallamiento de la pared proporcionan
asi un entorno para promover la remodelacion del vaso principal (67).

4.1.3 Mecanismos celulares y moleculares del desvio de
flujos

El trabajo previo que evalud la expresion genética después del
tratamiento con desviador de flujo utilizando tecnologia de
secuenciacion de ARN ha mostrado diferencias sustanciales en los
perfiles de expresion genética en aneurismas tratados con coils frente a
los tratados con DFs (68). En comparacion con los aneurismas no
tratados, los genes clave implicados en la funcion endotelial, incluidos
apelina e interleukinas, se regularon positivamente en los aneurismas
tratados con DF. Ademas, un gran nimero de expresién genética
regulada positivamente en el desviador de flujo esta orientada hacia la
actividad mitogénica y la progresién del ciclo celular (ciclina B2
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quinasa dependiente de ciclina 1 [ciclina B1] entre otras). Ademas, la
regulacion positiva de ICAM2 (molécula de adhesion intercelular 2),
que tiene un papel clave en la angiogénesis y la transmigracion de
leucocitos, solo se observo en aneurismas con DFs (69). Esta tendencia
en la expresion génica apoya la hipdtesis de que la tecnologia de
desviacion de flujo facilita intrinsecamente la endotelizacion. Un
trabajo adicional ha demostrado una mayor expresion del factor de
necrosis tumoral alfa y la proteina quimioatrayente de monocitos 1 en
los aneurismas tratados con DFs en comparacion con los aneurismas
embolizados con coils (70). Estas observaciones sugieren que los
infiltrados inflamatorios, en particular los macréfagos, pueden sustentar
la curacién después de la desviacion del flujo.

La produccion de metaloproteinasa de matriz y factor de
crecimiento transformante beta tras la invasion de fibroblastos y
miofibroblastos durante la curacion del aneurisma dan como resultado
un proceso inflamatorio que conduce a la activacion del endotelio
vascular local. Una diferencia fundamental en el perfil genético
observado es la presencia de células inflamatorias locales en el grupo
desviador de flujo, probablemente relacionadas con un efecto
quimiotactico. El contacto directo con la intima del vaso principal y la
induccién de remodelacion por DFs pueden contribuir en parte a esta
diferencia. En la interfaz de la arteria y el desviador de flujo, se
estimula inicialmente la inflamaciéon local. Durante el proceso de
curacion del aneurisma, el endotelio vascular activado propaga aun
mas un medio inflamatorio a través de la secrecion de
quimioatrayentes. La interaccion del DF en el cuello del aneurisma
promueve especificamente la interaccion paracrina del endotelio
vascular y las células del masculo liso que puede conducir a la
respuesta fibroblastica observada en el vaso principal y en la clpula
del aneurisma. Dentro de la cupula del aneurisma, el endotelio esta
minimamente presente y, por lo tanto, no tiene lugar activacion con la
colocacion de coils intrasaculares para permitir la migracion de los
monocitos circulantes y macrdofagos locales. En particular, la
angiopoyetina-1 (Angl), un factor de crecimiento secretado por las
células del musculo liso actla sobre el receptor Tie2 expresado en la
superficie de las células endoteliales, y el posterior complejo Angl-
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Tie2 regula la adhesion de la matriz y la célula. La adhesion de
leucocitos aqui puede representar pasos iniciales en la cascada de
curacion. Curiosamente, se han descrito interacciones similares en el
contexto de la reestenosis del stent coronario debido al crecimiento de
la neointima, aunque en un lecho vascular con hemodinamica
sustancialmente diferente (71, 72).

4.1.4 Endotelizacion

Aunque la formacion inicial de un trombo estable es el paso
inicial en el proceso de curacion, la formacion de un tejido endotelial
simétrico no permeable es un paso integral en la oclusion del
aneurisma. El proceso de endotelizacion comienza desde el primer dia
del despliegue del desviador de flujo mediante la adhesién de células
indiferenciadas en sitios aleatorios del stent (73, 74). Dentro del
primer dia de la colocacion del DF, se forman grupos dispersos de
células inflamatorias a lo largo del cuello del aneurisma. La
endotelizacion comienza en el sitio de contacto del dispositivo dentro
de la arteria principal y finalmente llega al cuello del aneurisma. Tiene
lugar la adhesion progresiva de células de masculo liso diferenciadas,
dando como resultado una capa de neointima inicial, que es visible
histolégicamente el séptimo dia. Alrededor de la octava semana, la
capa de neointima parece tener células endoteliales CD31 + sobre
células de musculo liso positivas al antigeno del masculo liso (73).

Esto parece sugerir que la endotelizacion después de la
colocacion del DF ocurre en 2 fases: rapidamente en la arteria
principal, y lentamente en el cuello del aneurismatico, requiriendo esta
Gltima un andamio subyacente de células de masculo liso.

El endotelio que cubre el DF es contiguo y el tiempo de
formacion parece estar correlacionado con la longitud del vaso (75) .
Un estudio reciente que utiliz6 imagenes intravasculares de
tomografia de coherencia Optica compard el dispositivo PED Flex
frente al PED Shield y Solitaire observé una formacién completa de la
intima el dia 21 para los 3 dispositivos (74). No estd claro si las
células endoteliales se originan en el endotelio de un vaso adyacente o
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en los progenitores de la médula 6sea circulante (4). Le et al demostro
que las celulas progenitoras endoteliales de la médula 6sea participan
en la formacion de la neointima y reendotelizacion tras el tratamiento
con desviador de flujo. (76). Sin embargo, otros estudios muestran los
componentes de células lisas adyacentes en el tejido endotelial nuevo,
lo que se confirma por la ausencia de células positivas para CD34, un
marcador de superficie de las células progenitoras endoteliales (73,
77).

La hemodindmica también juega un papel importante en la
formacion de la neointima. El proceso de endotelizacion depende
principalmente de la reduccion éptima del flujo sanguineo, (78) y el
grado de integridad de la pared, el contacto directo con la arteria
principal adyacente o la reduccion de la tension de cizallamiento de la
pared antes mencionada (79).

El estrés conduce a una cascada de eventos intracelulares en el
endotelio vascular, incluida la adopcion de un fenotipo
proinflamatorio. Se sabe que el aumento de la tension de cizallamiento
inhibe la proliferacion de células endoteliales vasculares in vitro,
mediante la induccién de la detencién del ciclo celular, y el trabajo
adicional en vivo valida la proliferacion significativa de células
endoteliales después de la reduccion de la tension (80, 81) .

Después de la implantacion del DF, se promueve la
proliferacion endotelial cuando la tension de cizallamiento de la pared
es baja tanto en la arteria madre reconstruida como en los segmentos
libres del DF en el cuello del aneurisma (82, 83). También se ha
demostrado que el aumento del flujo sanguineo residual a través del
cuello del aneurisma retrasa la formacion de la neointima (78). La
endotelizacion depende del contacto contiguo del desviador de flujo
contra la pared del vaso y, por lo tanto, tedricamente puede
optimizarse mediante cambios en el grosor de los componentes del
dispositivo. Pocos estudios han evaluado directamente el papel de la
ingenieria de desvio de flujo, como la diferencia en la eficacia de la
endotelizacién con un mayor ndmero total de trenzas o angulos de
trenzado. El angulo de la trenza puede contribuir a la reduccion del
esfuerzo cortante, pero el efecto del nimero de trenzas es menos claro
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(63). El grosor del “strut “es un factor determinante de la aposicién de
la pared, que se sabe que es un factor importante para la
endotelizacion eficaz (73). El aumento del grosor del “strut“ reduce la
probabilidad de mala aposicion, mejorando el contacto con la pared de
la arteria madre y, por lo tanto, optimizando la reconstruccion celular.

El proceso de endotelizacion también esta influenciado por el
potencial trombogénico de estos dispositivos, que en ultima instancia
es una preocupacion clinica coman. En un estudio reciente que utilizd
sangre celular y acelular, el PED Shield demostré una menor
generacion de trombina y activacion plaquetaria con la posterior
formacion de trombos en la superficie en comparacion con su
contraparte Pipeline Flex Embolization (Medtronic) bajo terapia
antiplaquetaria Unica (86). Ademas, los pacientes que recibieron
terapia antiplaquetaria Unica y el stent Pipeline Shield (Medtronic)
mostraron una mayor endotelizacion que los pacientes que recibieron
terapia antiplaquetaria dual tratados con Pipeline Flex (86).

Otros enfoques que se estan evaluando actualmente para eludir
la necesidad de la terapia antiplaquetaria dual incluyen el ensayo de
nuevos regimenes de monoterapia Unica. Particularmente en el
contexto agudo de hemorragia subaracnoidea, los regimenes de
tratamiento con monoantiagregacién pueden allanar el camino para
aumentar el uso de la desviacion del flujo para los aneurismas rotos.
Sin embargo, la modificacion de la superficie probablemente
representa la técnica mas prometedora para evitar la necesidad de una
terapia antiplaquetaria dual.

Se sabe que los valores maximos de la velocidad del flujo
sistélico son mas altos (30-50%) en la circulacion anterior que en la
posterior; sin embargo, el efecto especifico ain no se ha aclarado, a la
luz del uso cada vez mayor de la desviacion del flujo en la circulacion
posterior (87, 88). Parece intuitivo que la ubicacion del aneurisma y
no solo la disminucién del flujo inducida por el desviador de flujo
juega un papel importante en el esfuerzo cortante de la pared y, como
consecuencia, en la endotelizacion. De hecho, el aumento de la tension
de cizallamiento de la pared se observd con mayor frecuencia en
pacientes sin éxito tratados con desviadores de flujo. Por lo tanto, se
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puede esperar una variaciéon en el grado de endotelizacion entre los
aneurismas en diferentes ubicaciones.

4.1.5 Aposicion de pared

La aposicion de la pared del desviador de flujo juega un papel
decisivo en el robusto proceso de endotelizacion. En el modelo de
conejo, los aneurismas con buena aposicion de la pared graduados
histol6gicamente después del tratamiento con PED tuvieron tasas de
oclusion angiografica mas altas que aquellos con un tratamiento con
mala aposicion de la pared (89). En un modelo de rata, el nimero de
stents mal opuestos fue significativamente menor en los aneurismas
que se ocluyeron; en particular, en este estudio, no se encontraron
diferencias en la oclusion del aneurisma entre los DFs de baja y alta
densidad de poros (90). Se cree que el contacto directo del stent con la
pared es necesario para proporcionar un andamio para el crecimiento
de células endoteliales contiguas del vaso principal y, por lo tanto, el
grosor del filamento puede representar una variable de ingenieria
importante para la optimizacion.

4.2 COMPLICACIONES DEL DISPOSITIVO

4.2.1 Hemorragia intraparenquimatosa tardia

Un metaanalisis ha estimado que la tasa global de episodios
tromboembdlicos periprocedimiento despues de la desviacion del flujo
es del 7,5% con una tasa de hemorragia postprocedimiento del 4,7%
(91). La hemorragia intracerebral distal es una complicacion
especifica de los desviadores de flujo que no se encuentra con el
coiling estandar. Su incidencia no se conoce con precision, y el
estudio més grande informo una tasa del 2,5% (92). En casi el 20% de
los casos, esta hemorragia ocurre distal al aneurisma, a menudo
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contralateral al lado tratado y en forma diferida (93). Las 2 principales
explicaciones de la hemorragia intraparenquimatosa (HIP) incluyen:

(1) Trastornos hemodindmicos posteriores derivados de la
implantacion de DFs.

(2) Transformacion hemorragica de pequefios infartos
isquémicos asociados con el procedimiento (92, 93).

La hipotesis hemodinamica implica una reduccion del “efecto
windkessel"”, que se refiere a una disminucién de la elasticidad de los
vasos sanguineos que conduce a un aumento de la presion del pulso
distal, que posteriormente conduce a la HIP (94). Un estudio reciente
demostré que la velocidad de la onda de pulso y la contractilidad
vascular elevadas en las regiones aorticas distales siguen a la
implantacién de DF en el modelo de conejo (95). Sin embargo, este
estudio no logré mostrar ningiin cambio celular y estructural en los
segmentos distales. La hipétesis isquémica sugiere que los infartos
tromboembdlicos pequefios, especialmente en el contexto de la terapia
antiplaquetaria dual, experimentan posteriormente una transformacion
hemorréagica.

4.2.2 Tromboembolismo

Al igual que con cualquier dispositivo intraluminal, el riesgo de
tromboembolismo con DFs sigue siendo alto en relacion con los
dispositivos intrasaculares (96). Se han observado tasas superiores al
5% de esta complicacion, incluso en pacientes tratados con una terapia
antiplaquetaria dual adecuada (97). Es probable que el riesgo elevado
de tromboembolismo se deba a una lesion endotelial, asi como a la
naturaleza trombogénica de los propios dispositivos. También es
posible que la mala aposicion a la pared del vaso dé como resultado
areas localizadas de estancamiento y flujo desordenado, y que se impida
la endotelizacién, todo lo cual puede predisponer a los pacientes a un
accidente cerebrovascular tromboembolico. Los avances en esta linea
de investigacion pueden disminuir el riesgo no solo de accidente
cerebrovascular tromboembdlico sino también de hemorragia tardia.
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4.2.3 Ruptura de aneurisma

Parece haber un riesgo preocupante de rotura espontanea de
aneurismas previamente no rotos después del tratamiento con DFs (57,
98, 99). Se desconoce el mecanismo de este evento, y es especialmente
desconcertante porque, en algunos casos, los aneurismas que se
rompieron espontaneamente parecian haber sido ocluidos casi por
completo en el momento de la ruptura (57). Para los aneurismas
gigantes o fusiformes, el riesgo de hemorragias tardias puede incluso
aumentar debido al tratamiento con DFs (58). Es importante destacar
gue hasta que se completa la formacion de trombos en el aneurisma y la
formacién de la neointima del cuello a lo largo del stent, todavia hay
flujo dentro y fuera del aneurisma y, por lo tanto, la embolizacion del
trombo del saco del aneurisma sigue siendo una posibilidad. En los
aneurismas aorticos abdominales, las proteasas que se originan en
trombos intraaneurismaticos se han implicado como causas potenciales
de degradacion de la pared y posterior rotura (100, 101).

4.3 EVOLUCION DE LOS DISPOSITIVOS

Aunque la introduccion de estos dispositivos es relativamente
reciente, la experiencia con su uso esta aumentando rapidamente. Sin
embargo, la eleccion del mejor procedimiento endovascular y las
indicaciones para el uso de DFs siguen siendo un tema de debate.

En base de los estudios de trabajo anteriores, varias empresas se
embarcaron en el desarrollo y la fabricacién de DFs para aplicaciones
clinicas. El primer DF disponible comercialmente, que recibié la
marca Conformité Européene (CE) en junio de 2008 y entré en el
mercado estadounidense después de recibir la aprobacion de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) el 6 de abril.
2011 fue Pipeline (PED, Chestnut Medical Technologies, Menlo Park,
CA). Coetaneamente a este dispositivo existi6 un crecimiento
exponencial en los avances tecnoldgicos y aplicaciones de varios DFs.
Aparte de sus caracteristicas intrinsecas, el disefio de los DFs se basa
principalmente en el uso de cromo cobalto (Pipeline y Surpass) o
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nitinol (todos los demas). El cobalto/cromo afiaden rigidez y fuerza
radial, mientras que el nitinol aporta flexibilidad y una navegacién y
despliegue sencillos. Los implantes de cobalto/cromo permiten una
mejor respuesta al abombamiento cuando se observa una aposicion
incompleta de la pared.

Desde la aprobacion del dispositivo de embolizacion PED
(Covidien, Mansfield, Massachusetts, EE. UU.) y del dispositivo Silk
(Balt Extrusion, Montmorency, Francia), se han introducido
dispositivos de segunda generacion con diferentes estructuras y
sistemas de administracion. La literatura reciente informa
principalmente sobre la experiencia con Silk (21, 31, 34, 102-104) y
PED, (20, 37, 105-108) mientras que la evidencia de nuevos
dispositivos como el dispositivo endoluminal de redireccion de flujo
(FRED; Microvention, Tustin, California, EE. UU.), (109, 110)
Pipeline Flex (Covidien ), (113) Surpass (Stryker, Freemont,
California, EE. UU.), (114) y p64 (Phenox, Bochum, Alemania)
(115,116) y Derivo (Acandis, Pforzheim, Alemania) es limitada.

4.3.1 Tipos de dispositivos

4.3.1.1 Pipeline embolization device (PED)

El Pipeline embolization device (PED) consiste en un stent
trenzado de 48 hilos de aleacién de cobalto-cromo-niquel que
incluyen 12 hilos de platino-tungsteno que sirven como marcadores.
Se despliega con una combinacion de técnicas de empujar y
desenvainar a través de un microcatéter de 0,027 pulgadas.

Desde su introduccion, el PED ha mostrado una alta tasa de
oclusion estable del aneurisma de la arteria cardtida interna (ICA). El
ensayo “PED for the Intracranial Treatment of Aneurysms” (PITA)
(113), fue el primer estudio prospectivo multicéntrico realizado con el
PED en centros de Europa y América del Sur en 2011, en el que
Nelson y colaboradores informaron de una oclusion completa del
aneurisma del 93,6% a los 6 meses de seguimiento en la mayoria de
los aneurismas de la ACI no rotos de tamafio mediano, con una
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morbilidad del 6,5% y tasas de mortalidad del 0%. El ensayo
“Pipeline of Uncoilable or Failed Aneurysms” (PUFS) fue el primer
estudio multicéntrico realizado en los EE. UU. para aneurismas de
cuello ancho grandes y gigantes (=10 mm) de la ACI que demostro
tasas de oclusion completa del 73,6%, 86,8%, 93,4% y 95,2% a los 6
meses, 1 afio, 3 afios y 5 afos, respectivamente (123). Segun el estudio
PUFS, el PED recibié la aprobacion de la FDA en 2011 para el
tratamiento de grandes aneurismas de cuello ancho de un segmento
limitado de la ACI (124). La experiencia posterior en el mundo real en
el Estudio retrospectivo internacional del dispositivo de embolizacion
(IntrePED) y en los estudios “Aneurysm Study of Pipeline in an
Observational Registry” (ASPIRe) demostro que, si bien el Pipeline
DF fue bastante efectivo con una tasa de obliteracion total completa
de hasta 74,8%, los aneurismas gigantes se asociaron con mayores
tasas de morbilidad y mortalidad hasta el 25,8% (118, 126).

4.3.1.2 Pipeline Flex

Es una segunda generacion del dispositivo original
(Pipeline Flex) (Medtronic), aprobada para los Estados Unidos en
2015 y para Europa en 2014. La principal diferencia es su sistema de
colocacion, presentaba dos caracteristicas principales: manguitos
protectores de politetrafluoroetileno (PTFE) de 2 a 3 cm que
reemplazaban la bobina de captura que se encontraba originalmente en
el PED y una almohadilla de reenvainado que permite mayor control
en el despliegue, en su caso, la recuperacion del dispositivo. Como
punta distal del dispositivo se utiliza una guia suave hidrofilica de
0,012 pulgadas con angulo de 55° y con un marcador de platino para
mejorar la visibilidad. La punta proximal descansa sobre una
almohadilla de revestimiento de elastomero de silicona de perfil de
0,023 pulgadas. Se encuentra entre 2 marcadores de platino, el méas
anterior de los cuales es para el revestimiento. Se utiliza un hipotubo
mas grueso y largo como guia de empuje. EIl razonamiento detras de
estos cambios en el disefio original es proporcionar opciones para el
despliegue en diferentes anatomias.
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Estas caracteristicas permitieron una disminucion en las
complicaciones técnicas y las tasas de malposicién, como se observé
en un estudio multicéntrico de EE. UU., en comparacién con ensayos
anteriores que utilizaron PED de primera generacion (119). El estudio
PREMIER evalud el uso de Pipeline Flex en el tratamiento de
aneurismas de cuello ancho intactos de tamafio pequefio a mediano
(<12 mm) principalmente en la ACI (95 % de los aneurismas) y la
arteria vertebral. Al cabo de 1 afio de seguimiento, el 76,8 % de los
pacientes habian alcanzado el criterio principal de valoracion de
eficacia del estudio de oclusién completa del aneurisma sin estenosis
significativa de la arteria principal ni retratamiento. La tasa combinada
de morbilidad y mortalidad mayor fue del 2,1% (120).

4.3.1.3 Pipeline Flex con Shield Technology
(Medtronic)

Es la tercera version del PED. Fue autorizado para su uso
en Europa en 2015. Este dispositivo también presenta una
modificacion de la superficie, mediante la cual los filamentos de metal
se recubren con una capa de fosforilcolina, con el objetivo reducir la
trombogenicidad no deseada (92, 121, 122). Se libera usando un
microcatéter de 0.027 pulgadas, a través de un catéter guia de 6 0 7
French, similar a la mayoria de los otros dispositivos endoluminales.
También se pueden utilizar catéteres intermedios 5-French. El
Pipeline Shield demostré una aposicion total de la pared en el 96% de
los casos en 50 aneurismas no rotos, Yy sin accidentes
cerebrovasculares importantes ni mortalidad 30 dias después de la
implantacion (123). La capa de fosforilcolina empleada en Shield
permitié tratar estos aneurismas con solo AAS como terapia
antiplaquetaria Unica de forma aguda.

Aunque el concepto de Pipeline Shield para disminuir el riesgo
de complicaciones tromboembolicas parece prometedor, las tasas de
eventos tromboembdlicos notificadas en dos grandes estudios
multicéntricos de aneurismas intracraneales no rotos (6,4 % y 3,3 %)
no fueron inferiores a las del PREMIER (2,1 %) e IntrePED (3,3%)
cuando se utilizé terapia antiplaquetaria dual (135, 136). Se necesitan
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grandes ensayos prospectivos con terapia antiplaquetaria Unica para
determinar la superioridad o no de Pipeline Shield.

4.3.1.4 Surpass Streamline

El DF Surpass Streamline (SS) esta trenzado con una
aleacion de cobalto y cromo con 12 hilos marcadores de aleacion de
platino y tungsteno; fue desarrollado por Surpass Medical, Ltd (Tel
Aviv, lsrael) y adquirido por Stryker (Stryker Neurovascular,
Fremont, CA) en 2012. SS recibi6 la marca CE en 2010 y la
aprobacion de la FDA en 2018 (124).

Este stent de aleacion de cobalto-cromo cuenta con 12 hilos de
platino para aumentar la radiopacidad. Su disefio se basa en la premisa
de que la desviacion del flujo tanto en la relacion metal-arteria como
en la porosidad. Segun las primeras investigaciones de Wakhloo y
colaboradores, el stent Surpass se disefid para proporcionar una
porosidad del 70% y una densidad > 18 poros/mm?2. Para mantener
una densidad de poros constantemente alta en una variedad de
diametros de vasos, el implante tiene un namero variable de hilos, que
van desde 48 en los dispositivos de 2 mm de diametro, 72 en los
dispositivos de 3 y 4 mm, a 96 para los dispositivos de 5 mm. El
Surpass es un sistema sobre una guia (OTW) (es decir, el stent esta
precargado en la punta del catéter). De esta manera, se puede
mantener el acceso a la guia en caso de que sea necesario volver a
cruzar el stent después del despliegue. Ademas, el sistema OTW
puede proporcionar una mejor estabilidad durante el despliegue,
incluso con stents largos. Esto, sin embargo, solo es posible con un
microcatéter de 0,040 pulgadas (126). Surpass puede ser relativamente
rigido para navegar, pero esto puede contrarrestarse usando un catéter
de acceso distal 5F a través del cuello del aneurisma. En la experiencia
de los autores, Surpass es util para aneurismas proximales o
fusiformes de cuello ancho y para aneurismas grandes, dado que esta
disponible en longitudes de 40 y 50 mm vy tiene un alto nivel de
resistencia a la torsion independientemente de la longitud. Una vez
colocado, es mas facil de desplegar en comparacion con otros stents
de cobalto-cromo.
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El “Surpass Intracranial Aneurysm Embolization System Pivotal
Trial to Treat Large or Giant Wide Neck Aneurysms*“(SCENT) fue un
gran ensayo multicéntrico prospectivo para evaluar la seguridad y
eficacia del SS en el tratamiento de aneurismas en pacientes con
aneurismas de ubicaciones extradurales e intradurales dificiles de
tratar. Los resultados mostraron una tasa de oclusion completa de 66,1
% y 8,3 % de morbilidad y mortalidad, respectivamente, al afio de
seguimiento (126). Este estudio sirvié como base para la aprobacion
por la FDA de SS en el tratamiento de aneurismas grandes y gigantes
de cuello ancho en la ACI hasta el término.

4.3.1.5 Surpass Evolve

El Surpass Evolve (Stryker) recibié la aprobacién CE en
2019 y la aprobacion de la FDA en mayo de 2020. En comparacion
con su predecesor, el Surpass Evolve tiene 48 filamentos para el
dispositivo de 2,5 mm y 64 filamentos para el dispositivo de 3,25 a 5
mm. La densidad de malla de Surpass Evolve (15-30 poros/mm ?) es
comparable al de SS. Esto se logra mediante un mayor angulo de
trenzado en su disefio. Esta caracteristica proporciona flexibilidad al
dispositivo para una mejor aposicién de la pared del vaso. Ademas, en
lugar de ser un sistema precargado, el Surpass Evolve se puede utilizar
a través de un microcatéter de 0,027 pulgadas como el microcatéter
Excelsior XT-27. La fuerza del dispositivo se basa en su mayor fuerza
radial de apertura y estabilizacion en el extremo distal y en el sistema
de empuje, donde el dispositivo no se fija directamente a la guia de
empuje, sino dentro de un cilindro de pléstico. Estas caracteristicas
permiten que un poco de torsion de la guia libere tensiones en el
sistema durante el despliegue.

Orru et al. (127) informaron de la primera experiencia clinica
con Surpass Evolve en un estudio prospectivo preliminar publicado en
2020 para el tratamiento de aneurismas de ACI, en su mayoria
pequefios. La tasa de oclusion completa fue del 57% con una tasa de
morbilidad del 4% a los 4 meses de seguimiento. Debido al sistema de
colocacion mas pequefio y al menor numero de filamentos, se
descubri6 que era mas facil de navegar mientras mantenia su
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resistencia a la torsion, el reacceso del aneurisma distal y la precision
en el despliegue. (127) El ensayo EVOLVE, un estudio prospectivo,
multicéntrico, de un solo brazo, inici6 el enrolamiento de pacientes en
julio de 2020 con la intencion de tratar a 235 pacientes y evaluar
mejor la seguridad y eficacia de esta tecnologia.

4.3.1.6 Silk

El dispositivo de desviacion de flujo SILK (Balt
Extrusion; Montmorency, France) fue el primer dispositivo en recibir
la aprobacion en Europa, en 2008. Es un stent fabricado con soportes
tejidos de nitinol de baja porosidad (45%-60%) plegados en una funda
de plastico, que se caracteriza por su flexibilidad y propiedades
autoexpandibles (con una presentacion a elegir de 2 a 5 mm de
didmetro y de 15 a 40 mm de longitud) (128,129). Es un stent de malla
trenzada flexible que comprende 48 microfilamentos de nitinol y 4 de
platino. Se utiliza un microcatéter de liberacion relativamente més
pequefio de 0,023 pulgadas, con sus hebras de platino radiopacas con
extremos ensanchados que actian como marcadores (129, 130).

La base de evidencia clinica con respecto a SILK esta
actualmente limitada en comparacion con el PED, y comprende
principalmente pequefios estudios observacionales, que solo pueden
compararse con precaucién. La mayoria de los datos sobre Silk
provienen de estudios retrospectivos con un estudio prospectivo
realizado por Lubicz et al en 2010 (131). Se trataron 34 aneurismas en
29 pacientes con una tasa de éxito técnico del 90%. La tasa de
oclusion completa fue del 69% con tasas de mortalidad y morbilidad
del 4% y 15%, respectivamente. La mayoria de estos estudios
involucran indicaciones desafiantes, con aneurismas complejos,
fusiformes o de la circulacion posterior. Esto puede haber contribuido
a las tasas de oclusion relativamente bajas de alrededor del 50%
observadas a los 4 meses, con una morbilidad y mortalidad
relativamente mas altas (132). Por el contrario, cuando se utiliz6 SILK
en aneurismas menos desafiantes, genero resultados comparables a los
del PED, con el 90% de los aneurismas logrando una oclusion
completa después de 18 meses, aunque con una morbilidad vy
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mortalidad algo mayor que el PED (133) (149). Ademas, un estudio
sobre una poblacion de pacientes portadores de aneurismas mas
complejos inform¢ tasas de oclusion similares a 1 afio con un buen
perfil de seguridad (130).

4.3.1.7 Silk Plus

Una segunda version del dispositivo es el SILK +,
disefiado para aumentar la fuerza radial, disminuir la porosidad del
stent y mejorar el deslizamiento. El Silk + (Balt Extrusion) es un
dispositivo de segunda generacién, con mayor capacidad de
deslizamiento y radiopacidad que su predecesor, que recibid la
aprobacién CE en 2012. Estd hecho de 48 filamentos con ocho
filamentos de platino y cuatro bobinas de platino para promover su
visibilidad y extremos acampanados para aumentar la aposicion de la
pared. El Silk + se puede liberar con microcatéteres de 0.021 y 0.025
pulgadas con disponibilidad en tamafios conicos. La necesidad de
dispositivos conicos surgio debido a la diferencia significativa que se
encuentra a menudo en los tamafos de la arteria madre distal y
proximal, que con frecuencia necesitan la colocacién de dos DFs para
proporcionar una cobertura adecuada.

En 2015, Lubicz et al informaron de una experiencia en un solo
centro con el uso de Silk y Silk + en 58 pacientes con 70 aneurismas.
Con un seguimiento medio de 22 meses, la tasa de oclusion completa
del aneurisma fue del 73%. La tasa de morbilidad neuroldgica
permanente general fue del 5,5% y no hubo mortalidad relacionada
con el procedimiento. Todas las complicaciones clinicas (15%) se
observaron con el DF Silk de primera generacién (133).

Existe un pequefio estudio retrospectivo que compard los
resultados entre SILK y SILK + para 58 pacientes con 70 aneurismas.
Que fueron seguidos durante 1 afio. No hubo complicaciones
tromboembodlicas o déficits permanentes en la cohorte SILK +,
mientras que se observaron tasas de 10,6% y 5,5% para su predecesor,
respectivamente (133). El estudio no tuvo muertes relacionadas con el
procedimiento. No hubo diferencias significativas en las tasas de
oclusion, y ambas iteraciones del dispositivo tuvieron una tasa del
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73% de oclusion completa. Los datos disponibles no son suficientes
para comparar de manera confiable los dispositivos, pero se podria
considerar provisionalmente que SILK + estd a la par con SILK.
Segun la experiencia de los autores, este stent es til para los
aneurismas paraclinoideos o de bifurcacion y el fabricante recomienda
la colocacion de espirales adjuntos para mejorar las tasas de oclusion
completa. Ademés, SILK + podria usarse con otro stent largo como
andamiaje en aneurismas grandes o fusiformes, para evitar la sobre
expansion.

4.3.1.8 SilkVista Baby

El DF Silk Vista Baby (SVB) (Balt Extrusion) recibio la
aprobacion CE en 2018. Es un dispositivo de nueva generacion de
perfil bajo (didmetro 2-3 mm) disefiado para tratar aneurismas
localizados en pequefios vasos distales (1,5-3,5 mm). Este dispositivo
navega a través de un pequefio microcatéter, (0,017 pulgadas) esta
disefiado para ser resistente a las torceduras y se adapta a vasos de
pequefio tamafio (hasta 1 mm). EIl stent se fabrica con la tecnologia
(DFT) de tubo relleno estirado, donde el filamento de nitinol se llena
con platino. Esta tecnologia hace que los stents sean altamente
radiopacos sin la necesidad de marcadores helicoidales.

Martinez-Galdamez et al. (185) informaron los resultados
periprocedimiento de SVB en una serie de 41 pacientes con 43
pequefios aneurismas (media de 9,5 mm) en y mas alla del poligono
de Willis. El diametro medio de la arteria portadora fue de 2,28 mm
en sentido proximal y 2 mm en sentido distal. La tasa de oclusion
completa intraoperatoria fue del 18,6%. Hubo cinco casos de
complicaciones intraprocedimiento sin consecuencia clinica. Schob et
al. (134) informaron los resultados a corto plazo de 25 pacientes
tratados con SVB por aneurismas mas alla del poligono de Willis. La
tasa de oclusion completa fue del 68% con un seguimiento medio de
2,7 meses. No se informaron complicaciones relacionadas con el
procedimiento.
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4319 Fred

El Fred es un DF autoexpandible hecho de nitinol, que
cuenta con 2 capas de malla para cobertura: una capa interna de 48
hilos con baja porosidad y mayor atenuacion de poros, dentro de una
malla externa de 16 hilos con mayor porosidad. El stent también
presenta 4 hebras de marcador entrelazadas con la capa exterior y
marcadores proximales y distales. Esta configuracion de doble malla
cubre aproximadamente el 80% de la longitud del stent y se encuentra
solo en la parte media del dispositivo, con el objetivo de proporcionar
una cobertura de doble capa principalmente a través del cuello del
aneurisma. El Fred usa un microcatéter estandar de 0.027 pulgadas y
requiere un solo operador (135, 136). Puede ser especialmente (til
cuando las ramas principales estan ubicadas cerca del aneurisma, ya
que permite una buena cobertura del ostium del aneurisma y un
posicionamiento estable, mientras que las secciones de poros abiertos
de una sola capa en cada extremo minimizan la oclusién indeseada de
las ramas (137).

EUFRED, el estudio clinico multicéntrico mas grande que
evalu6 FRED, demostr6 una tasa de oclusion completa del 91,3%
después de 1 afio de seguimiento, con una mortalidad del 0,8% y una
morbilidad del 1,5% (138). Pierot et al. (139) publicaron
recientemente sus resultados sobre una cohorte europea prospectiva de
103 pacientes tratados con FRED y FRED Jr, en un estudio
denominado estudio SAFE. Los autores demostraron tasas bajas de
morbilidad y mortalidad a 1 afio (2,9% y 1,9%, respectivamente) y
una oclusion adecuada del aneurisma en el 81,1% de los casos. Antes
de esto, varios estudios mas pequefios sobre el FRED demostraron
resultados de seguridad comparables con el PED y mejores que el
SILK, incluso incluyendo indicaciones desafiantes (140-142). Estos
estudios son, nuevamente, dificiles de comparar entre si, debido a su
naturaleza retrospectiva, observacional y a los diferentes entornos
clinicos en los que se han realizado. El dispositivo se encuentra
actualmente en fase de ensayo clinico de fase 3 para la aprobacién de
la FDA en los Estados Unidos (NCT01801007), pero ha sido
aprobado y utilizado en Europa durante varios afnos.
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En nuestra experiencia, FRED funciona muy bien en aneurismas
paraclinoideos, posiblemente debido a su alta fuerza radial. Sin
embargo, hemos notado que el dispositivo a veces puede torcerse
durante el despliegue, y ha habido trombosis agudas o subagudas
inexplicables ocasionales no relacionadas con la actividad de
antiagregacion, lo que puede estar relacionado con el hecho de que
Fred es el Unico dispositivo que genera una cantidad significativa de
fibrina y tiene una mayor respuesta plaquetaria (143). Debido a su
construccion de doble capa, el Fred también puede considerarse para
aneurismas fusiformes, posiblemente sin la necesidad de telescopar un
desviador de flujo dentro de otro.

4.3.1.10 Tubridge

El Tubridge es un DF aprobado actualmente en China. Es
una malla autoexpandible con extremos ensanchados. La cantidad de
hilos cambia con el tamafio del dispositivo para evitar que se acorten
después de la implementacion completa. Especificamente, 46 de
niquel-titanio (nitinol) con 2 hebras de platino-iridio comprenden las
versiones mas pequefias (menos de 3,5 mm), mientras que los stents
mas grandes utilizan 62 hilos de nitinol mas 2 hilos de platino-iridio.
Los datos clinicos sobre este dispositivo son extremadamente
limitados actualmente, con 2 estudios importantes identificados. Zhou
et al. (144) llevaron a cabo un estudio de cohorte prospectivo
unicéntrico de 28 aneurismas en 28 pacientes, seguidos durante una
media de 9,9 meses. Observaron una tasa de oclusién completa del
72%, sin casos de morbimortalidad grave. Un estudio multicéntrico
prospectivo mas reciente, PARAT, también se llevé a cabo en China
(145). Este ensayo compar0 los resultados de 6 meses entre Tubridge
y el enrollamiento asistido por stent para aneurismas grandes y
gigantes. El dispositivo de desviacién de flujo tuvo una tasa de
oclusion completa del 75%, mucho mas alta que el 25% observado
con el stent enrollado. Es importante destacar que Tubridge demostrd
una fuerte tendencia hacia tasas de complicaciones mas altas que la
colocacion de stents en espiral.
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43.1.11 DERIVO

El Derivo es otro dispositivo de desvio de flujo de malla
trenzada, que comprende 48 microfilamentos de niquel-titanio con
extremos ensanchados para una mejor aposicion de los vasos. Se
utiliza un nudcleo de platino como marcador radiopaco. Los datos
clinicos de este dispositivo son bastante limitados en este momento.
Akgul et al. (146) realizaron un estudio observacional multicéntrico en
34 aneurismas en 24 pacientes, mostrando una tasa de oclusion del
71,4% a los 3 meses y del 77,8% a los 9 meses, comparable al PED.

La primera generacion del DF Derivo (Acandis GmbH,
Pforzheim, Alemania) fue aprobada por la CE en 2012. Se desarrolld
una segunda generacion de Derivo (Acandis GmbH) para mejorar la
flexibilidad y visibilidad del dispositivo en 2017. Consta de 48
filamentos de nitinol con un interior ndcleo de platino y tres
marcadores radiopacos en cada extremo para aumentar la
radiopacidad. Ademas, una capa de o0xidos y oxinitratos de color azul
(BlueXide) recubre el dispositivo para aumentar la rastreabilidad y
reducir la trombogenicidad (147).

Hasta la fecha, solo se ha publicado un ensayo prospectivo
grande (TRENZADO) para Derivo que muestra buenas tasas de
oclusion a medio plazo (6 meses) y largo plazo (1 afio) (80,7% y
89,2%, respectivamente). Este ensayo se realizo principalmente para
aneurismas no rotos con terapia antiplaguetaria dual. La tasa de
eventos tromboembolicos fue del 2,6% y se informd una tasa de
mortalidad del 1,4%. (148)

43.1.12 p64

El p64, es un desviador de flujo, que comprende 64
filamentos de niquel-titanio tejidos en 8 marcadores de haces
proximales. EIl dispositivo utiliza un microcatéter de 0,027 pulgadas
para el despliegue y cuenta con un mecanismo de desprendimiento
controlado que permite la recuperacion completa del DF después del
despliegue (136, 149). También faltan datos clinicos para este
dispositivo. Un estudio retrospectivo inicial de un solo centro sobre
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130 aneurismas demostré una tasa de oclusién del 85,7%, (150)
mientras que 2 estudios retrospectivos multicéntricos mas recientes
sobre aneurismas de la circulacion anterior han mostrado tasas de
oclusion del 85% al 88% después de 9,5 y 16 meses, respectivamente,
sin sefiales de alerta importantes en cuanto a seguridad (135, 151). En
nuestra experiencia, el dispositivo puede ser util para aneurismas de
menor didmetro. Aunque p64 estd destinado a ser completamente
recuperable después de la implementacion, hemos tenido algunos
problemas de apertura proximales. Ademas, la ausencia de una guia de
soporte distal puede resultar problematica en los casos de relaciones
de cuello ancho a aneurisma o para la extension del dispositivo.

El p64 ha mostrado altas tasas de oclusion > 85% a > 12 meses
de seguimiento aneurismas intracraneales de circulacion anterior no
rotos. Sin embargo, las tasas de oclusién a medio plazo ain no son
concluyentes, con tasas de 66.6% y 82% a los 6 meses de seguimiento
en dos estudios multicéntricos. En general, ambos estudios informaron
una morbilidad baja (<3%) y tasas de mortalidad del 0% (135, 152).

43.1.13 p48 MW

El p48MW (phenox, Bochum, Alemania) es un nuevo DF
que ha sido disefiado para tratar aneurismas distales en vasos con
diametros entre 1,75 y 3 mm (153). Su recubrimiento de polimero
hidréfilo (pHPC, phenox, Bochum, Alemania) es un nuevo polimero
multicapa a base de glucanos que ha demostrado tener importantes
propiedades antitrombogénicas cuando se prueba in vitro (84).

A diferencia del dispositivo de modulacion de flujo p64
(phenox), el HPC p48MW no se separa mecanicamente. Un marcador
radiopaco proximal en la guia de insercion identifica el punto en el
que el dispositivo adn se puede volver a enfundar. Hay un filamento
de acero inoxidable central, que se mueve de forma independiente,
con una punta de guia de nitinol distal atraumatica para evitar la rotura
de los vasos distales pequefios. El dispositivo es compatible con
microcatéteres de 0,021 " de didmetro interior y actualmente esta
disponible con un didmetro nominal de 2 mm y 3 mm, disefiado para
tratar vasos de entre 1,75 y 3 mm de diametro, respectivamente.
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4.3.1.14 p48MW DF

Es un dispositivo de perfil mas pequefio con marcado CE
(didametro 2-3 mm) disefiado para el tratamiento de pequefios vasos
distales (1,75-3 mm). Es un stent autoexpandible de nitinol / platino
compuesto por 48 alambres con tecnologia DFT. Hay un alambre
movil distal interno (MW) con una punta de nitinol atraumatica para
evitar la rotura de los vasos distales pequefios. El dispositivo es
compatible con un microcatéter de 0,021 pulgadas. Esta disponible
una version alternativa sin el MW central (p48), compatible con un
microcatéter de 0,017 pulgadas. A diferencia del p64, el pA8MW no se
desconecta mecénicamente.

Bhogal et al. informaron la seguridad y eficacia del dispositivo
en 25 pacientes con 25 aneurismas en vasos pequefios. La mediana del
diametro del vaso principal fue de 2,4 mm (rango de 1,4 a 3,6 mm) en
sentido proximal y de 2,1 mm (rango de 1,5 a 3,4 mm) en sentido
distal. Se observd una tasa de oclusion completa del aneurisma del
70% con un seguimiento medio de 13,1 meses. Un paciente desarrolld
un evento isquémico con recuperacion completa a los 90 dias y un
paciente fallecié por una causa no relacionada con el tratamiento
(153).

4.3.1.15 p48 HPC

Con la misma configuracion que el p4A8MW, el p48 HPC
(Phenox) es un dispositivo mejorado recubierto con un recubrimiento
de polimero hidrofilo (HPC) patentado por Phenox basado en glicanos
para reducir la trombogenicidad (90). Para evaluar la seguridad y
eficacia del dispositivo en aneurismas no rotos, Bhogal et. al (153)
informaron la experiencia humana inicial en una pequefia serie de
cinco pacientes con cinco aneurismas. La mayoria eran pequefios
aneurismas saculares de la circulacién anterior. A todos los pacientes
se les prescribio prasugrel. A los 8,5 meses de seguimiento, tres
aneurismas estaban completamente ocluidos. No se informaron
eventos tromboembdlicos y un paciente desarrollé6 un hematoma en la
cisura de Silvio derecha.
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43.1.16 FRED Jr.

El FRED Jr. (Microvention) es una version mas pequefia
(didmetro 2,5-3 mm) del FRED aprobada por la CE y la FDA para el
tratamiento de aneurismas en vasos pequefios (2-3 mm). La principal
diferencia con el FRED es que la capa interna del dispositivo esta
compuesta por 36 hilos y la capa externa por 16 hilos y se despliega
usando un microcatéter de 0.021 pulgadas.

En un estudio multicéntrico que utilizo FRED Jr. en arterias
pequefias, Mohlenbruch et al. (154) mostraron una tasa de oclusion
completa del aneurisma del 70% a los 6 meses de seguimiento. Se
observo una tasa de eventos tromboembdlicos periprocedimiento del
7,1% y no se informé mortalidad.

4.4 DESVIADORES DE FLUJO EN Y MAS ALLA DEL POLIGONO DE
WILLIS

Los aneurismas distales pueden definirse como aquellos
ubicados mas alla del poligono de Willis. Pueden ser aneurismas
saculares (principalmente a nivel de las bifurcaciones), fusiformes o
disecantes. De hecho, posicionar un DF en vasos pequefios y distales
puede ser un desafio técnico, ya que estos sistemas son mas rigidos y
tienen un perfil mas alto que los stents convencionales.

El tratamiento con DFs de aneurismas intracraneales distales
puede resultar técnicamente dificil debido a la configuracion
desfavorable de la anatomia vascular. EI pequefio tamafio de los vasos
parentales (diametro < 3 mm) y la presencia de divisiones y ramas
importantes representan un riesgo de complicaciones isquémicas
cuando se utilizan DFs (154-156). Aunque se han observado
resultados prometedores con el uso de DFs en aneurismas distales con
tasta de oclusion de hasta el 82%, aun existen complicaciones clinicas
y técnicas (157). En una experiencia de un solo centro, el 8.3% de los
pacientes desarrollaron un accidente cerebrovascular isquémico
después de la colocacion del DF PED en el segmento Al (155). En
otro estudio en que se implanté PED en los segmentos mas distales
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A2, M2 y P2, se observO una tasa de eventos isquémicos Yy
hemorragicos del 7.7%, de los cuales el 4.6% se produjeron en
aneurismas localizados en los segmentos M2 (139). De hecho, la
arteria cerebral media se ha asociado con un mayor riesgo de
complicaciones tromboembdlicas (154, 157).

Otra consideracion anatémica importante es que la tortuosa
anatomia de los vasos distales acorta notablemente el DF al
desplegarse (159). Esto, junto con los sistemas de administracion
relativamente grandes y rigidos de la generacién anterior de DFs,
puede desafiar la colocacion adecuada del dispositivo, lo que puede
requerir el uso de mdaltiples dispositivos para una cobertura adecuada
del cuello, aumentando el riesgo de complicaciones isquémicas (160).
Los autores anteriores han recomendado una seleccion de DF
ligeramente sobredimensionada para vasos muy tortuosos para tener
en cuenta el acortamiento del dispositivo (159); sin embargo, esto
puede conducir a un alargamiento del DF, disminuyendo su cobertura
de metal y aumentando la porosidad, disminuyendo asi su efectividad.
Esto fue observado en un metaandlisis de Cagnazzo et al. (161) para
los aneurismas distales con generaciones anteriores de DFs, en los que
se observo una tendencia de oclusion mas alta con el uso de multiples
DFs que con un solo dispositivo en 484 aneurismas tratados (OR 2,3;
IC del 95%: 0,8 a 7,2; p = 0,08), probablemente asociado con
dispositivo sobredimensionado.

Se han introducido DF intracraneales de nueva generacion como
FRED Jr., pA8MW y SVB para abordar las dificultades técnicas con
generaciones anteriores de DF en vasos distales. Su perfil mas bajo y
su capacidad de entrega facilitan su navegacién a través de los
pequefios vasos tortuosos para tratar aneurismas en ubicaciones
distales desafiantes. Su comportamiento mas estable permite que un
solo FD logre tasas de oclusion similares a las observadas con
multiples FD en generaciones anteriores. Ademas, su perfil inferior
también puede abrir una ventana para un nuevo enfoque terapéutico
utilizando la embolizacién con coils asistida por DFs para lograr una
proteccion inmediata del aneurisma y una obliteracion permanente de
los aneurismas distales.
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Muy recientemente, se ha lanzado en Europa el DF Silk Baby
Vista (Balt Extrusion, Montmorency, Francia); este es el Unico
DF que navega a través de un microcatéter de 0.017 pulgadas.
El dispositivo parece seguro en aneurismas distales, pero faltan
datos de seguimiento (161).
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5 HIPOTESIS

1.1.HIPOTESIS ALTERNATIVA (HA)

El tratamiento con desviadores de flujo especialmente disefiados
como el Silk Vista Baby es efectivo para mejorar el resultado
funcional en pacientes con aneurismas cerebrales de localizacién
distal.

1.2.HIPOTESIS NULA (HO)

El tratamiento con desviadores de flujo especialmente disefiados
como el Silk Vista Baby no es efectivo para mejorar el resultado
funcional en pacientes con aneurismas cerebrales de localizacion
distal.
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6 OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Valorar la seguridad y eficacia a los 12 meses del sistema Silk
Vista Baby en el tratamiento de aneurismas complejos mas alla del
Poligono de Willis.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Determinar las indicaciones de los DFs en el tratamiento de
los aneurismas cerebrales distales.
Describir el manejo del Silk Vista Baby

3. Evaluar la eficacia del Silk Vista Baby en el post-
procedimiento y en el seguimiento a 3, 6 y a 12 meses.

4. Evaluar la seguridad del sistema

Describir la medicacién antiplaquetaria pre y post-
procedimiento.

6.3 OBJETIVOS PRIMARIOS

Valorar la seguridad en relacion con el numero de
complicaciones que ocurrieron tanto durante el procedimiento como
durante el periodo de seguimiento incluyendo:
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1. Todos los fallos técnicos del procedimiento
2. Todos los aneurismas retratados durante el seguimiento
Toda la mortalidad de causa cerebrovascular

Todas las complicaciones neuroldgicas y no neuroldgicas
derivadas del procedimiento.

6.4 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Descripcién de la poblacion y de la técnica

2. Evaluacion de la eficacia del procedimiento a 12 meses,
tanto clinicamente como angiograficamente.
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7 MATERIAL Y METODO

7.1 DISENO DEL ESTUDIO

Este estudio fue llevado a cabo dentro de un proyecto de la
Cétedra de Neurorradiologia intervencionista de la Universidad de
Santiago  realizado conjuntamente en las Unidades de
Neurorradiologia Intervencionistas de La Fundacion Jiménez Diaz de
Madrid y del Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela, con el soporte del Laboratorio de Investigacion en
Neurociencias del Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de
Compostela (IDIS).

Se disefid como una investigacién retrospectiva-prospectiva y
observacional en una poblacién de pacientes con aneurismas
cerebrales distales tratados con el nuevo sistema Silk Vista Baby en la
Unidad Integrada de Neurorradiologia Intervencionista de los
Hospitales Publicos del Grupo Quirénsalud constituido por el Hospital
Universitario Fundacion Jiménez Diaz (FJD), Hospital General de
Villalva (HGV), Hospital Infanta Elena (HIE) y Hospital Universitario
Rey Juan Carlos (HURJC).

La duracidn total del estudio ha sido de 51 meses (33 meses de
reclutamiento, 12 meses de seguimiento y 6 meses de evaluacion).

Todas las variables han sido recogidas en formato electronico
(FCR) estandarizados y monitorizados en nuestras unidades.

Para la discusion se realizd una estrategia de busqueda basada
en una revision sistematica de la literatura disponible con Pubmed,
SCOPUS, EMBASE vy la Biblioteca Cochrane desde el inicio del
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estudio hasta diciembre de 2022. Se realizaron busquedas en las bases
de datos con la consulta "Silk Vista Baby Device”, “Flow Diverter” y
"Aneurysm" y "M2 or M3 or M4 o ACM distal”. Se revisaron las
bibliografias y las referencias de los estudios disponibles para
identificar estudios adicionales para su inclusién en nuestra discusion.

7.2 CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y RETIRADA

- Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 arios.

Aneurismas complejos que no pueden ser tratados por una
técnica endovascular convencional localizados en el
poligono de Willis y mas alla del poligono de Willis.

Aneurismas incidentales, rotos o con un riesgo de rotura
superior a 3 por la escala Phases.

Aneurismas recanalizados tratados previamente con coiling
y/o stent.

Criterios de exclusion:
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Pacientes que estan siendo sometidos a radiacion por tumor
cerebral o de cuello.

Pacientes con estenosis > 50% intra o extracraneal de la
porcion proximal de la arteria principal.

Pacientes con discrasias sanguineas.
Pacientes con hipersensibilidad a los metales.
Embarazo

Pacientes que no manifiestan su consentimiento de
inclusion en este estudio.
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- Criterios de retirada: pacientes que tras haber sido tratados y
habiendo dado su consentimiento, después deciden retirarlo.

7.3 TAMANO DE LA MUESTRA

Para la realizacion de nuestro estudio se han evaluado un total
de cincuenta pacientes con cincuenta aneurismas de localizacion distal
tratados mediante la implantacion de cincuenta y seis desviadores de
flujo Silk Vista Baby, suficientes para un nivel de confianza del 90% y
un poder estadistico del 79%, (Fig. 1).

Para el calculo de la muestra se ha utilizado el software
EPIDAT.

| 50 pacientes incluidos |

———————— 2 pacientes excluidos
* Informacién clinica insuficiente

+ Informacién / consentimiento * Utilizacién de otros dispositivos

Datos pacientes
+ Historia clinica

—ll F1 Procedimiento |—> * Imégenes angiograficas

Descripcidon procedimiento

* Medicacién antiagregante —

* Imégenes postprocedimiento
* Complicaciones

+ Medicacion antiagregante ' m
—»I F2 Seguimiento (3m) I * Imégenes seguimiento (ARM)
+ Complicaciones -

Seguimiento | I F3 Seguimiento (6m) I

* Medicacién antiagregante + mRS
»{ * Imdgenes seguimiento (ASD) . OKM
* Complicaciones — =

_.I F4 Seguimiento (12m) I

v

I Salida prematura I

Figura 1: Diagrama de flujo. Elaboracion propia.
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7.4 SELECCION DE PACIENTES

Los comités de ética locales aprobaron este estudio
observacional y se obtuvo el consentimiento informado de todos los
sujetos antes del tratamiento y la revision de las historias clinicas. Se
revisaron retrospectivamente los registros clinicos y radioldgicos de
todos los sujetos consecutivos inscritos en un registro prospectivo de
sujetos tratados con Silk Vista Baby en 4 centros (HUFJD, HURJC,
HGV y HIE) entre septiembre de 2018 y junio de 2021. Dos
operadores (CRF y JMPC) recopilaron y analizaron los datos de forma
independiente.

Un equipo multidisciplinario formado por neurocirujanos,
neurologos y neurorradiélogos intervencionistas tomo6 decisiones de
tratamiento caso por caso en base al tamafio, localizacion,
caracteristicas angiograficas de los aneurismas y situacion clinica del
paciente.

Todos los pacientes y en su caso sus familiares fueron
informados de todas las opciones terapéuticas posibles, asi como de
los riesgos y beneficios del procedimiento.

7.5 RECOGIDA DE DATOS

Los datos se recogieron en formato Excel, manteniendo en todo
momento la confidencialidad de los pacientes. Todos los datos se
agregaron en bases de datos SVB en los centros participantes, pero
solo los datos no identificados se compartieron con el sitio
organizador.

La recopilacion de datos incluyd datos demograficos;
caracteristicas del aneurisma (incluidos el tipo, tamafio y ubicacion);
didmetro de los vasos portadores; detalles del tratamiento endovascular;
presentacion clinica; imagenes de seguimiento y resultado clinico.

En la Tabla I se representan los datos recopilados en relacion
con las diferentes fases del estudio.
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Tabla I. Diseno del estudio.

FO Incl F2S ) [F3S (12

P4

Infori / ¢

Inclusién / no inclusién

Datos Paciente

H2 Clinica

mRS

Im4

£ fina

Descripcién pri

dirni,

Medicacién antiagregante

Im4

postprocedimiento

Im4

Complicaciones

Salida prematura

7.5.1 Datos previos a la intervencion:

Datos demograficos (edad y sexo en el momento de la
intervencion).

Antecedentes personales. Las principales comorbilidades
evaluadas incluyeron  hipertension, diabetes  mellitus,
hiperlipidemia, tabaquismo reciente y presencia de otros
aneurismas.

Los pacientes que dejaron de fumar méas de 6 meses antes de la
colocacion del SVB no tenian incluido el tabaquismo como
comorbilidad.

Situacion basal funcional (mMRS)
Tratamiento endovascular previo
Presentacion: roto / no roto.

Estudios de imagen previos (ARM, ATC y/o ASD segun
cada caso):
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e Localizacion del aneurisma

e Tamarfio de la lesién

¢ Morfologia del aneurisma

e Didmetro de la arteria portadora

e Presencia 0 ausencia de ramas con origen en el saco
aneurismatico

7.5.2 Datos relacionados con la intervencion:

Actividad y dosis antiplaquetaria.
Detalles del tratamiento:

e Sistema de acceso vascular al vaso portador y sistema de
liberacion de la endoprotesis.

e Tamafio del dispositivo.
¢ Dificultades en el despliegue y liberacion.
e Complicaciones inmediatas del procedimiento.

e Evaluacidn clinica en el postoperatorio inmediato y al alta
(NIHSS y mRS).

7.5.3 DATOS DESPUES DE LA INTERVENCION:

Seguimiento clinico a los 1, 3, 6 y 12 meses. Valoracion de
complicaciones neuroldgicas y no neuroldgicas. Situacién
funcional posterior al tratamiento (mRS)

Duracion terapia antiplaquetaria.

Seguimiento por neuroimagen: estudio morfoldgico y
angiografico (3, 6 y 12 meses) para valoracion de aparicion
de complicaciones isquémicas tardias, hemorragias diferidas,
asi como grado de oclusion de la lesion tratada, y deteccion
de estenosis intrastent u oclusion de ramas.
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La duracion total del seguimiento angiografico se determind
como el tiempo desde la colocacién del SVB hasta la ultima
angiografia, realizada a los 12 meses. El tamafio del aneurisma se
registré como la dimension méas grande del aneurisma, valorandose el
tamarfio del cuello y la relacion cuello/ctpula. El grado de oclusion del
aneurisma se cuantifico con la escala de O'Kelly-Marotta (Fig. 2)
(158). La estenosis dentro del stent se informa como una disminucion
porcentual del diametro arterial en relacion con la arteria distal
normal. El estado de oclusion del aneurisma se informé en base
estudios angiograficos de seguimiento a los 3-6-12 meses. El nivel de
funcién inicial y posterior al procedimiento en los pacientes se midio
con la escala de Rankin modificada (Tabla I1) (162).

1 2 3

GRADO DE OCLUSION —>  Arterial Capilar Venoso
GRADO DE
RELI:fNO b&/

A @
Total
(>95%)

B
Subtotal
(5-95%)

C

Remanente

(5-95%)

4-/

@
4-/

@
4-/

t t
D
Sinrelleno
(0%)
t
| P>
‘ Angiografia Angiografia
inicial final

Figura 2: Escala de clasificacion de O'Kelly-Marotta. Elaboracion propia.
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Tabla Il. Escala de Rankin modificada.

GRADO SINTOMA
0 Ningun sintoma
1 Sin discapacidad significativa a pesar de los sintomas
2 Discapacidad leve
3 Discapacidad moderada
4 Discapacidad moderada - severa
5 Discapacidad severa
6 Muerte

7.6 MATERIAL ENDOVASCULAR

7.6.1 Sistema Silk Vista Baby

El Silk Vista Baby es un desviador de flujo de bajo perfil
disefiado especificamente para el tratamiento de aneurismas cerebrales
en arterias de pequefio calibre, con marcado CE aprobado el
12/05/2018.

Al igual que el Silk Plus y que el Silk Vista, el dispositivo Silk
Vista Baby esta constituido por una red trenzada de 48 hilos de nitinol,
presentando una trama aproximadamente dos veces mas tupida que el
Silk Plus (Fig. 3). El interior de los hilos de nitinol que lo componen
estd relleno de platino, lo que dota al dispositivo de una buena
visibilidad radiolégica que permite prescindir de marcas radiopacas
accesorias (Fig. 4). Ademas, es el Unico desviador de flujo que circula
por un microcatéter de 17 milésimas de pulgada.

Los extremos distales del SVB estan desflecados y ligeramente
acampanados con el objeto de facilitar su estabilidad en el vaso. Distal
al stent se sitla una guia angulada de calibre muy fino de 9 milimetros
de longitud y proximal a éste un tope metalico cilindrico (Fig. 5).
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Tanto la guia distal como el tope proximal son marcadamente
radiopacos, sirviendo de referencia para su liberacion (Fig. 6).

Inmediatamente distales a la marca proximal se sitlan tres
cilindros de pléastico disefiados para facilitar el re-envainado del stent
en caso necesario. El cilindro mas proximal dista tres cuartos de
milimetro de la marca proximal, que es la misma distancia que separa
cada cilindro del siguiente. Esta estructura multiple permite volver a
envainar el stent incluso cuando la marca mas proximal ha superado el
extremo distal del microcatéter (Fig. 7y 8).

El SVB viene plegado en una vaina de plastico abrazando una
guia metélica de empuje (Fig. 9). Debido a su pequefio tamafio el
extremo distal de la vaina esta protegido por una canula metalica que
permite introducirlo con seguridad en el microcatéter (Fig. 10). Se
fabrica con didmetros nominales de 2.25, 2,50, 2.75 y 3.25 mm. Si no
se ejerce ninguna presion el didmetro de cada modelo es un cuarto de
milimetro superior a la medida nominal. El didmetro minimo del vaso
que puede alojar este stent debe de ser como mucho tres cuartos de
milimetro inferior al didmetro nominal. El diametro méximo del vaso
no debe de superar el didmetro nominal del modelo elegido en méas de
0.25 mm. El SVB de cada didametro se presenta en longitudes de 10,
15, 20 mm con una longitud adicional de 25 mm para los didmetros de
2.75 y 3.25 mm. La longitud que alcanza cada stent en un vaso del
didmetro nominal es ligeramente superior a su longitud de referencia
del catalogo. En vasos de mayor diametro que el nominal, el stent
puede llegar a acortar el 20-30% de la longitud de cada referencia. En
vasos de calibre minimo para el que esta indicado, el stent puede
elongarse méas del 50% de la longitud de cada referencia, sobre todo
en los modelos de mayor longitud.

En la Tabla Il se hace referencia a las distintas medidas del
dispositivo SVB en relacion con los didmetros y longitudes
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SILK VISTA BABY

Figura 3: Comparacion entre los dispositivos Silk Vista Baby y Silk, ambos con 48
hilos de nitinol. Elaboracién propia.

nitinol

Figura 4: Composicion del dispositivo Silk Vista Baby (a) y la radiopacidad del
dispositivo en una imagen angiografica (b). Elaboracion propia.

Figura 5: Representacion grafica del desviador de flujo Silk Vista Baby. Apariencia
del dispositivo totalmente desplegado con los extremos distales acampanados(a).
Dispositivo parcialmente liberado con guia metalica distal y marca metalica
proximal(b). Elaboracion propia.
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Stent Marca radiopaca
i proximal

Cilindros
de plastico

Figura 6: Marcadores radiopacos del dispositivo Silk Vista Baby. En la imagen
superior dispositivo en su vaina de liberacion, en la imagen inferior el dispositivo ha
sido liberado. Elaboracion propia.

Figura 7: Representacion del dispositivo Silk Vista Baby parcialmente liberado. Las
flechas muestran los tres cilindros de plastico disefados para facilitar el re-
envainado del stent en caso necesario. Elaboracion propia.
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Figura 8: Componentes del dispositivo desviador de flujo Silk Vista Baby.
Elaboracion propia.

Figura 9: Se muestra la imagen del dispositivo Silk Vista Baby plegado en una vaina
de plastico que abraza una guia metalica de empuje.
Elaboracion propia.

Figura 10: Se muestra el extremo distal del Sistema de liberacion del dispositivo
Silk Vista Baby. Canula metalica de proteccion del extremo distal.
Elaboracion propia.
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Tabla Ill. Medidas del dispositivo desviador de flujo SVB.

o Longitud o Longitud [0} Longitud @
. .t 2. . 7/ Apertura | apertura
Referencia minimo | @ minimo | nominal .
nominal | completa | completa

(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
SILK_V_2,25x10 15 10,5 8
SILK_V_2,25x15 1,50 23 2,25 16 2,5 12
SILK_V_2,25x20 32 22 15,5
SILK_V_2,75x10 18 12,5 9
SILK_V_2,75x15 25 17 12

2,00 2,75 3,0
SILK_V_2,75x20 32 22 15
SILK_V_2,75x25 39 26,5 18,5
SILK_V_3,25x10 17,5 11 8,5
SILK_V_3,25x15 26 16,5 12,5

2,50 3,25 3,5
SILK_V_3,25x20 33 21 15
SILK_V_3,25x25 40 26 18

7.7 TECNICA ENDOVASCULAR

El despliegue del dispositivo SVB, debido a su fuerza radial y a
gue su deslizamiento se realiza sin rotacién sobre su eje longitudinal,
se puede hacer mediante una progresién constante.

Para implantar un SVB la empresa aconseja utilizar un
microcatéter especifico denominado Gama 17 (Balt Extrusion;
Montmorency, France), o en su defecto Headway 17 Advanced
(Microvention) o Phenom 17 (Medtronic).

Una vez situado el microcatéter en el sitio adecuado, con su
extremo distal localizado mas alld del cuello aneurismatico; se
introduce el sistema de liberacion del dispositivo en el microcatéter,
previa hidratacion de la vaina portadora. A continuacion, segun la
técnica habitual de liberacion de los stent de este tipo, se avanza el
sistema hasta que la microguia supera el extremo distal del
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microcatéter. A partir de aqui el DF se despliega mediante la maniobra
del desplazamiento retrogrado del microcatéter, que se complementara
en puntos concretos con maniobras de empuje para lograr mayor
aposicion a la pared vascular en segmentos en curva, o a nivel del
cuello aneurimético, donde buscamos en muchas ocasiones mayor
compactacion. Se trata en definitiva de encontrar un equilibrio, donde
el microcatéeter se posicione en el centro del vaso portador durante la
liberacion, excepto en momentos concretos donde precisamos una
combinacion de maniobras de tension y relajacion del sistema para
una Optima aposicion a las paredes vasculares y correcta liberacion.

Es importante durante la maniobra de liberacién y despliegue
vigilar que el avance de la guia distal no lesione ningun vaso de
pequefio calibre (arterias perforantes) donde se puede introducir
inadvertidamente.

Cuando la marca proximal al stent alcance la marca distal del
microcatéter ya no sera posible volverlo a envainar. Si la marca distal
radiopaca de la guia supera el extremo proximal del stent el
dispositivo se habra liberado. La guia solo debera retirarse cuando se
tenga la certeza de que el SVB estd completamente liberado.

Se aconseja elegir un modelo de stent de diametro superior al de
la arteria que se trata, que a su vez serd el modelo de didmetro més
cercano al de la propia arteria, una vez desplegado el stent debe
superar cada borde del cuello del aneurisma en al menos 4 mm.
Ademas, no se debe de aplicar una presion anterdgrada excesiva a la
porcién del stent que ya se ha desplegado, ya que éste podria
estrecharse en lo que se denomina efecto de boca de pez, lo que
supondria un riesgo de trombosis.

7.7.1 Indicacién de tratamiento endovascular

La indicacion del tratamiento endovascular se decidio en cada
caso de forma individualizada tras una amplia consulta a los pacientes
0 sus representantes legales sobre la enfermedad, alternativas de
tratamiento y posibles riesgos y complicaciones.
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7.7.2 Protocolo de antiagregacion plaquetaria

Ningun paciente fue pretratado con terapia antiplaquetaria dual.
Nuestro protocolo consisti6 en la administracion de la terapia
antiagregante intraprocedimiento:

- Una vez realizado el cateterismo del eje vascular del cual
depende el aneurisma se inici6 la administracion de heparina
sodica intravenosa a dosis de 50-70 (U)/kg de peso, 600mg
de Acetil Salicilato de Lisina intravenoso (Inyesprin) y una
perfusion de Tirofiban a dosis de carga intravenosa a una
velocidad inicial de 0,4 microgramos/kg/min durante 30
minutos, a partir de aqui, se pasa a una velocidad de
perfusion de 0,1 microgramos/kg/min durante un rango de 6 a
24 horas segun el tipo de aneurisma, las caracteristicas del
paciente, riesgo de hemorragia sistémica, etc.

- Una vez que el paciente inicia tolerancia oral (2 horas tras la
intervencion) se administra la carga de Clopidogrel en dosis
de 600 mg, que a partir de las 24 horas continuara a dosis de
75 mg dia, asociado a 100 mg de acido acetil salicilico.

- A los 6 meses se procede a la retirada del clopidrogel (salvo
complicaciones), y al mantenimiento de aspirina 100 mg de
forma indefinida.

7.8 FASES DEL PROCEDIMIENTO

Los procedimientos endovasculares fueron realizados en las
salas de angiografia o quiréfanos hibridos de los cuatro hospitales, en
todos los casos dotados de un angidgrafo de ultima generacion
Azurion 7 C20 con FlexArm (Phillips), (provistos de Sofware
avanzados especificos de neurointervencionismo y sistema de
angiografia rotacional 3D (Fig 11).

Todos los procedimientos fueron realizados por un
neurorradidlogo intervencionista senior con una gran experiencia en el
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uso de DFs. En todos los casos inicialmente se realizd un estudio
angiogréafico digital convencional, asi como una angiografia digital 3D
de programacién, utilizando un medio de contraste no idnico
Visipaque, General Electric-GE Healthcare.

Con el objeto de determinar la longitud y el tamafio del Silk

Vista Baby. La longitud se seleccion0 teniendo en cuenta que deberia
sobrepasar al menos 5 mm mas alld de ambos lados del cuello
aneurismatico. EI didmetro del stent deberia ser igual o0 menor de 0.25
mm que el didmetro mayor del segmento tratado
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* Procedimiento. Las intervenciones se realizaron a través de

un abordaje de la arteria femoral derecha utilizando un
introductor corto de 6 French, tras maniobra de intercambio,
se accedio al segmento cervical de la ACI o de la arteria
vertebral (AV) con un catéter guia de 6 F Neuron MAX 0,88
pulgadas (Penumbra Inc, Almeda, CA, USA) o el Ballast
(Balt Montmorency, France) o una combinacion de un catéter
guia de 0,88 pulgadas y un catéter intermedio de acceso
distal, segun la tortuosidad del vaso. Una vez asegurado el
acceso al eje vascular, se procede a realizar la
microcateterizaciobn del vaso objetivo mediante un
microcatéter Headway 17 (MicroVention) o el Gama 17 (Balt
Montmorency, France). En casos puntuales donde la
navegacion fue mas dificil por localizacion distal o anatomia
vascular compleja se utilizé6 un Excelsior SL 10 (0,0165),
predilatdndolo previamente con un Catch mini 3 x 15 mm
(Balt Montmorency, France).

Despliegue y liberacién del Silk Vista Baby. El despliegue se
llevo a cabo mediante el desenvainado activo del dispositivo
retrayendo el microcatéter durante el primer tercio y luego el
desenvainado pasivo empujando la guia de liberacion para la
expansion adecuada del DF con el objeto de producir una
buena aposicion de la pared.
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Figura 11: Angiografo Azurion 7 C20 con FlexArm (Phillips). Elaboracion propia.

7.9 EVALUACION DE LA SEGURIDAD

El criterio de valoracién principal de seguridad del estudio fue la
proporcién de sujetos que experimentaron la muerte o0 un accidente
cerebrovascular grave (>4 puntos mas en el NIHSS) dentro de los 30
dias posteriores al procedimiento, o tuvo un accidente cerebrovascular
ipsilateral importante o muerte neuroldgica dentro de los 6 meses
posteriores al procedimiento. Las evaluaciones de los pacientes,
incluidas las puntuaciones de mRS y NIHSS, se realizaron al inicio
del estudio y al alta hospitalaria, luego dentro de las ventanas de
seguimiento definidas en los puntos de tiempo de 1, 3, 6 y 12 meses el
seguimiento se realiz6 con la escala de mRS.
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7.10 EVALUACION DE EFECTIVIDAD

El criterio principal de valoracion de la eficacia del estudio fue
la proporcidon de sujetos con oclusion del aneurisma y estenosis <50%
de la arteria portadora a los 12 meses del tratamiento, segun lo
evaluado por angiografia. Cualquier retratamiento se consideré un
fracaso del criterio de valoracion para la eficacia. Una evaluacion
independiente adjudicé la oclusion angiografica de los aneurismas
utilizando la escala de calificacion de O'Kelly-Marotta (OKM) para la
evaluacion de aneurismas cerebrales tratados mediante desviacion de
flujo. (158) El grado de oclusion inicial estaba compuesto por el grado
inicial de llenado (A = total, B = subtotal, C = remanente de entrada,
D = sin llenado) y el grado de estasis (prolongacion de la estasis en 1
= arterial, 2 = capilar, 3 = fase venosa). En los examenes de
seguimiento, solo se califico el grado de llenado con angiografia por
sustraccion digital o FPCT segun la escala OKM para comparar con
los resultados inmediatos. El objetivo final primario para la eficacia
del tratamiento fue la oclusion completa y casi completa (es decir,
OKM C y D) en el seguimiento a los 12 meses.

La estenosis de la arteria portadora fue evaluada, definiéndose la
estenosis significativa como una pérdida luminal superior al 50%
utilizando el método del estudio de enfermedad intracraneal
sintomatica warfarina-aspirina  (WASID). (163) También se
estudiaron varios criterios de valoracion secundarios adicionales de
seguridad y eficacia, como se indica en la seccion de resultados.

El grado de aposicion del SVB al vaso portador, asi como la
permeabilidad de pequefias ramas perforantes fue valorada mediante
la angiografia rotacional intraarterial (VasoCT, Philips Healthcare,
Best, the Netherlands).
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8 RESULTADOS

La base de datos institucional para tratamientos endovasculares
con el dispositivo SVB, entre octubre de 2018 y junio del 2021, estuvo
conformada por 50 pacientes (FJD: 25 (50%); HCV: 8 (16%); HIE: 5
(10%); HRJC: 12 (24%) con 50 aneurismas tratados con un total de 56
dispositivos SVB implantados (Tabla V)

Tabla IV: Centros de los que proceden los pacientes incluidos en esta serie.

HOSPITAL FRECUENCIA PORCENTAJE
FJD 25 50
HGV 8 16
HIE 5 10
HRJC 12 24

FJD: Fundacion Jiménez Diaz; HGV: Hospital General Villalba; HIE: Hospital Infanta
Elena; HRJC: Hospital Rey Juan Carlos.

35 (70%) pacientes presentaron aneurismas no rotos y 15
pacientes (30%) rotos (Tabla V). En este ultimo grupo el tratamiento
se realizo en la fase aguda (primeras 48 horas) en 5 pacientes (33,3%),
los 10 pacientes restantes (77,7%) presentaban aneurismas
recanalizados tratados previamente mediante otras técnicas (Tabla
VI).
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Tabla V: Antecedente de rotura de los aneurismas tratados.

PRESENTACION FRECUENCIA PORCENTAJE
NO ROTO 35 70
ROTO 15 30
TOTAL 50 100

Tabla VI Tratamiento

en fase aguda o diferida de

los aneurismas rotos.

TRATAMIENTO FRECUENCIA PORCENTAJE
Fase aguda 5 33,3
Diferida 10 77,7
TOTAL 15 100

8.1

PACIENTES Y ANEURISMAS

8.1.1 Caracteristicas clinicas y radioldgicas de la muestra

A continuacion, se describirdan las caracteristicas clinicas y
hallazgos radioldgicos de los 50 pacientes incluidos en nuestro

estudio.

8.1.2 Caracteristicas demograficas

Las mujeres constituyeron la mayoria de la poblacion de
estudio, (se incluyeron un 80% (n=40) de mujeres y un 20% (n=10) de
varones) (Tabla VII). La edad media de los pacientes incluidos en el
momento del tratamiento fue de 59.5 + 12.7 afios, con un rango de 25

a 78 afos (Tabla VIII).
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Tabla VII: Sexo de los pacientes.

SEXO FRECUENCIA PORCENTAJE
Femenino 40 80
Masculino 10 20

TOTAL 50 100

Tabla VIII: Edad de los pacientes en anos.

MEDIA DESVIACION ESTANDAR MEDIANA

MiNIMO MAXIMO N

59,5 12,7

61

25 78 50

35 pacientes (70%) presentaron
diagnosticados incidentalmente, y 15 pacientes (30%) aneurismas
rotos. En el Gltimo grupo el tratamiento se realizo en la fase aguda
(primeras 48 horas) en 5 pacientes (33,3%), el resto de los pacientes
presentaban aneurismas rotos en meses 0 afios previos y se habian
recanalizado. De estos 10 pacientes, 9 (90%) habian sido tratados de
forma endovascular mediante técnica de coiling y 1 paciente (10%)
mediante clipaje quirdrgico (Tabla 1X). En el 70 % restante los
aneurismas tratados se encontraron de forma incidental.

aneurismas no  rotos

Tabla IX: Pacientes con antecedente de aneurisma roto y tratado previamente.

TRATAMIENTO PREVIO FRECUENCIA PORCENTAJE
Coiling 9 90
Clipaje quirurgico 1 10
TOTAL 10 100
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8.1.3 Caracteristicas clinicas

El habito tabaquico, la presencia o ausencia de hipertension
arterial (HTA) y dislipemia (DL) fueron los antecedentes personales
recogidos en nuestro estudio. 25 pacientes (50%) presentaron 28
aneurismas concomitantes en otras localizaciones (Tabla X).

Tabla X: Factores de riesgo modificables asociados.

FACTOR DE RIESGO FRECUENCIA PORCENTAJE
Tabaco 14 28
Ex - fumador 13 26
HTA 30 60
DL 16 32
Aneurisma en otra localizacion 25 50

HTA: hipertension arterial; DL: dislipemia.

El estado clinico inicial de los pacientes valorado con la escala
MRS presentd grado 0 en 44 pacientes (88%), grado 1 en 3 pacientes
(6.0%), grado 2 en 3 pacientes (6%), (Tabla XI).

Tabla XI: Situacién previa seglin escala mRS.

mRS INICIAL FRECUENCIA PORCENTAJE

0 44 88

ol h|W(IN
OO0 |O0O|O|w | w
ojlo|lo|o|o | o
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8.1.4 Caracteristicas radioldgicas

En la siguiente figura se resume graficamente la distribucion
anatomica y las frecuencias correspondientes de todos los aneurismas
incluidos (Fig. 12). 50 pacientes fueron tratados de 50 aneurismas
mediante la implantacion de 56 dispositivos SVB.

8 (16%)

19 (38%

Figura 12: Resumen grafico de la distribucion anatémica y frecuencias
correspondientes a las lesiones aneurismaticas tratadas. Elaboracion propia.

De los 50 aneurismas tratados, 6 (12%) estaban localizados en la
bifurcacion intracraneal de la de la arteria cardtida interna, incluyendo
en su implantacién al vaso el segmento A1 y M1 proximal (ACIT), 9
(18%) en la porcion Aly A2 de la arteria cerebral anterior (A1-A2), 8
(16%) en la arteria pericallosa (APC), 19 (38%) en la arteria cerebral
media (ACM), 3 (6%) en la arteria cerebelosa posterioinferior (PICA)
y 5 (10%) en el complejo de la arteria basilar distal y cerebral
posteriores (ABCP) (Tabla XI1).
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Tabla XlI: Localizacion de las lesiones aneurismaticas incluidas.

LOCALIZACION FRECUENCIA PORCENTAJE
Bifurcacion ACI 6 12
A1-A2 9 18
Pericallosa 8 16
ACM 19 38

PICA 3 6

Basilar - ACP 5 10
TOTAL 50 100

ACI: arteria cardtida interna; ACM: arteria cerebral media; PICA: Posterior Inferior
Cerebellar Artery; ACP: arteria cerebral posterior; TAP: terapia antiplaquetaria

En cuanto a la morfologia de los aneurismas, 36 (72%)
presentaron una morfologia sacular, 10 (20%) fueron complejos y 4
(8%) fusiformes disecantes (Tabla XIII).

Tabla XIII: Morfologia de las lesiones aneurismaticas incluidas.

MORFOLOGIA FRECUENCIA PORCENTAJE
Sacular 36 72
Compleja 10 20
Fusiforme - disecante 4 8
TOTAL 50 100

De los 36 aneurismas con morfologia sacular, 23 (64%)

presentaban al menos una rama con origen a nivel del saco o el cuello
aneurismatico, 6 (60%) de los aneurismas complejos y 1 (25%) de los
aneurismas fusiformes disecantes (Tabla XIV).
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Tabla XIV: Origen de ramas a nivel del saco o cuello de la lesion aneurismatica.

MORFOLOGIA TOTAL FRECUENCIA PORCENTAJE
Sacular 36 23 64
Compleja 10 6 60
Fusiforme - disecante 4 1 25

El tamafio medio de los 50 aneurismas fue de 3,5 £ 2,4 mm
(mediana de 3 mm, rango de 1 a 17 mm) y el ancho medio del cuello
fue de 2,7 £ 1,3 mm (mediana de 2 mm, rango 1-7 mm) con una
relacion cuello/ctpula de 1,3 + 0,4 (mediana 1,2, rango 0,5-2,5)
(Tabla XV).

Tabla XV: Caracteristicas radiologicas de las lesiones aneurismaticas.

TAMANO DESVIACION : ;
(mm) MEDIA ESTANDAR MEDIANA | MINIMO | MAXIMO
Saco 3,5 2,4 3 1 17

Cuello 2,7 1,3 2 1 7

Relacion 13 0,4 1,2 0,5 2,5

cuello-cupula

8.2 RESULTADOS TECNICOS DEL PROCEDIMIENTO ENDOVASCULAR

Se realizaron 50 procedimientos para el tratamiento de los 50
aneurismas, en ninguno de los casos se necesito realizar un segundo
procedimiento. EI SVB siempre se pudo maniobrar con éxito (en
todos los pacientes y en todos los aneurismas) hasta el area objetivo y
desplegarse a través de la base del aneurisma para lograr una cobertura
completa. Sin embargo, en 2 casos se requirio la implantacion de un
segundo dispositivo por acortamiento de la primera endoprotesis.

Se utilizaron diferentes microcatéteres segun el tamario del vaso
objetivo para el despliegue de los DFS. En los casos de aneurismas de
localizacion proximal que afectaban a segmentos con diametros > 2,5
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mm (bifurcacion carotidea intracraneal, segmento V4, segmento M1,
segmento Al), se utilizd con éxito el microcatéter Headway 17
(Microvention Terumo) y Gama 17 (Balt Extrusion; Montmorency,
France). En las localizaciones mas periféricas donde se requeria la
implantacién de dispositivos més pequefios sobre segmentos arteriales
anatomicamente desfavorables, (mayor angulacion, areas en curva),
incluyendo la trifurcacion de la ACM, segmentos M2-M3 de la ACM,
arteria comunicante anterior, segmentos A1-A2 de la ACA, arteria
pericallosa y PICA, se utilizd6 el Excelsior SL 10 Stryker
Neurovascular), ya que este microcatéter exhibe una flexibilidad
claramente mejorada y permite un cateterismo menos enérgico y
potencialmente traumatico de vasos angiograficamente exigentes,
presentando un didmetro de 0,0165 pulgadas.

La Tabla XVI hace referencia a algunos aspectos técnicos del
procedimiento en esta serie de 50 pacientes.

Tabla XVI: Aspectos técnicos del procedimiento.

TECNICA FRECUENCIA | PORCENTAJE
Coiling previo al procedimiento / recanalizados 10 20
Un dnico dispositivo SVB 44 88
Dos dispositivos SVB 6 12
Coils adicionales durante el procedimiento 12 24
Angioplastia con balon 5 10
DVE 8 16

Los problemas técnicos durante el procedimiento fueron hallados
en 2 pacientes (4%), en relacién con el acortamiento de la endoprotesis
que requirié el implante de un segundo desviador de flujo (Tabla XVI).
En ambos casos no hubo repercusion neurolédgica (mRs: 0).

Las complicaciones periprocedimiento se observaron en 5
pacientes (10%) y fueron las siguientes:

— Una paciente presentd una hemorragia parenquimatosa
remota diferida, mRs: 2 en el seguimiento a los 12 meses.
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— Un paciente presenté una oclusion de la division superior de
la ACM izquierda resuelta mediante angioplastia e
implantacion de un stent de Atlas en la rama ocluida, mRs: 1
en el sequimiento a los 3 meses.

— Un paciente presentd vasoespasmo asociado a formacion de
agregados plaquetarios, resuelto mediante tratamiento
farmacoldgico local con vasodilatadores e inhibidores de la
glicoproteina 11B-I1IA, sin repercusion clinica en el
seguimiento a los 12 meses (mRs: 0).

— Un paciente presentd una disfasia motora fluctuante con
estudios de neuroimagen negativos y resolucion espontanea,
sin repercusion neuroldgica en el seguimiento a los 12 meses
(mRS: 0).

— Un paciente presentd lesiones ateroembdlicas sin repercusion
clinica en el seguimiento a los 12 meses, (mRs: 0).

Las complicaciones clinicas tardias (mas alla de las 2 semanas)
ocurrieron en 6 pacientes (12%), de las cuales 3 (6%) fueron
neuroldgicas y no tuvieron repercusion sobre el mRs a los 12 meses; 3
fueron no neuroldgicas, de las cuales 2 estuvieron en relacion con el
acceso arterial y una con un sangrado hemorroidal.

Dentro de las complicaciones neuroldgicas:

— Un paciente presentd un pequefio infarto isquémico en el
territorio tratado que debut6 con una paresia facial derecha y
pronacion leve del miembro superior derecho, (mRs 0) en el
seguimiento a los 3, 6 y 12 meses.

— Un paciente presentd un cuadro de disfasia motora en
relacion con una lesion isquémica en territorio perforante
(mRs: 0) en el seguimiento a los 3, 6 y 12 meses.

— Un paciente presentd un cuadro de vasoespasmo local, en el
eje vascular tratado, sin repercusion neurologica en el
seguimiento (MRS: 0).
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Dentro de las complicaciones no neuroldgicas:

— Un paciente presentd un cuadro de claudicacion en la marcha
diferida, en relacion con una estenosis secundaria al uso de
dispositivo de cierre percutaneo Angio-seal en la arteria
femoral, requirié reparacion quirurgica.

— Un paciente present6 una fistula arterio-venosa en el sitio de
puncion femoral que requirid reparacion quirdrgica.

— Un paciente presentd una hemorragia hemorroidal que
requirié suspender transitoriamente el tratamiento con doble
antiagregacion. En este paciente no existieron complicaciones
tromboembdlicas a pesar de discontinuar el tratamiento
momentaneamente.

La estenosis intrastent debido a hiperplasia intimal clinicamente
silente fue hallada en 7 pacientes (14%), asintomatica en todos los
casos Yy resuelta en el seguimiento diferido a los 12 meses.

En estos casos el protocolo de tratamiento fue la administracion
de estatinas en dosis altas (atorvastatina 40-80 mg) y prolongar la
doble antiagregacion hasta los 12 meses cuando la estenosis era
significativa (>50%). En nuestra serie, se prologd la antiagregacion
por este motivo en 3 pacientes (6%).

El remodelado de poligono con cierre arterial diferido de alguna
de las ramas del segmento tratado y aparicion de circulacién colateral
fue objetivado en 5 pacientes (10%). En todos los casos no existio
repercusion clinica y fue un hallazgo angiogréfico en los estudios de
control. En un paciente se objetivo reapertura de la rama previamente
ocluida en el seguimiento diferido a los 24 meses. En otro paciente de
este grupo la oclusién de la rama se relacion6 con la retirada precoz
del tratamiento doble antiagregante por decision del paciente.
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8.3 SEGUIMIENTO CLINICO

El seguimiento clinico a los 3, 6 y 12 meses fue realizado en
todos los pacientes.

El estado clinico inicial de los pacientes valorado con la escala
mRS present6 grado 0 en 44 pacientes (88%), grado 1 en 3 pacientes
(6%), grado 2 en 3 pacientes (6%).

En el grupo de aneurismas no rotos, la escala de Ranking previo
al tratamiento fue O en todos los casos. EI cambio en la escala de
Ranking fue observado en el grupo de aneurismas no rotos en 2
pacientes (5,7%) en el seguimiento a los 6 y 12 meses. El primer
paciente sufrio una hemorragia remota diferida y el cambio en la
escala de Ranking fue de un mRS previo de 0 a mRS de 2; el segundo
paciente presentd una oclusiébn de una rama dependiente de la
bifurcacion de la ACM izquierda durante la intervencion que fue
recanalizada con la colocacion de un stent en la rama previamente
ocluida, en este ultimo caso el mRS previo al tratamiento era 0,
pasando a un mRS de 1 en los sucesivos controles.

En el grupo de aneurismas rotos, 2 pacientes (13,3%) presentaron
un empeoramiento en la escala de Ranking a los 6 y 12 meses.

Uno de los pacientes presenté una HSA grado IV de Fisher y
grado V de la WFNS secundaria a diseccion de la arteria cerebelosa
postero inferior (PICA) con presencia de dos aneurismas fusiformes
mayores a los 10 mm. Requirié tratamiento el mismo dia de la HSA,
con colocacién de drenaje ventricular externo y posterior tratamiento
mediante implante de dos dispositivos SVB de 2,25 x 15. En los
controles angiograficos diferidos realizados, ambos dispositivos
permanecieron permeables y se observd un cierre completo (OKM D)
a los 3 meses, mantenido en el tiempo. En este paciente el mRS previo
fue 0, siendo de 1 en el seguimiento a los 6 y 12 meses. El deterioro
funcional esta relacionado con la evolucion de la hemorragia de alto
grado, y no con un problema derivado del dispositivo.

El segundo paciente presentd una HSA grado IV de Fisher y
grado V de la WFSN, secundario a la rotura de aneurisma disecante
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parcialmente trombosado de 35 x 28 mm, el cual estaba localizado en el
segmento P2 de la arteria cerebral posterior izquierda. El tratamiento
fue realizado el mismo dia de la rotura, previa colocacion de drenaje
ventricular externo. La intervencion consistié en el implante de dos
dispositivos Silk Vista Baby solapados (2,75 x 20 y 2,75 x 15) con
liberacion de coils en el saco aneurismatico mediante la técnica de
Jailing. El grado de oclusién alcanzado segun la escala OKM fue D,
objetivandose una oclusion de la ACP en el seguimiento diferido a los 6
y 12 meses, sin objetivar lesion isquémica en el territorio vascular
correspondiente. La oclusién se produjo en el contexto de la retirada de
la doble antiagregacion para cierre de gastrostomia y traqueostomia. El
cambio en la escala de Ranking fue de mRS previo a la HSA de 0 a
mRS de 4 a los 6 y 12 meses, este empeoramiento se debié a la
evolucion térpida con un ingreso muy prolongado.

8.4 SEGUIMIENTO ANGIOGRAFICO

Se realizd seguimiento angiografico de los 50 pacientes
siguiendo el protocolo de ARM a los 3 meses y mediante ARM y
angiografia digital a los 6 y 12 meses (Fig. 13).

- Resultados en el seguimiento a los 3 meses:

OKM A: 4 (8%), OKM B: 8 (36%), OKM C: 12 (24%) vy
OKM D: 16 (32%).

- Resultados en el seguimiento a los 6 meses:

OKM A: 2 (4,1%), OKM B: 7 (14,3%), OKM C: 17 (34,7%)
y OKM D: 23 (46,9%).

- En el seguimiento a los 12 meses se observaron los siguientes
resultados:

OKM A: 1 (2%), OKM B: 2 (4%), OKM C: 14 (28%) y
OKM D: 33 (66%).
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La asociacion de los diferentes grados de oclusién fue evaluada
en relacion con cada una de las variables. En el caso de la edad, al ser
una variable cuantitativa, se agrupé en dos categorias, utilizando el
valor de la mediana de 61 afios (Fig 14). Para valorar la posible
asociacion entre cada variable se utilizo la prueba del Chi-cuadrado o
en su defecto la prueba de Fisher, considerando que una variable esta
relacionada con la distribucion de los grados de oclusion cuando la p
es inferior a 0.05. Unicamente se encontré asociacion con la HTA y
los aneurismas con coils adicionales (Fig. 15y 16).

OCLUSION 3-6-12 MESES

35
30
25

20

5
I I
5 I

OKM A OKM B OKM C OKM D

m3 MESES m6 MESES =12 MESES
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Oclusion A
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Figura 13: Grado de oclusion aneurismatica en el seguimiento realizado a los 3, 6 y 12 meses basado en la escala OKM.

Elaboracion propia.
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Figura 14: Se muestra el grado de oclusion en relacion con la edad. Elaboracion propia.
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Oclusiéon A Oclusion B
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Figura 15: Se muestra el grado de oclusion en relacion con la edad. Elaboracion propia.
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Figura 16: Grado de oclusion en relacion con la HTA. Elaboracion propia.
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Oclusion A
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Figura 17: Grado de oclusion en relacion con la implantacion de coils adicionales. Elaboracion propia.
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En la evolucion del grado de oclusion se encontraron diferencias
entre los controles a los 3, a los 6 y a los 12 meses (Fig. 17). Estas
comparaciones se han realizado con la prueba de rangos con signo de
Wilcoxon.

Grado de
oclusion

/’”"—. o A

70

Control 3 Control 6 Control 12 Control final

Figura 18: Evolucion en el grado de oclusion en los sucesivos controles realizados.
Elaboracion propia.

129



CLAUDIO RODRIGUEZ FERNANDEZ

8.5 CASOS ILUSTRATIVOS

8.5.1 Caso 1:

Paciente mujer de 73 afios con aneurisma incidental sacular de
15 mm dependiente de la arteria comunicante anterior, diagnosticado
en contexto de ictus isquémico.

AP: ictus isquémico secundario a oclusion en tandem de la ACI-
ACM derecha de origen cardioembdlico, tratado mediante
trombectomia mecénica.

Sin secuelas al alta (NIHSS: 0, mRs: 0). Situacion basal:
IABVD. Funcidn cognitiva conservada.

Procedimiento: se realiza tratamiento mediante implantacion de
desviador de flujo SVB de 2,75 x 25 mm en el segmento Al-A2
derecho, cubriendo el cuello del aneurisma (Fig. 18 - 23).

Figura 19: Aneurisma de morfologia sacular de 15 mm dependiente de la union A1-
A2 de la arteria comunicante anterior derecha. Elaboracion propia.

130



Resultados

Figura 20: Microcateterizacion selectiva del segmento A2 de la arteria cerebral
anterior derecha que tiene origen en el fondo del saco aneurismatico. Elaboracion
propia.

Figura 21: Despliegue de stent retriever catch mini en segmento A2 derecho, para
anclaje distal que permita reestablecer la correcta posicion del microcatéter en el
eje vascular intraaneurismatico. Elaboracion propia.
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Figura 22: Liberacion del desviador de flujo de bajo perfil SVB 2,75 x 25 mm
cubriendo el cuello aneurismatico. Elaboracion propia.

Figura 23: Angioplastia con balon de remodeling, lograndose aposicion del
dispositivo al vaso portador en el extremo distal. Elaboracion propia.

Figura 24: Angiografia de control a los 12 meses: oclusion completa del aneurisma
embolizado, sin alteraciones significativas sobre el vaso portador del desviador de
flujo. Elaboracion propia.
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8.5.2 Caso 2:

Paciente mujer de 69 afios con diagndstico incidental de
aneurisma bilobulado de 10 mm, localizado en el segmento M1 de la
ACM derecha en contexto de estudio de RM de pefiascos.

AP: HTA; hipercolesterolemia; colitis ulcerosa; hipoacusia.

Procedimiento: se realiza tratamiento endovascular mediante la
implantacion de un stent desviador de flujo SVB 2,75 x 20 mm en
segmento M1-M2 derecho, cubriendo el cuello del aneurisma (Fig.
24 - 27).

Figura 25: Imagenes angiograficas. Aneurisma complejo bilobulado de 10 mm
dependiente del segmento M1 de la ACM. Microcateterismo selectivo distal al
cuello aneurismatico. Elaboracion propia.

Figura 26: Maniobra de despliegue del desviador de flujo, visualizando
estancamiento de contraste intraaneurismatico. Elaboracion propia.
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Figura 27: Liberacion completa del dispositivo, visualizando correcta aposicion a las
paredes del vaso, y cobertura completa del cuello del aneurisma.
Elaboracion propia.

Figura 28: Control angiografico a los 12 meses. Oclusién completa del aneurisma sin
alteraciones sobre el vaso portador ni ramas distales.
Elaboracion propia.
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8.5.3 Caso 3:

Paciente mujer de 59 afios con diagndstico incidental de
aneurisma complejo de 10 mm, bilobulado y con cuello ancho,
localizado en la bifurcacion de la ACM derecha.

AP: HTA; DL.

Procedimiento: se realiza tratamiento endovascular mediante doble
stent con configuracion en T; inicialmente se implanta stent Atlas 3 x 21 en
la division superior dejando el extremo proximal a nivel del cuello del
aneurisma. Posteriormente, se despliega parcialmente un dispositivo SVB
2,15 x 15 mm a través de las celdas del primer stent, dejando un segundo
microcatéter en el saco aneurismatico a través del cual se procede al
largado de varios coils. Finalmente, se libera el SVB que requirio
angioplastia intrastent para correcta expansion en el area donde se
desplego el primer stent (Fig. 28 - 31).

Figura 29: Se muestra el aneurisma complejo en bifurcacién de la ACM derecha.
Elaboracion propia.
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Figura 30: Liberacion de stent de bajo perfil Atlas en la division superior de la ACM; en
segundo tiempo despliegue parcial del SVB en la division inferior. Elaboracion propia.

Figura 31: Coiling asistido por stent logrando buen grado de empaquetamiento,
posteriormente ATP para correcta expansion y aposicion del SVB. Elaboracion propia.

Figura 32: Control angiografico a los 6 meses. Oclusion completa del aneurisma
embolizado, sin datos de estenosis en vasos portadores. Elaboracion propia.
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8.5.4 Caso 4:

Paciente varon de 47 afios con antecedente de traumatismo
cervical, que ingresa por HSA Fisher IV secundario a rotura de
aneurisma disecante de la PICA izquierda.

AP:

Procedimiento: previa colocacion de drenaje ventricular externo
se realiza tratamiento endovascular mediante dos desviadores de flujo
de bajo perfil SVB solapados de 2,25 x 20 (Fig. 32 — 36).

Figura 33: TC basal. Hallazgos compatibles con HSA Fisher IV. Hemorragia en
cisternas de la base y sistema ventricular. Angiografia 3D demostrando un
aneurisma disecante de aspecto fusiforme en la PICA izquierda. Elaboracion propia.
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Figura 34: Liberacion de dos dispositivos SVB 2,25 x 20 solapados a nivel del
aneurisma, con estenosis intrastent a nivel proximal. Elaboracién propia.

Figura 35: ATP intrastent con balén, logrando restablecimiento del calibre vascular.
Elaboracion propia.
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Figura 36: Angiografia cerebral de control a los 6 meses. Oclusion del aneurisma
tratado, con permeabilidad de la arteria portadora.
Elaboracion propia.

Figura 37: TC cerebral de control a los 6 meses. No se objetivan lesiones
isquémicas en territorio de la PICA.
Elaboracion propia.
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9 DISCUSION

El tratamiento de los aneurismas intracraneales se ha
transformado durante la Gltima década con el desarrollo de varios
dispositivos endovasculares, como los nuevos sistemas basados en la
tecnologia de derivacion de flujo. Es interesante como esta tecnologia
ha evolucionado tan rapidamente con el tiempo y ha demostrado que
todavia hay espacio para la innovacién en el tratamiento de las
enfermedades cerebrovasculares. La primera generacion DFs tenia
como objetivo lograr la oclusion completa de los aneurismas durante
el procedimiento, la mayoria de las veces desplegando mas de un
dispositivo sobre el cuello del aneurisma para lograr la exclusion
inmediata del mismo. Esto, sin embargo, fue a expensas de un mayor
riesgo de oclusion de las ramas de pequefio calibre cubiertas por los
dispositivos, con el consiguiente infarto (164). Mas tarde, cuando
nuevas evidencias demostraron que los stents DFs actuaban
produciendo una neoendotelizacion del cuello aneurismético, y que la
oclusion del aneurisma se producia de forma tardia, logrando la
oclusién completa aneurismatica en gran parte de los pacientes
tratados a los 12 meses después del despliegue del DF, se cambio la
practica utilizando un solo dispositivo para la cobertura del cuello
aneurismatico con resultados satisfactorios (165).

Después de los resultados éptimos obtenidos en el tratamiento
de los aneurismas de la carétida interna hasta el segmento
comunicante y de los ensayos iniciales para establecer los datos de
seguridad y eficacia para la aprobacion de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos, los DFs se han utilizado més alla de sus
indicaciones para tratar aneurismas rotos, aneurismas disecantes, tipo
blister y localizados en éareas de bifurcacion arterial (166-169). Los
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DFs también se han utilizado en el tratamiento de aneurismas
originados en vasos de pequefio calibre; sin embargo, su uso sigue
siendo controvertido (169-172). Estos aneurismas suelen ser en un
gran porcentaje disecantes y se localizan en vasos < 2,5 mm, como la
arteria comunicante anterior , la arteria comunicante posterior y los
vasos distales al poligono de Willis (172, 173). El tratamiento
endovascular clasico en el caso de los aneurismas distales disecantes
ha incluido la exclusion de los aneurismas por coils o la oclusion del
vaso portador (172, 173, 175). Tales tratamientos se han asociado con
el riesgo de recurrencia y oclusion del vaso con infarto distal (175).

El potencial de los DFs para el tratamiento de aneurismas
distales a la ACI terminal se ha explorado antes de la disponibilidad
de dispositivos de bajo perfil. Martin et al. (176) en una revision
retrospectiva canadiense de 12 casos tratados con el dispositivo
diversor de flujo Pipeline para vasos <3 mm entre 2008 y 2013,
inform0 una tasa de oclusion completa o casi completa del 92 % con
una tasa de complicaciones del 8 %. Cagnazzo et al. (177) en un
estudio retrospectivo de 15 pacientes con aneurismas en territorio de
la arteria cerebral anterior distal, tratados entre enero de 2014 y
octubre de 2017 mediante los dispositivos PED (12 pacientes), Silk (3
pacientes ) y FRED (2 pacientes), con seguimiento a 12 meses,
informaron una alta eficacia de los FDs (OKM C 6% y OKM D 75% )
para el tratamiento de estos aneurismas, pero con una tasa de
complicaciones del 13% con secuelas permanentes en relacion con
trombosis aguda intrastent. Ravindran et al. (178) en su estudio de
multiples cohortes de tres centros, incluyeron 46 pacientes y 46
aneurismas distales con el uso de PED o FRED. Como resultado
obtuvieron una tasa de oclusion completa o casi completa de casi el 80
% después de un seguimiento medio de 13 meses, con una tasa de
complicaciones del 4,3 % como resultado de 2 casos de isquemia
perforante. Primiani et al. (156) en su analisis multicéntrico de una
cohorte de 65 pacientes con aneurismas distales que involucran los
segundos segmentos de las arterias cerebrales anterior, media y
posterior tratados con PED, demostrd una alta eficacia con un 83% de
oclusion completa en los 60 pacientes con seguimiento y evolucion
clinica favorable con mRS 0-2 a los 3 meses en el 95% de los
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pacientes analizados. La tasa de complicaciones del procedimiento fue
del 7,7%.

Dos revisiones sistematicas y metaanalisis informaron de la
viabilidad y alta eficacia de DFs para el tratamiento de aneurismas en
vasos pequefios o distales, pero con una tasa de complicaciones no
despreciable. Yan et al. (179) en un metaandlisis analizaron 26
estudios con 572 aneurismas, con una tasa de oclusién completa del
70% y una morbilidad y mortalidad en relacién con el procedimiento
del 20 % y 9%, respectivamente. Brinjikji et al. (180) incluyeron en su
metaanalisis 29 estudios con 1654 aneurismas, con una tasa de
oclusién completa del 76% y una morbilidad y mortalidad en relacion
con el procedimiento del 5 % y 4%, respectivamente. Sin embargo, los
resultados de estas revisiones sistematicas estan limitados por el sesgo
de seleccién y publicacion de los estudios incluidos.

A pesar de la baja calidad de la evidencia actualmente
disponible, el uso de DFs parece estar asociado con altas tasas de
oclusion completa y permanente en aneurismas localizados en vasos
pequefios y distales que son comparables a los resultados informados
anteriormente en vasos mas grandes y proximales (180, 181). En la
literatura existen multitud de estudios con la utilizacion de distintos
dispositivos desviadores de flujo, tal y como se detalla en la siguiente
tabla. Sin embargo, no hay muchas publicaciones en relacién con el
dispositivo Silk Vista Baby.
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Tabla XVII: Publicaciones en relacion con aneurismas distales tratados con
desviadores de flujo

A N° total de N° Tipo de stent | Seguimiento
utores - . L
pacientes aneurismas utilizado (meses)
Bhogal et al. (196) 60 61 Silk Vista Baby 7.5+4.2
Schiingel et al. . .
(202) 44 47 Silk Vista Baby 7.7
Yu et al. (171) 22 23 PED 10.9+11.4
Bhogal et al. (186) 25 25 p4SMW 12
Primiani et al.
(156) 65 65 PED 12
Martinez-
Galdamez et al. 41 43 Silk Vista Baby _
(185)
Bender et al.
(172) 57 67 PED 10
Cimflova et al. PED, Silk,
23 23 FRED 30
Bhogal et al. (174) 29 29 PED, FRED Jr, 18
p64, Surpass
Kiihn et al. 56 56 PED 3-36
Dabus et al. 20 20 PED 10
Daou et al. 30 30 PED 6
Mohlenbruch et
al. (154) 47 47 FRED Jr 12
Nuestra serie 50 50 Silk Vista Baby 12

Las pocas series de casos reportadas para aneurismas distales
tratados con DFs han mostrado resultados prometedores con una tasa
de complicaciones baja en relacion con la cobertura de perforantes, lo
que supone tal como refieren Brouillard et al. (182) y Patel et al.
(183) un nuevo paradigma para la expansion de las indicaciones de
estos dispositivos mas alla del poligono de Willis. Yu et al. (171)
incluyeron en su estudio retrospectivo 22 pacientes con aneurismas
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localizados més allé del poligono de Willis tratados con PED. La tasa
de oclusion completa fue del 95.6% y no se reportd ninguna
complicacion.

Una limitacion técnica importante para el tratamiento de
aneurismas localizados en vasos pequeiios y distales es la
navegabilidad del dispositivo de liberacién en el vaso portador, ya que
la mayoria de los DFs disponibles en el mercado s6lo son compatibles
con microcatéteres de 0,027 pulgadas. Técnicamente, estos
aneurismas son dificiles de tratar con DFs convencionales debido al
pequefio diametro del vaso portador, asi como la angulacién mas
acentuada de estas arterias y a la necesidad de preservar ramas
perforantes o localizadas en bifurcaciones.

Para tratar de reducir el problema de la navegabilidad, las
complicaciones tromboembdlicas y mejorar la fuerza radial y la
radiopacidad, se han desarrollado DFs de bajo perfil disefiados
especificamente para el tratamiento de aneurismas en arterias de
calibre inferior a 3.5 mm situados mas alla del poligono de Willis (91,
139, 184-188). El primero ha sido la version de pequefio tamafio del
dispositivo endoluminal de redireccionamiento de flujo (FRED) de
doble capa (Microvention, Tustin, CA), llamado FRED Jr. Més tarde,
apareci6 el dispositivo desviador de flujo p4A8MW (Phenox GmbH,
Bochum, Alemania). Ambos se liberan a través de un microcatéter de
0,021 pulgadas.

Una de las principales ventajas del dispositivo Silk Vista Baby
(SVB; BALT, Montmorency, Francia) respecto a los anteriormente
mencionados, es el hecho de que es el Gnico que se puede liberar a
través de un microcatéter de 0,017 pulgadas. Se desarroll6 para el
tratamiento de aneurismas localizados en vasos cerebrales de pequefio
calibre (de 1,5 a 3,5 mm) y aporta otra superioridad afiadida respecto
al FRED Jr. y p48MW en relacion con su composicion, mejorando la
radiopacidad del dispositivo y su visibilidad durante el procedimiento.
Esta constituido por 48 hilos trenzados de nitinol (aproximadamente
un 50 % de niquel), que le confieren una mayor adaptabilidad y
aposicion al vaso portador. El nucleo interior de platino proporciona
una mejora en su radiopacidad respecto a los otros dispositivos.
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Respecto a las complicaciones técnicas derivadas de la
implantacion de estos dispositivos, Bhogal et al. (153) mostraron su
experiencia con el dispositivo p4A8MW (p48 Movable Wire) en un
estudio donde incluyeron 25 pacientes con 25 aneurismas localizados
en vasos de pequefio calibre. Reportaron una Unica complicacion
técnica en relacion con el despliegue del primer dispositivo pA8MW
(tasa de complicacion derivada el procedimiento del 4%, sin
condicionar morbilidad permanente). La tasa de oclusion completa de
los aneurismas fue del 75% (RRC I). AlMatter et al. (201) evaluaron
la seguridad y eficacia del dispositivo p48MW en su estudio donde
incluyeron un total de 74 pacientes con 77 aneurismas y analizaron un
total de 80 procedimientos endovasculares. Mostraron un total de 12
complicaciones (15%) con una tasa de morbimortalidad permanente
del 2.5%. Los problemas técnicos fueron encontrados en 3 casos
(3,9%). No reportaron oclusion de ramas y se reportd una adecuada
tasa de oclusion de los aneurismas tratados (55,6% y 63,9% en el
primer y Ultimo seguimiento angiografico realizado).

En lo que respecto al dispositivo FRED Jr., Méhlenbruch et al.
(154) mostraron su experiencia en un estudio observacional
multicéntrico que incluyé 47 aneurismas en 42 pacientes. No
reportaron ninguna complicacion técnica atribuible al despliegue del
dispositivo, que se implantd con éxito en todos los casos. La tasa
general de complicaciones fue del 7 % con una morbilidad
permanente del 2,4 %. Se observé oclusién completa o casi completa
enel 78 % y el 100 % de los casos en el seguimiento a los 6 meses
(57% de los pacientes) y 12 meses (23% de los pacientes),
respectivamente. Rautio et al. (198) incluyeron 15 pacientes tratados
con FRED Jr. con seguimiento a los 6 meses y oclusién completa en el
87% de los pacientes. No observaron morbilidad ni mortalidad
relacionadas con el procedimiento. Por su parte, Sivasankar et al.
(185) incluyeron 12 pacientes con 15 aneurismas localizados en el
poligono de Willis o mas alla del poligono. No se evidencio
morbilidad ni mortalidad en relacion con el procedimiento. Se observé
una tasa de oclusion completa del 80% en el seguimiento realizado del
66.7 % de los aneurismas.
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La implantacion del SVB en nuestro estudio, incluso en vasos
periféricos como el segmento M2-M3, se realizo sin dificultades en
todos los casos. Creemos que el éxito técnico obtenido en la
implantacion del SVB se debe a su facil navegabilidad, incluso en
arterias distales y tortuosas. La liberacion a través de un microcatéter
de 0,017 pulgadas supone como consecuencia un importante avance
técnico, permitiendo un acceso comparativamente sencillo a los
segmentos complicados de las arterias intracraneales.

9.1 DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Este estudio representa la mayor experiencia clinica hasta el
momento con el dispositivo SVB basado en el tratamiento de 50
pacientes con 50 aneurismas intracraneales ubicados en arterias de
pequefio calibre (<3,5 mm), con seguimiento de todos ellos a 12
meses.

Nuestros resultados muestran que el tratamiento endovascular de
los aneurismas cerebrales distales mediante la implantacién del
dispositivo SVB es una técnica eficaz para su oclusion con una tasa
baja de complicaciones. No obstante, algunos aspectos de nuestros
resultados requieren un comentario especifico.

Las siguientes tablas muestran las caracteristicas radioldgicas y
del procedimiento de nuestro estudio en relacion con otros estudios
publicados con el dispositivo SVB.
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Tabla XVIII: caracteristicas radiologicas de los estudios publicados

N° pacientes /

Morfologia

Aneurisma

Tamano mas

Estudios - largo del
aneurismas sacular roto .
aneurisma
Bhogal et al. 9 15/61 )
(196) 60/61 75.4% (24,6%) 6.2+6.2 (1-36)
Gavrilovic et o 10/22
al. (203) 18/22 100% (45,5%) 8.9 (5-25)
Martinez-
Galdamez et 41/43 69.8% 2/43 (4,6%) 9.5
al. (185)
Schiinge et al. o
(202) 44/47 93.2% 12
Hanel et al. o 10/126
(200) 163/173 97.3% (7,9%) -
Nuestra serie 50/50 72% 15/50 (30%) 3.5£2.4 (1-17)

Las variables continuas se expresan como media = SD (rango) y
los datos categdricos se expresan como % (n/N
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. N° pacientes / Tratamiento Coiling Stent . . . Exito
Bl aneurismas previo complementario adicional Angioplastia | Acortamiento técnico
zTO%fég)t 60/61 40.9% (25/61) 21.3% (13/61) 6.6% (4/61) | 0.0% (0/60) | 1.6% (1/61) 98.3% (59/60)
Gavrilovic Coiling:13.6% (3/22) o . o o

et al. (203) 18/22 Clipping: 4.5% (1/22) No reportado 9.1% (2/22) | 0.0% (0/18) | 0.0% (0/22) | 100.0% (18/18)

Martinez-

Galdamez 41/43 Coiling:13.6% (5/43) 30.2% (13/43) 12.2% (6/43) | 2.4% (1/41) | 0.0% (0/43) | 100.0% (41/41)

et al. (185)

eff_ﬂ“';%gé) 44/47 Coiling: 46.8% (22/47) 2.1% (1/47) 6.4% (3/47) | 0.0% (0/44) | 0.6% (5/47) | 97.8% (44/45)

Ha'zz‘?(l)g)t . 163/173 32.9% (57/173) 17.9% (27/151) | 8.7% (15/173) | 0.6% (1/163) | 2.3% (4/173) | 98.8% (164/166)
Nuestra 50/50 Clipping 2% (1/30), 24% (12/50) 6%(3/50) 10% (5/50) | 4% (2/50) 100% (50/50

serie

Coiling 18% (9/50)
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Los pacientes incluidos abarcan un conjunto
epidemioldgicamente heterogéneo con edades comprendidas entre los
25y los 78 afios, predominando el sexo femenino.

En relacion con la localizacion de las lesiones aneurismaticas, la
mayoria de los aneurismas tratados se localizaron en la circulacion
anterior (72%), siendo el complejo comunicante anterior (18%),
arteria pericallosa — ACA distal (16%) y la arteria cerebral media
(38%), las localizaciones mas frecuentes. Estos resultados son
superponibles a los referidos por Hanel et al. (200) en el andlisis de
cuatro estudios realizados con SVB (24.9% en arteria cerebral
anterior, 24.3% en arteria cerebral media y 23.1% en arteria
comunicante anterior).

Todos los aneurismas tratados eran de pequefio tamafio
(diametro medio 3,5+ 2,4 mm) y de base ancha.

En comparacién con otros trabajos publicados, ningln paciente
incluido en nuestra serie de casos recibi6 terapia antiplaquetaria dual
previa al procedimiento y no hubo distincién en cuanto a la duracion
del tratamiento entre aquellos aneurismas localizados en circulacion
anterior o posterior, manteniendo la doble antiagregacion con Adiro
100 mg y Clopidogrel 75 mg durante 6 meses en la mayoria de los
pacientes. En nuestro estudio, s6lo se prolongo la antiagregacion por
este motivo en 3 pacientes (6%). Por su parte, Lylyk et al. (193) hacen
distincion en cuanto a la durabilidad del tratamiento segun la
localizacion aneurismatica, (6 meses en circulacion anterior y 12
meses en aquellas lesiones de circulacion posterior).

En el caso de los aneurismas rotos, la mayoria de las
publicaciones que incluyen el tratamiento de estas lesiones mediante
dispositivos desviadores de flujo, no concretan el momento exacto en
el que realizan el tratamiento en relaciéon con el evento hemorragico.
En nuestra serie de casos, 5 pacientes fueron tratados en fase aguda,
(dentro de las primeras 24 horas). En los casos en los que se evidencid
hidrocefalia 0 hemorragia Fisher > 3 se colocd previamente una
derivacion ventricular externa como prevencion ante la posibilidad de
complicaciones derivadas de la doble antiagregacion.
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9.2 EVOLUCION CLINICA

En el analisis de nuestros datos definimos el déficit neuroldgico
permanente como cualquier empeoramiento en el mRs no existente
previamente. Las tasas de déficit neuroldgico permanente y
mortalidad observadas para los aneurismas rotos y no rotos tratados
con SVB fueron del 4.0%, y el 0.0%, respectivamente. En nuestra
serie  solamente dos pacientes presentaron neuromorbilidad
permanente en el seguimiento a los 12 meses, un paciente presentd un
mRs de 1y otro paciente un mRS de 2.

Es importante destacar este Gltimo punto, ya que en la literatura
se define la neuromorbilidad como un déficit neurologico al menos
mayor a 2 en la escala del mRS. En este sentido, el utilizar criterios
mas estrictos para definir morbilidad neuroldgica incluyendo déficits
neuroldgicos leves no discapacitantes (MRS 1-2), nos permite
determinar con exactitud la existencia de complicaciones derivadas
del procedimiento, ya que la mayor parte de los pacientes tratados
presentaron aneurismas de pequefio tamafio diagnosticados de forma
incidental, donde cualquier morbilidad afiadida debe ser considerada
en la indicacion y eleccion de una modalidad terapéutica.

En lo referente a las cifras de morbilidad y mortalidad
neuroldgica, nuestro estudio muestra unos resultados ligeramente
inferiores a los descritos en la literatura que valoran aneurismas no
rotos y en su mayor parte de localizacién proximal en la arteria
carétida interna tratados con otros dispositivos DFs. En el ensayo
Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFS) (166), la tasa de
infarto isquémico agudo en los primeros 180 dias del tratamiento fue
del 6.5% y mostré una morbilidad mayor de 4.7%, una mortalidad
neuroldgica de 2.8% y mortalidad total del 3.7%. Brinjikji et al. (160)
en relacion con el registro intrePED refieren una tasa de eventos
isquémicos agudos de aproximadamente un 5%, morbilidad mayor de
6.1%, una mortalidad neuroldgica de 3.8 % y mortalidad total del
4.2%. Kallmes et al. (117) en su estudio multicéntrico prospectivo de
aneurismas no rotos tratados con PED reportaron una tasa de infarto
isquemico agudo de 4.7%, una morbilidad neuroldgica de 6.8%,
mortalidad neuroldgica de 1.6% y mortalidad total de 3.7%. Lylyk et
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al. (193) en el estudio PEDESTRIAN incluyeron 835 pacientes
tratados con PED, con una tasa de infarto isquémico del 3.6%, una
morbilidad mayor de 2.7%, una mortalidad neurolégica de 3.1% y
mortalidad total del 4.6%.

Al valorar nuestros resultados respecto a otros estudios
realizados con SVB, Hanel et al. (200) muestran en su analisis de
cuatro estudios de aneurismas distales tratados con SVB una tasa de
mortalidad del 2,5 %, reportando 3 casos de muertes neuroldgicas (1,8
%). Se observd accidente cerebrovascular mayor en el 1,2% de los
casos Yy oclusion de rama o trombosis del stent en el 5,5%.

Martinez-Galdamez et al. (185) en una serie multicéntrica que
incluyd 41 pacientes consecutivos y 43 aneurismas informé una tasa
de complicaciones intraoperatorios del 12.2 %, sin secuelas clinicas ni
cambios en la puntuacion mRS en comparacién con el estado basal de
los pacientes al ingreso. Bhogal et al. (186) mostraron una tasa de
complicaciones clinicas del 6.8% con una morbilidad permanente
(mRS 1) en un paciente (1.6%). Gavrilovic et al. (203) publicaron una
tasa de eventos adversos del 9.1%, en relacion con un caso de oclusion
de una rama (1/18 5.6%) y otro caso de trombosis del stent (1/18
5.6%), con una puntuacién mRS de 0 en el 77.8% de los pacientes.
Schiingel et al. (202) informaron una morbilidad neuroldgica
permanente del 4.8% en el seguimiento del 93% de los pacientes, con
una mortalidad total del 2.3%.

En nuestra serie de casos no evidenciamos ninguna lesion
isquémica mayor y la tasa de mortalidad fue del 0%. No se report6
ningln caso de trombosis del dispositivo; tres pacientes presentaron
oclusion de ramas cubiertas por el dispositivo, dos de ellos en
territorio perforante con presentacion clinica diferida y evolucion
favorable (MRS < 2 en el seguimiento a los 3 meses). En la siguiente
tabla se resume de forma comparativa aspectos importantes referentes
a la mortalidad, eventos isquémicos y trombosis del stent u oclusion
de ramas.
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Tabla XX: Comparativa de las publicaciones en relacion con aneurismas distales
tratados con SVB. Tomado de Hanel et al. 2022 (200)

N° Mortalidad Trombosis
. . Infarto | Mortalidad neurolégica del stent /
Estudios pacientes / X o
- mayor total asociada al oclusion de
aneurismas .
procedimiento rama
Bhogal et 1.6% 5.0% (3/60)
al. 2021 60/61 e 3.3% (2/60) 1.6% (1/60)
(1/60)
(196)
Gavrilovic 0.0% 0.0% (0/18)
et al. 2021 18/22 e 0.0% (0/22) 9.1% (2/22)
(0/18)
(203)
Martinez-
Galdamez Evento adverso
etal. 2019 | 41743 12.2% (5/41) | 0-0% (0741)
(185)
Schiingel et 2.39
al. 2021 44/47 =P 12.3% (1744) | 2.3% (1/44) 9.1% (4/44)
(1/44)
(202)
Hanel et al. 1.2% 2.5% o 5.5%
2022 200) | 103173 1 2/163) | (4/163) 1.8% (3/163) (9/163)
N;‘:rsga 50/50 0% (0/50) | 0.0% (0/50) |  0.0% (0/50) 6% (3/50)*

9.3 COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA IMPLANTACION DEL
DISPOSITIVO SVB

Estudios previos han sugerido que el despliegue de DFs en
vasos pequefios supone un desafio técnico debido a la gran tortuosidad
de estas arterias (42, 194, 195). Ademas, existe la preocupacion de un
mayor riesgo de complicaciones técnicas asociadas con el despliegue
de estos dispositivos en arterias de pequefio calibre, relacionadas con
la mala apertura del stent y la posibilidad de perforacién con la guia
(194, 195). Los eventos tromboembdlicos, la trombosis dentro del
stent y la oclusion del vaso principal se han sugerido como posibles
complicaciones relacionadas con el procedimiento atribuibles a la
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derivacion del flujo en arterias pequefias que podrian acarrear un
accidente cerebrovascular (42, 196).

En nuestro estudio, la tasa de complicaciones durante el
procedimiento para los SVB desplegados en vasos de pequefio calibre
en el tratamiento de aneurismas no rotos y rotos fue del 10%,
comparable con las tasas de complicaciones para el uso de DFs
estandar (rango 5%-17 %) (190, 197-199). La tasa general de
accidente cerebrovascular sintomatico a los 3 meses fue del 4% y
ambos pacientes presentaron un mRS < a 2 en el seguimiento. No
existieron perforaciones arteriales y en todos los casos se pudo
desplegar el dispositivo con éxito.

Los aneurismas tratados presentaron una tasa relativamente mas
baja de complicaciones relacionadas con el procedimiento (5/50, [10
%]), y de eventos relacionados con accidentes cerebrovasculares
periprocedimiento (3/50 [6.0 %]), en comparacién con los resultados
reportados en la literatura para DFs de mayor calibre (18% y 15%,
respectivamente) (191). Sin embargo, nuestro pequefio tamarfio
muestral y la heterogeneidad de los datos existentes podrian haber
infraestimado estas tasas. Dabhi et al. (189) en una revision
sistematica publicada en el 2022 que incluy6 580 pacientes con 604
aneurismas de localizacion distal, tratados con diversos desviadores de
flujo (PED, Surpass, FRED, Silk y p48MW), mostr6 una tasa de
complicaciones derivadas del procedimiento del 9.8% y de infarto
sintomatico del 9.8% y 7.5%, con una morbilidad neurolégica
permanente del 2% y una mortalidad total del 2.5%. Estas tasas son
comparables a las de los DFs implantados en vasos de mayor
diametro, para los cuales la tasa de déficits neurol6gicos permanentes
y de mortalidad ha oscilado entreel 1% yel 3% yentreel 1 % yel 4
%, respectivamente (190, 191, 192).
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9.4 EFICACIADEL DISPOSITIVOEN LA OCLUSION DE
LOS ANEURIMAS

Respecto a la eficacia del tratamiento endovascular de los
aneurismas cerebrales distales con el dispositivo SVB, fue moderada en el
seguimiento temprano a los 3 meses con una tasa de oclusion adecuada
del 56% (OKM C 24% y OKM D 32%). En el control a los 6 meses se
reportd una oclusion adecuada del 81,6 % (OKM C 34,7 % y OKM D
46,9%) y en el dltimo control a los 12 meses se objetivd una tasa de
oclusion adecuada del 94% (OKM C 28% y OKM D 66%).

Comparando nuestros resultados con publicaciones previas
consideramos que la experiencia con el dispositivo de derivacion de flujo
SVB aln es limitada. Hanel et al. (200) en su revision sistematica con un
total de 163 pacientes con 173 aneurismas intracraneales reportaron una
tasa de oclusién completa o casi completa del 72.1 % en el seguimiento a
corto plazo, segun se detalla en la siguiente tabla.

Tabla XXI: Tabla representativa del resultado angiografico de los diferentes
estudios publicados con SVB. Tomado de Hanel et al. 2022 (200)

N° pacientes / Meses

- .. Escala Oclusién (n/N)
aneurismas | seguimiento

Estudios

Clase I: 57.1% (32/56)
B;‘gffl(%:)l' 60/61 7.5+4.2 | RROC* Clase II: 12.5% (7/56)
Clase IlI: 30.4% (17/56)

Clase I: 76.9% (10/13)
18/22 6 RROC* Clase II: 15.4% (2/13)
Clase lll: 7.7% (1/13)

Gavrilovic et
al. 2021 (203)

A: 60.5% (26/43)

Martinez-
B: 9.3% (4/43)
Gald t 41/43 0 OKM**
aldamez e C: 11.6% (5/43)

al. 2019 (185) D: 18.6% (8/43)

(
A: 13.3% (4/30)
Schingel et B: 16.7% (5/30)

44/47 7.7 OKMm**
al. 2021 (202) C: 10.0% (3/30)

D: 60.0% (18/30)
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N° pacientes / Meses

Estudios . N
aneurismas | seguimiento

Escala Oclusién (n/N)

-Oclusion Completa (RROC-
I/OKM-D): 60.6% (60/99)

RROC/ -Cerca de oclusion completa

Hanel et al.
163/173 6 RROC-2/OKM-C): 12.1%
2022 (200) okm | ¢ 2 /99))

-Incompleta/no oclusion:
27.3% (27/99)

A: 2% (1/50)
B: 4% (2/50)
C: 28% (14/50)
D: 66% (33/50)

Nuestra serie 50/50 12 OKM

Py

Por los resultados obtenidos, parece existir una tasa de oclusion
OKM D maés reducida en comparacion con publicaciones previas que
analizan DFs en circulacion proximal. Segun Becske et al. (115), en el
ensayo PUFS (The Pipeline for Uncoilable or Failed Anerurysms),
publicaron unos resultados iniciales en 2013 que mostraban una
oclusion aneurismatica del 73.6% a los 6 meses con progresiva mejoria
en el seguimiento a los 5 afios (95.2%). Por su parte, Lylyk et al. (193),
en el estudio PEDESTRIAN describen una tasa de oclusion completa en
el seguimiento a 12 meses del 75.8%. Consideramos que la menor tasa
de oclusion completa evidenciada en nuestro estudio se debe a la
presencia de ramas que tienen origen en el propio aneurisma,
estableciendo en estos casos un fendmeno de compensacion
hemodinamica que interfiere en el cierre aneurismatico y aumenta los
casos catalogados con una tasa de oclusion OKM C en el seguimiento a
los 12 meses. En nuestra serie, de los 36 aneurismas con morfologia
sacular, 23 (64%) presentaban al menos una rama con origen a nivel del
saco 0 el cuello aneurismatico, 6 (60%) en el caso de los aneurismas
complejos y 1 (25%) de los aneurismas fusiformes disecantes.

En resumen, la utilizacion del dispositivo SVB para el
tratamiento de aneurismas distales intracraneales es una técnica segura
y efectiva, con una tasa muy baja de complicaciones y una alta tasa de
oclusion definitiva.
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10 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las principales limitaciones de nuestro estudio son su disefio
retrospectivo, no aleatorio y todas las debilidades heredadas con este
disefio de estudio, existiendo un sesgo de seleccidon inherente
asociado. El uso de espirales adyuvantes en algunos pacientes, asi
como presencia de tratamiento previo en el 22 % son otras
consideraciones. Aungue esta serie es la mas grande reportada hasta la
fecha, el tamafio de la muestra relativamente pequefio limita el analisis
de subgrupos, asi como la capacidad de identificar diferencias en las
comparaciones estadisticas, donde pueden existir diferencias
concebibles. Sin embargo, la naturaleza de este estudio ayuda a
mejorar su generalizacion. Las tasas de oclusion estan a la par con las
tasas de oclusién informadas en la literatura para el mismo periodo de
seguimiento. Los periodos de seguimiento mas prolongados para los
aneurismas no ocluidos pueden mostrar mejores resultados
angiogréaficos y, por lo tanto, se justifica la realizacion de mas estudios
aleatorios prospectivos mas grandes con seguimientos a mas largo
plazo para corroborar la eficacia de este método de tratamiento y su
comparacion con otros dispositivos.
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11 CONCLUSIONES

Nuestro estudio demuestra la seguridad y eficacia
periprocedimiento y posprocedimiento del desviador de flujo de bajo
perfil, Silk Vista Baby en el tratamiento de aneurismas periféricos de
las arterias cerebrales.

1.

El dispositivo presenta un gran potencial para tratar vasos
cerebrales pequefios ya que las variantes mas pequefias del
FDS (2,25 mm y 2,75 mm) pueden implantarse con
seguridad a traves del catéter Excelsior SL10, mucho mas
navegable.

Nuesto trabajo establece que este dispositivo puede ser
considerado como un nuevo estandar para la desviacion de
flujo en vasos intracraneales pequerios.

Las tasas de oclusion a los 12 meses obtenidas en esta serie
son similares a las publicadas en la bibliografia, tanto en
analisis comparativo con el subgrupo de aneurismas
localizados en circulacion proximal, asi como de
localizacion periférica, llegando a un buen grado de
oclusion en el 94% de los pacientes, cierre completo (OKM
D 66%) y casi completo (OKM C: 28%).

Dado el comportamiento similar del dispositivo en estas
localizaciones al presentado en aneurismas implantados en
arterias de mayor calibre, es esperable que en el
seguimiento a largo plazo se obtenga una mayor proporcion
de pacientes en OKM D.
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13 ANEXOS

13.1 ANEXO I:

13.1.1 Descripcion de datos

Tabla 1
Variable Media + DT o N (%)
Edad 59.5+12.7
Hospital
FJD 25 (50.0%)
HGV 8 (16.0%)
HIE 5 (10.0%)
HRJC 12 (24.0%)
Sexo
Femenino 40 (80.0%)
Masculino 10 (20.0%)
Tabaco
No 23 (46.0%)
Si 14 (28.0%)
Ex 13 (26.0%)
HTA
No 20 (40.0%)
Si 30 (60.0%)
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Variable Media + DT o N (%)
DL

No 34 (68.0%)
Si 16 (32.0%)
Localizacion

ACI TERMINAL 6 (12.0%)
A1-A2 9 (18.0%)
Pericalloso 8 (16.0%)
ACM 19 (38.0%)
AV V4 - PICA 3 (6.0%)
Basilar - ACPs 5 (10.0%)
Morfologia

Sacular 36 (72.0%)
Complejo 10 (20.0%)

Fusiforme- disecante

4 (8.0%)

Otras aneurismas
No
Si

25 (50.0%)
25 (50.0%)

Previamente roto

No

35 (70.0%)

Si 15 (30.0%)
APT previa

No 27 (54.0%)
Si 23 (46.0%)
APT posterior

No 2 (4.0%)
Si 48 (96.0%)
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Tabla 2
Variable N (%)
Hospital
HRJC 12 (24.0%)
FJD 25 (50.0%)
HGV 8 (16.0%)
HIE 5 (10.0%)
Coiling previo
No 40 (80.0%)
Si 10 (20.0%)

Numero de dispositivos
1
2

44 (88.0%)
6 (12.0%)

Otros dispositivos
No
Si

47 (94.0%)
3 (6.0%)

Coils adicionales
No
Si

38 (76.0%)
12 (24.0%)

Angioplastia con balén
No
Si

45 (90.0%)
5 (10.0%)

Complicacion peri-procedimiento
No
Si

43 (86.0%)
7 (14.0%)

Estenosis intrastent 1° angiografia
No
Si

40 (85.1%)
7 (14.9%)

Complicacion post procedimiento
No

42 (84.0%)
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Variable N (%)

Si 8 (16.0%)
DVE.QXCOD

No 42 (84.0%)
Si 8 (16.0%)
mRS en el seguimiento

0 43 (86.0%)
1 3 (6.0%)

2 3 (6.0%)

4 1(2.0%)
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ANexXos

Variable N (%)
Hospital

FJD 25 (50.0%)
HGV 8 (16.0%)
HIE 5 (10.0%)
HRJC 12 (24.0%)
Control 3 ARM

A 4 (8.0%)
B 18 (36.0%)
C 12 (24.0%)
D 16 (32.0%)
Control 6 ASD

A 2 (4.1%)
B 7 (14.3%)
C 17 (34.7%)
D 23 (46.9%)
Control 12 ASD

A 1 (2.0%)
B 2 (4.0%)
C 14 (28.0%)
D 33 (66.0%)
Occlusion at delayed FU

A 1 (2.0%)
B 2 (4.0%)
C 13 (26.0%)
D 34 (68.0%)
Cierre arterial diferido

No 44 (88.0%)
Si 6 (12.0%)
Origen de rama de cuello o saco

No 22 (44.9%)
Si 27 (55.1%)
Lesiones isquémicas en territorio tratado

No 45 (90.0%)
Si 5 (10.0%)
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13.2 ASOCIACIONES CON EL GRADO DE OCLUSION EN CONTROL 3
MESES

En la siguiente tabla se describe la frecuencia con la que se dan
los diferentes grados de oclusion, en funcion de cada una de las
variables. En el caso de la edad, como es una variable cuantitativa, se
ha agrupado en dos categorias utilizando el valor de la mediana, que
es 61 afos. De esta forma vemos con qué frecuencia se da cada grado
de oclusion en pacientes con 61 afios 0 menos y en pacientes con mas
de 61 afos. Para valorar la posible asociacion entre cada variable y el
grado de oclusion se utiliza la prueba de Chi-cuadrado o en su defecto
la prueba exacta de Fisher. Consideramos que una variable estd
relacionada con la distribucion de los grados de oclusién cuando la p
es inferior a 0.05. Unicamente se encuentra asociacion con HTA y
aditional coils.a

Variable A B c D P
Edad 0.258
<61 1 (3.8%) 7 (26.9%) 7 (26.9%) 11 (42.3%)
>61 3(12.5%) 11 (45.8%) 5 (20.8%) 5 (20.8%)
Sexo 0.303
Femenino 2 (5.0%) 16 (40.0%) 9 (22.5%) 13 (32.5%)
Masculino 2 (20.0%) 2 (20.0%) 3 (30.0%) 3 (30.0%)
Tabaco 0.844
No 2 (8.7%) 8 (34.8%) 5(21.7%) 8 (34.8%)
Si 1(7.1%) 4 (28.6%) 3 (21.4%) 6 (42.9%)
Ex 1(7.7%) 6 (46.2%) 4 (30.8%) 2 (15.4%)
HTA 0.004
No 0 (0.0%) 3 (15.0%) 6 (30.0%) 11 (55.0%)
Si 4 (13.3%) 15 (50.0%) 6 (20.0%) 5 (16.7%)
DL 1.000
No 3(8.8%) 12 (35.3%) 8 (23.5%) 11 (32.4%)
Si 1(6.2%) 6 (37.5%) 4 (25.0%) 5 (31.2%)
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Variable A B c D P
Morfologia 0.106
Saccular 4 (11.1%) 14 (38.9%) 6 (16.7%) 12 (33.3%)
Complex 0 (0.0%) 4 (40.0%) 5 (50.0%) 1 (10.0%)
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (25.0%) 3 (75.0%)

Otras aneurismas 0.573
No 3(12.0%) 7 (28.0%) 6 (24.0%) 9 (36.0%)

Si 1(4.0%) 11 (44.0%) 6 (24.0%) 7 (28.0%)
Previamente roto 0.270
No 2 (5.7%) 15(42.9%) 9 (25.7%) 9 (25.7%)

Si 2 (13.3%) 3 (20.0%) 3 (20.0%) 7 (46.7%)

APT previa 0.217
No 3(11.1%) 9 (33.3%) 9 (33.3%) 6 (22.2%)

Si 1 (4.3%) 9 (39.1%) 3(13.0%) 10 (43.5%)

APT posterior 0.589
No 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (50.0%)

Si 4 (8.3%) 18 (37.5%) 11 (22.9%) 15 (31.2%)
Previosly coiled 1.000
No 3(7.5%) 14 (35.0%) 10 (25.0%) 13 (32.5%)

Si 1(10.0%) 4 (40.0%) 2 (20.0%) 3 (30.0%)

Numero de

dispositivos 0.264
1 4(9.1%) 16 (36.4%) 12 (27.3%) 12 (27.3%)

2 0 (0.0%) 2 (33.3%) 0 (0.0%) 4 (66.7%)

Otros dispositivos 0.162
No 3(6.4%) 18 (38.3%) 11 (23.4%) 15 (31.9%)

Si 1 (33.3%) 0 (0.0%) 1 (33.3%) 1 (33.3%)
Additional coils 0.002
No 4 (10.5%) 18 (47.4%) 6 (15.8%) 10 (26.3%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 6 (50.0%) 6 (50.0%)
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Variable A B c D P
Angioplastia con
balon 0.746
No 4(8.9%) 17 (37.8%) 10 (22.2%) 14 (31.1%)
Si 0 (0.0%) 1 (20.0%) 2 (40.0%) 2 (40.0%)
Complicacion
periprocedimiento 0.271
No 4(9.3%) 15(34.9%) 12 (27.9%) 12 (27.9%)
Si 0 (0.0%) 3 (42.9%) 0 (0.0%) 4 (57.1%)
Estenosis intrastent 12
angiografia 0.569
No 4 (10.0%) 16 (40.0%) 8 (20.0%) 12 (30.0%)
Si 0 (0.0%) 2 (28.6%) 3 (42.9%) 2 (28.6%)
Complicacion
postprocedimiento 0.329
No 2 (4.8%) 16 (38.1%) 10 (23.8%) 14 (33.3%)
Si 2 (25.0%) 2 (25.0%) 2 (25.0%) 2 (25.0%)
DVE QXCOD 0.149
No 3(7.1%) 17 (40.5%) 11 (26.2%) 11 (26.2%)
Si 1(12.5%) 1 (12.5%) 1 (12.5%) 5 (62.5%)
mRS at delayed FU 0.437
0-1 4 (8.7%) 17 (37.0%) 12 (26.1%) 13 (28.3%)
2-4 0 (0.0%) 1 (25.0%) 0 (0.0%) 3 (75.0%)
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Otra forma de enfocar el andlisis es agregando los grados de
oclusion en dos grupos, por un lado, A, B, C juntos, y por otro D. En
la siguiente tabla se realiza un analisis similar al de la tabla anterior,
pero con los dos grupos, que son No D (A+B+C) y D. Ademas de
describir las frecuencias de cada grado de oclusion y sacar la p de la
prueba de asociacion, se calcula una medida que es la razén de
incidencias (RI), conocida también como riesgo relativo (RR) y su
intervalo de confianza al 95%. Esta razon de incidencias es
basicamente el cociente entre dos incidencias, he indica cuantas veces
mayor 0 menor es la incidencia en un grupo que en otro. Por ejemplo,
en el caso de la edad vemos que la incidencia de oclusion D es del
42.3% en el grupo de 61 afios 0 menos, y del 20.8% en el grupo de
mas de 61 afios. En consecuencia, la razon de incidencias es 0.49. Esto
quiere decir que la incidencia de oclusion D es un 50% menor en el
grupo de pacientes con mas de 61 afios que en el grupo de pacientes
con 61 afios 0 menos. Sin embargo, esta diferencia no es significativa,
puesto que la p es superior a 0.05. Por lo tanto, no podemos decir que
exista diferencia entre los dos grupos de edad en relacion con su
incidencia de oclusion D. Unicamente se encuentra asociacion con
HTA. Vemos que la incidencia de oclusion D es del 55% en los
pacientes sin HTA y del 17% en los pacientes con HTA. En
consecuencia, la razon de incidencias es 0.3, que indica que la
incidencia de oclusion D es un 70% maés baja en los pacientes con
HTA. Ademas, esta diferencia si es estadisticamente significativa, ya
que la p es claramente inferior a 0.05.

Variable No D D RI (1C95%) P
Edad

<61 15 (57.7%) 11 (42.3%)

>61 19 (79.2%) 5 (20.8%)  0.49 (0.20, 1.21) 0.135
Sexo

Femenino 27 (67.5%) 13 (32.5%)

Masculino 7 (70.0%) 3(30.0%)  0.92 (0.32,2.63) 1.000
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Variable No D D RI (1C95%) P
Tabaco

No 15 (65.2%) 8 (34.8%)

Si 8 (57.1%) 6 (42.9%) 1.23 (0.54, 2.81) 0.732
Ex 11 (84.6%) 2 (15.4%)  0.44 (0.11, 1.78) 0.270
HTA

No 9 (45.0%) 11 (55.0%)

Si 25(83.3%) 5(16.7%)  0.30(0.12, 0.74)  0.006
DL

No 23 (67.6%) 11 (32.4%)

Si 11 (68.8%) 5 (31.2%)  0.97 (0.40, 2.32) 1.000
Morfologia

Saccular 24 (66.7%) 12 (33.3%)

Complex 9 (90.0%) 1(10.0%)  0.30 (0.04, 2.04) 0.240
Fusiform- disecting 1 (25.0%) 3(75.0%)  2.25(1.08, 4.67) 0.139
Otras aneurismas

No 16 (64.0%) 9 (36.0%)

Si 18 (72.0%) 7 (28.0%)  0.78 (0.34, 1.76) 0.762
Previamente roto

No 26 (74.3%) 9 (25.7%)

Si 8 (53.3%) 7 (46.7%)  1.81(0.83, 3.96) 0.191
APT previa

No 21 (77.8%) 6 (22.2%)

Si 13 (56.5%) 10 (43.5%) 1.96 (0.84, 4.56) 0.136
APT posterior

No 1 (50.0%) 1 (50.0%)

Si 33 (68.8%) 15 (31.2%) 0.62 (0.15, 2.66) 0.542
Previosly coiled

No 27 (67.5%) 13 (32.5%)

Si 7 (70.0%) 3(30.0%)  0.92 (0.32,2.63) 1.000
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Variable No D D RI (1C95%) P
Numero de dispositivos

1 32 (72.7%) 12 (27.3%)

2 2 (33.3%) 4 (66.7%)  2.44 (1.16, 5.14) 0.074
Otros dispositivos

No 32 (68.1%) 15 (31.9%)

Si 2 (66.7%) 1(33.3%)  1.04 (0.20, 5.46) 1.000
Coils adicionales

No 28 (73.7%) 10 (26.3%)

Si 6 (50.0%) 6 (50.0%)  1.90 (0.87, 4.13)  0.163
Angioplastia con balon

No 31 (68.9%) 14 (31.1%)

Si 3 (60.0%) 2 (40.0%)  1.29 (0.40, 4.09) 0.650
Complicacion

periprocedimiento

No 31 (72.1%) 12 (27.9%)

Si 3 (42.9%) 4 (57.1%)  2.05(0.92, 4.56) 0.190
Estenosis  intrastent 12

angiografia

No 28 (70.0%) 12 (30.0%)

Si 5 (71.4%) 2 (28.6%)  0.95(0.27, 3.37) 1.000
Complicacion

postprocedimiento

No 28 (66.7%) 14 (33.3%)

Si 6 (75.0%) 2 (25.0%) 0.75(0.21, 2.68) 1.000
DVE QXCOD

No 31 (73.8%) 11 (26.2%)

Si 3 (37.5%) 5(62.5%)  2.39 (1.14, 5.00) 0.092
mRS at delayed FU

0-1 33 (71.7%) 13 (28.3%)

2-4 1 (25.0%) 3(75.0%)  2.65(1.28, 5.50) 0.091
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Otra forma de enfocar este andlisis es centrandose en comparar
la incidencia de no alcanzar la oclusion D, es decir, la incidencia de no
tener un éxito completo. En este caso si que tendria méas sentido
Ilamar a riesgo relativo a la razon de incidencias, ya que hablariamos
del riesgo de no alcanzar una oclusion de tipo D. Estos resultados se
muestran en la siguiente tabla, que vemos que tiene la misma
estructura que la anterior. Las frecuencias y porcentajes son las
mismas, y los valores de p también, lo que cambian son las razones de
incidencias y sus intervalos de confianza al 95%. Si nos fijamos en el
resultado de HTA que es el Unico con significacion estadistica, vemos
que la incidencia de no alcanzar la oclusion D es del 45% en los
pacientes sin HTA y de 83% en los pacientes con HTA. En
consecuencia, el RR es 1.85 que indica que el riesgo de no alcanzar
una oclusion D es un 85% mayor en los pacientes con HTA que en los
pacientes sin HTA.

Variable D No D RR (1C95%) P
Edad
<61 11 (42.3%) 15 (57.7%)
>61 5(20.8%) 19 (79.2%) 1.37 (0.93,2.02) 0.135
Sexo
Femenino 13 (32.5%) 27 (67.5%)
Masculino 3 (30.0%) 7 (70.0%)  1.04 (0.66, 1.64) 1.000
Tabaco
No 8 (34.8%) 15 (65.2%)
Si 6 (42.9%) 8 (57.1%)  0.88 (0.51, 1.51) 0.732
Ex 2 (15.4%) 11 (84.6%) 1.30(0.89, 1.89) 0.270
HTA
No 11 (55.0%) 9 (45.0%)
Si 5(16.7%)  25(83.3%) 1.85(1.11, 3.08) 0.006
DL
No 11 (32.4%) 23 (67.6%)
Si 5(31.2%) 11 (68.8%) 1.02 (0.68, 1.52) 1.000
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Variable D No D RR (I1C95%) P
Morfologia
Saccular 12 (33.3%) 24 (66.7%)
Complex 1 (10.0%) 9(90.0%)  1.35(0.99, 1.84) 0.240
Fusiform- disecting 3 (75.0%) 1(25.0%)  0.38 (0.07,2.08) 0.139
Otras aneurismas
No 9 (36.0%) 16 (64.0%)
Si 7 (28.0%) 18 (72.0%) 1.12(0.77,1.65) 0.762
Previamente roto
No 9 (25.7%) 26 (74.3%)
Si 7 (46.7%) 8 (53.3%) 0.72 (0.43, 1.20) 0.191
APT previa
No 6 (22.2%) 21 (77.8%)
Si 10 (43.5%) 13 (56.5%) 0.73 (0.48, 1.10) 0.136
APT posterior
No 1 (50.0%) 1 (50.0%)
Si 15 (31.2%) 33 (68.8%) 1.38 (0.34, 5.57) 0.542
Previosly coiled
No 13 (32.5%) 27 (67.5%)
Si 3 (30.0%) 7 (70.0%)  1.04 (0.66, 1.64) 1.000
Numero de dispositivos
1 12 (27.3%) 32 (72.7%)
2 4 (66.7%) 2 (33.3%) 0.46 (0.15, 1.44) 0.074
Otros dispositivos
No 15 (31.9%) 32 (68.1%)
Si 1 (33.3%) 2 (66.7%)  0.98 (0.43, 2.23) 1.000
Additional coils
No 10 (26.3%) 28 (73.7%)
Si 6 (50.0%) 6 (50.0%)  0.68 (0.37, 1.23) 0.163
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Variable D No D RR (1C95%) P
Angioplastia con balon
No 14 (31.1%) 31 (68.9%)
Si 2 (40.0%) 3(60.0%)  0.87 (0.41, 1.83) 0.650
Complicacion
periprocedimiento
No 12 (27.9%) 31 (72.1%)
Si 4 (57.1%) 3 (42.9%) 0.59 (0.25, 1.43) 0.190
Estenosis intrastent 12
angiografia
No 12 (30.0%) 28 (70.0%)
Si 2 (28.6%) 5(71.4%)  1.02 (0.61, 1.70)  1.000
Complicacion
postprocedimiento
No 14 (33.3%) 28 (66.7%)
Si 2 (25.0%) 6 (75.0%)  1.12 (0.71, 1.77)  1.000
DVE QXCOD
No 11 (26.2%) 31 (73.8%)
Si 5 (62.5%) 3 (37.5%)  0.51(0.20, 1.27) 0.092
mRS en el seguimiento
0-1 13 (28.3%) 33 (71.7%)
2-4 3 (75.0%) 1(25.0%)  0.35(0.06, 1.92) 0.091
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13.3 ASOCIACIONES CON EL GRADO DE OCLUSION EN CONTROL 6
MESES

Se realizan los mismos andlisis que en el punto anterior

Variable A B c D P
Edad 0.236
<61 1 (4.0%) 2 (8.0%) 7 (28.0%) 15 (60.0%)

>61 1(4.2%)  5(20.8%) 10 (41.7%) 8 (33.3%)

Sexo 0.039
Femenino 0(0.0%) 7 (17.5%) 15 (37.5%) 18 (45.0%)
Masculino 2 (22.2%) 0 (0.0%) 2 (22.2%) 5 (55.6%)

Tabaco 0.642
No 0(0.0%) 4(17.4%) 7 (30.4%) 12 (52.2%)

Si 1(7.7%) 1(7.7%) 4 (30.8%) 7 (53.8%)

Ex 1(7.7%) 2 (15.4%) 6 (46.2%) 4 (30.8%)

HTA 0.019
No 0 (0.0%) 1 (5.3%) 4 (21.1%) 14 (73.7%)

Si 2 (6.7%)  6(20.0%) 13 (43.3%) 9 (30.0%)

DL 1.000
No 1(3.0%)  5(15.2%) 12 (36.4%) 15 (45.5%)

Si 1(6.2%) 2 (12.5%) 5(31.2%) 8 (50.0%)
Morfologia 0.513
Saccular 2 (5.7%) 6 (17.1%) 12 (34.3%) 15 (42.9%)
Complex 0(0.0%) 1(10.0%) 5 (50.0%) 4 (40.0%)
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (100%)

Otras aneurismas 0.377
No 1 (4.2%) 2 (8.3%) 7 (29.2%) 14 (58.3%)

Si 1(4.0%) 5(20.0%) 10 (40.0%) 9 (36.0%)
Previamente roto 0.569
No 1(2.9%) 6(17.1%) 13 (37.1%) 15 (42.9%)

Si 1(7.1%) 1(7.1%) 4 (28.6%) 8 (57.1%)
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Variable A B c D P
APT previa 0.189
No 2(7.4%) 3 (11.1%) 12 (44.4%) 10 (37.0%)

Si 0(0.0%) 4 (18.2%)  5(22.7%) 13 (59.1%)

APT posterior 1.000
No 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (50.0%)

Si 2 (4.3%) 7 (14.9%) 16 (34.0%) 22 (46.8%)
Previosly coiled 0.470
No 1(2.5%) 6(15.0%) 13 (32.5%) 20 (50.0%)

Si 1(11.1%) 1(11.1%) 4 (44.4%) 3 (33.3%)

Numero de

dispositivos 0.169
1 2 (4.7%) 6 (14.0%) 17 (39.5%) 18 (41.9%)

2 0 (0.0%) 1 (16.7%) 0 (0.0%) 5 (83.3%)

Otros dispositivos 0.125
No 1(2.2%) 7 (15.2%) 17 (37.0%) 21 (45.7%)

Si 1(33.3%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (66.7%)

Coils adicionales 0.286
No 2(5.4%) 7(18.9%) 13 (35.1%) 15 (40.5%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (33.3%) 8 (66.7%)
Angioplastia con balén 1.000
No 2 (4.5%) 7 (15.9%) 15 (34.1%) 20 (45.5%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (40.0%) 3 (60.0%)
Complicacion

periprocedimiento 0.523
No 2 (4.8%) 6 (14.3%) 16 (38.1%) 18 (42.9%)

Si 0(0.0%) 1(14.3%) 1 (14.3%) 5 (71.4%)
Estenosis intrastent 1°

ASD 0.903
No 2 (5.1%) 6 (15.4%) 14 (35.9%) 17 (43.6%)

Si 0(0.0%) 1(14.3%) 2 (28.6%) 4 (57.1%)
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Variable A B c D P
Complicacion

postprocedimiento 0.043
No 0(0.0%) 6 (14.6%) 14 (34.1%) 21 (51.2%)

Si 2 (25.0%) 1 (12.5%) 3 (37.5%) 2 (25.0%)

DVE QXCOD 0.250
No 2(4.8%) 7(16.7%) 16 (38.1%) 17 (40.5%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (14.3%) 6 (85.7%)

mRS at delayed FU 0.448
0-1 2 (4.3%) 7 (15.2%) 17 (37.0%) 20 (43.5%)

2-4 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (100%)
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Variable No D D RI (1C95%) P
Edad

<61 10 (40.0%) 15 (60.0%)

>61 16 (66.7%) 8 (33.3%)  0.56 (0.29, 1.06) 0.088
Sexo

Femenino 22 (55.0%) 18 (45.0%)

Masculino 4 (44.4%) 5 (55.6%) 1.23 (0.63, 2.43) 0.716
Tabaco

No 11 (47.8%) 12 (52.2%)

Si 6 (46.2%) 7 (53.8%) 1.03 (0.55, 1.95) 1.000
Ex 9 (69.2%) 4 (30.8%)  0.59 (0.24, 1.46) 0.301
HTA

No 5(26.3%) 14 (73.7%)

Si 21 (70.0%) 9 (30.0%)  0.41 (0.22, 0.75) 0.004
DL

No 18 (54.5%) 15 (45.5%)

Si 8 (50.0%) 8 (50.0%) 1.10 (0.59, 2.04)  1.000
Morfologia

Saccular 20 (57.1%) 15 (42.9%)

Complex 6 (60.0%) 4 (40.0%)  0.93 (0.40, 2.18) 1.000
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 4 (100%) 2.33 (1.59, 3.42) 0.047
Otras aneurismas

No 10 (41.7%) 14 (58.3%)

Si 16 (64.0%) 9 (36.0%)  0.62 (0.33, 1.15) 0.156
Previamente roto

No 20 (57.1%) 15 (42.9%)

Si 6 (42.9%) 8 (57.1%) 1.33 (0.74, 2.41)  0.528
APT previa

No 17 (63.0%) 10 (37.0%)

Si 9 (40.9%) 13 (59.1%) 1.60 (0.87,2.91) 0.157
APT posterior

No 1 (50.0%) 1 (50.0%)

Si 25 (53.2%) 22 (46.8%) 0.94 (0.23, 3.87) 1.000
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Variable No D D RI (1C95%) P
Previosly coiled

No 20 (50.0%) 20 (50.0%)

Si 6 (66.7%) 3(33.3%)  0.67 (0.25,1.77) 0.472
Numero de dispositivos

1 25 (58.1%) 18 (41.9%)

2 1(16.7%) 5(83.3%)  1.99 (1.20, 3.29) 0.086
Otros dispositivos

No 25 (54.3%) 21 (45.7%)

Si 1 (33.3%) 2 (66.7%)  1.46 (0.62, 3.45) 0.594
Additional coils

No 22 (59.5%) 15 (40.5%)

Si 4 (33.3%) 8 (66.7%)  1.64(0.94, 2.88) 0.183
Angioplastia con balon

No 24 (54.5%) 20 (45.5%)

Si 2 (40.0%) 3 (60.0%)  1.32 (0.60, 2.90) 0.655
Complicacion

periprocedimiento

No 24 (57.1%) 18 (42.9%)

Si 2 (28.6%) 5(71.4%)  1.67 (0.93, 2.99) 0.230
Estenosis intrastent 1% ASD

No 22 (56.4%) 17 (43.6%)

Si 3 (42.9%) 4 (57.1%)  1.31(0.63, 2.73) 0.686
Complicacion

postprocedimiento

No 20 (48.8%) 21 (51.2%)

Si 6 (75.0%) 2 (25.0%)  0.49 (0.14, 1.68) 0.254
DVE QXCOD

No 25 (59.5%) 17 (40.5%)

Si 1 (14.3%) 6 (85.7%)  2.12 (1.32, 3.41)  0.041
mRS at delayed FU

0-1 26 (56.5%) 20 (43.5%)

2-4 0 (0.0%) 3 (100%) 2.30 (1.65, 3.20) 0.096
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Variable D No D RR (1C95%) P
Edad
<61 15 (60.0%) 10 (40.0%)
>61 8 (33.3%) 16 (66.7%) 1.67 (0.95, 2.91) 0.088
Sexo
Femenino 18 (45.0%) 22 (55.0%)
Masculino 5 (55.6%) 4 (44.4%)  0.81 (0.37, 1.77) 0.716
Tabaco
No 12 (52.2%) 11 (47.8%)
Si 7 (53.8%) 6 (46.2%)  0.97 (0.47, 1.99) 1.000
Ex 4 (30.8%) 9 (69.2%)  1.45(0.83, 2.53) 0.301
HTA
No 14 (73.7%) 5 (26.3%)
Si 9 (30.0%) 21 (70.0%) 2.66 (1.21, 5.85) 0.004
DL
No 15 (45.5%) 18 (54.5%)
Si 8 (50.0%) 8 (50.0%)  0.92 (0.51, 1.64) 1.000
Morfologia
Sacular 15 (42.9%) 20 (57.1%)
Complejo 4 (40.0%) 6 (60.0%) 1.05 (0.59, 1.88) 1.000
Fusiforme disecante 4 (100%) 0 (0.0%) 0.00 (0.00, NaN)  0.047
Otras aneurismas
No 14 (58.3%) 10 (41.7%)
Si 9 (36.0%) 16 (64.0%) 1.54 (0.88, 2.68) 0.156
Previamente roto
No 15 (42.9%) 20 (57.1%)
Si 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0.75(0.38, 1.46) 0.528
APT previa
No 10 (37.0%) 17 (63.0%)
Si 13 (59.1%) 9 (40.9%)  0.65 (0.36, 1.16) 0.157
APT posterior
No 1 (50.0%) 1 (50.0%)
Si 22 (46.8%) 25 (53.2%) 1.06 (0.26, 4.36) 1.000
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Variable D No D RR (IC95%) P
Previosly coiled
No 20 (50.0%) 20 (50.0%)
Si 3 (33.3%) 6 (66.7%)  1.33 (0.76, 2.33) 0.472
Numero de dispositivos
1 18 (41.9%) 25 (58.1%)
2 5 (83.3%) 1(16.7%)  0.29 (0.05, 1.75) 0.086
Otros dispositivos
No 21 (45.7%) 25 (54.3%)
Si 2 (66.7%) 1(33.3%) 0.61(0.12, 3.11)  0.594
Additional coils
No 15 (40.5%) 22 (59.5%)
Si 8 (66.7%)  4(33.3%) 0.56 (0.24, 1.30) 0.183
Angioplastia con balon
No 20 (45.5%) 24 (54.5%)
Si 3 (60.0%) 2 (40.0%)  0.73 (0.24, 2.22) 0.655
Complicacion
periprocedimiento
No 18 (42.9%) 24 (57.1%)
Si 5 (71.4%) 2 (28.6%)  0.50 (0.15, 1.66) 0.230
Estenosis intrastent 1?
angiografia
No 17 (43.6%) 22 (56.4%)
Si 4 (57.1%) 3(42.9%) 0.76 (0.31, 1.87) 0.686
Complicacion
postprocedimiento
No 21 (51.2%) 20 (48.8%)
Si 2 (25.0%) 6 (75.0%)  1.54 (0.92, 2.56) 0.254
DVE QXCOD
No 17 (40.5%) 25 (59.5%)
Si 6 (85.7%) 1(14.3%)  0.24 (0.04, 1.50) 0.041
mRS
0-1 20 (43.5%) 26 (56.5%)
2-4 3 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.096
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13.4 ASOCIACIONES CON EL GRADO DE OCLUSION EN CONTROL 12

Variable A B C D P
Edad 0.229
<61 0 (0.0%) 1 (3.8%) 5(19.2%) 20 (76.9%)

>61 1 (4.2%) 1 (4.2%) 9 (37.5%) 13 (54.2%)

Sexo 0.279
Femenino 0 (0.0%) 2 (5.0%) 12 (30.0%) 26 (65.0%)
Masculino 1(10.0%) 0 (0.0%) 2 (20.0%) 7 (70.0%)

Tabaco 0.854
No 0 (0.0%) 1 (4.3%) 6 (26.1%) 16 (69.6%)

Si 0 (0.0%) 1(7.1%) 4 (28.6%) 9 (64.3%)

Ex 1(7.7%) 0 (0.0%) 4 (30.8%) 8 (61.5%)

HTA 0.004
No 0 (0.0%) 1 (5.0%) 1 (5.0%) 18 (90.0%)

Si 1 (3.3%) 1(3.3%) 13 (43.3%) 15 (50.0%)

DL 0.458
No 0 (0.0%) 1(2.9%) 10 (29.4%) 23 (67.6%)

Si 1 (6.2%) 1 (6.2%) 4 (25.0%) 10 (62.5%)
Morfologia 0.518
Saccular 1(2.8%) 2 (5.6%) 9 (25.0%) 24 (66.7%)
Complejos 0 (0.0%) 0 (0.0%) 5 (50.0%) 5 (50.0%)
Fusiformes-disecantes 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (100%)

Otras aneurismas 0.664
No 1 (4.0%) 1 (4.0%) 5(20.0%) 18 (72.0%)

Si 0 (0.0%) 1 (4.0%) 9 (36.0%) 15 (60.0%)
Previamente roto 0.618
No 1(2.9%) 2 (5.7%) 11 (31.4%) 21 (60.0%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3(20.0%) 12 (80.0%)

APT previa 0.461
No 1 (3.7%) 2 (7.4%) 6 (22.2%) 18 (66.7%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 8 (34.8%) 15 (65.2%)

APT posterior 1.000
No 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (100%)

Si 1(2.1%) 2 (4.2%)  14(29.2%) 31 (64.6%)
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Variable A B c D P
Previosly coiled 0.726
No 1 (2.5%) 2 (5.0%) 10 (25.0%) 27 (67.5%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)

Numero de dispositivos 0.766
1 1 (2.3%) 2 (4.5%) 13 (29.5%) 28 (63.6%)

2 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1(16.7%) 5 (83.3%)

Otros dispositivos 0.623
No 1(2.1%) 2 (4.3%) 14 (29.8%) 30 (63.8%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (100%)
Additional coils 0.884
No 1 (2.6%) 2 (5.3%) 10 (26.3%) 25 (65.8%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%)  4(33.3%) 8 (66.7%)
Angioplastia con baléon 1.000
No 1(2.2%) 2 (4.4%) 13 (28.9%) 29 (64.4%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1(20.0%) 4 (80.0%)
Complicacion

periprocedimiento 1.000
No 1 (2.3%) 2 (4.7%) 12 (27.9%) 28 (65.1%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (28.6%) 5 (71.4%)
Estenosis intrastent 12

angiografia 0.416
No 1 (2.5%) 1(2.5%) 12 (30.0%) 26 (65.0%)

Si 0(0.0%) 1 (14.3%) 1(14.3%) 5 (71.4%)
Complicacion

postprocedimiento 0.270
No 0 (0.0%) 2 (4.8%) 12 (28.6%) 28 (66.7%)

Si 1(12.5%) 0 (0.0%) 2 (25.0%) 5 (62.5%)

DVE QXCOD 0.173
No 1 (2.4%) 2 (4.8%) 14 (33.3%) 25 (59.5%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 8 (100%)

mRS at delayed FU 0.460
0-1 1(2.2%) 2 (4.3%) 14 (30.4%) 29 (63.0%)

2-4 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (100%)
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Variable No D D RI (1C95%) P
Edad

<61 6 (23.1%) 20 (76.9%)

>61 11 (45.8%) 13 (54.2%) 0.70 (0.46, 1.08) 0.136
Sexo

Femenino 14 (35.0%) 26 (65.0%)

Masculino 3 (30.0%) 7 (70.0%)  1.08 (0.68, 1.71)  1.000
Tabaco

No 7 (30.4%) 16 (69.6%)

Si 5 (35.7%) 9 (64.3%)  0.92 (0.57, 1.49) 1.000
Ex 5 (38.5%) 8 (61.5%)  0.88 (0.53, 1.47) 0.720
HTA

No 2 (10.0%) 18 (90.0%)

Si 15 (50.0%) 15 (50.0%)  0.56 (0.38, 0.82) 0.005
DL

No 11 (32.4%) 23 (67.6%)

Si 6 (37.5%) 10 (62.5%) 0.92 (0.59, 1.44) 0.757
Morfologia

Saccular 12 (33.3%) 24 (66.7%)

Complex 5 (50.0%) 5(50.0%)  0.75(0.39, 1.45) 0.462
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 4 (100%) 1.50 (1.19, 1.89) 0.297
Otras aneurismas

No 7 (28.0%) 18 (72.0%)

Si 10 (40.0%) 15 (60.0%)  0.83 (0.56, 1.25)  0.551
Previamente roto

No 14 (40.0%) 21 (60.0%)

Si 3(20.0%) 12 (80.0%) 1.33 (0.92, 1.93) 0.209
APT previa

No 9 (33.3%) 18 (66.7%)

Si 8 (34.8%) 15 (65.2%) 0.98 (0.66, 1.46) 1.000
APT posterior

No 0 (0.0%) 2 (100%)

Si 17 (35.4%) 31 (64.6%) 0.65 (0.52, 0.80) 0.542

Previosly coiled

220



ANexXos

Variable No D D RI (1C95%) P
No 13 (32.5%) 27 (67.5%)

Si 4 (40.0%) 6 (60.0%)  0.89 (0.51, 1.54) 0.717
Numero de dispositivos

1 16 (36.4%) 28 (63.6%)

2 1(16.7%) 5(83.3%)  1.31(0.86, 2.00) 0.650
Otros dispositivos

No 17 (36.2%) 30 (63.8%)

Si 0 (0.0%) 3 (100%) 1.57 (1.26, 1.94) 0.542
Additional coils

No 13 (34.2%) 25 (65.8%)

Si 4 (33.3%) 8 (66.7%)  1.01 (0.64, 1.61) 1.000
Angioplastia con balén

No 16 (35.6%) 29 (64.4%)

Si 1 (20.0%) 4 (80.0%) 1.24 (0.76, 2.02) 0.650
Complicacion

periprocedimiento

No 15 (34.9%) 28 (65.1%)

Si 2 (28.6%) 5(71.4%)  1.10 (0.65, 1.84) 1.000
Estenosis intrastent 12

angiografia

No 14 (35.0%) 26 (65.0%)

Si 2 (28.6%) 5(71.4%)  1.10 (0.65, 1.85)  1.000
Complicacion

postprocedimiento

No 14 (33.3%) 28 (66.7%)

Si 3 (37.5%) 5(62.5%)  0.94 (0.53, 1.67) 1.000
DVE QXCOD

No 17 (40.5%) 25 (59.5%)

Si 0 (0.0%) 8 (100%) 1.68 (1.31, 2.16) 0.039
mRS at delayed FU

0-1 17 (37.0%) 29 (63.0%)

2-4 0 (0.0%) 4 (100%) 1.59 (1.27, 1.98) 0.285
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Variable D No D RR (1C95%) P
Edad
<61 20 (76.9%) 6 (23.1%)
>61 13 (54.2%) 11 (45.8%) 1.99 (0.87, 4.53) 0.136
Sexo
Femenino 26 (65.0%) 14 (35.0%)
Masculino 7 (70.0%) 3 (30.0%) 0.86 (0.30, 2.42) 1.000
Tabaco
No 16 (69.6%) 7 (30.4%)
Si 9 (64.3%)  5(35.7%) 1.17 (0.46, 2.99) 1.000
Ex 8 (61.5%)  5(38.5%) 1.26 (0.50, 3.19) 0.720
HTA
No 18 (90.0%) 2 (10.0%)
Si 15 (50.0%) 15 (50.0%) 5.00 (1.28, 19.5)  0.005
DL
No 23 (67.6%) 11 (32.4%)
Si 10 (62.5%) 6 (37.5%) 1.16 (0.52, 2.57)  0.757
Morfologia
Saccular 24 (66.7%) 12 (33.3%)
Complejos 5(50.0%) 5 (50.0%) 1.50 (0.69, 3.25) 0.462
Fusiform- disecting 4 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.297
Otras aneurismas
No 18 (72.0%) 7 (28.0%)
Si 15 (60.0%) 10 (40.0%) 1.43 (0.65, 3.15)  0.551
Previamente roto
No 21 (60.0%) 14 (40.0%)
Si 12 (80.0%) 3 (20.0%) 0.50 (0.17, 1.49)  0.209
APT previa
No 18 (66.7%) 9 (33.3%)
Si 15 (65.2%) 8 (34.8%) 1.04 (0.48, 2.26)  1.000
APT posterior
No 2 (100%) 0 (0.0%)
Si 31 (64.6%) 17 (35.4%) No calculable 0.542
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Variable D No D RR (1C95%) P
Previosly coiled
No 27 (67.5%) 13 (32.5%)
Si 6 (60.0%) 4 (40.0%) 1.23(0.51,2.97) 0.717
Numero de dispositivos
1 28 (63.6%) 16 (36.4%)
2 5(83.3%) 1(16.7%) 0.46 (0.07, 2.86) 0.650
Otros dispositivos
No 30 (63.8%) 17 (36.2%)
Si 3 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.542
Additional coils
No 25 (65.8%) 13 (34.2%)
Si 8 (66.7%)  4(33.3%) 0.97 (0.39, 2.43)  1.000
Angioplastia con balén
No 29 (64.4%) 16 (35.6%)
Si 4 (80.0%) 1(20.0%) 0.56 (0.09, 3.39) 0.650
Complicacion
periprocedimiento
No 28 (65.1%) 15 (34.9%)
Si 5(71.4%) 2 (28.6%) 0.82(0.24,2.83) 1.000
Estenosis intrastent 1* ASD
No 26 (65.0%) 14 (35.0%)
Si 5(71.4%) 2 (28.6%) 0.82(0.24, 2.84) 1.000
Complicacion
postprocedimiento
No 28 (66.7%) 14 (33.3%)
Si 5(62.5%) 3 (37.5%) 1.12 (0.42, 3.03) 1.000
DVE QXCOD
No 25 (59.5%) 17 (40.5%)
Si 8 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.039
mRS at delayed FU
0-1 29 (63.0%) 17 (37.0%)
2-4 4 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.285
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13.5 ASOCIACIONES CON EL GRADO DE OCLUSION EN CONTROL FINAL

Variable A B C D P

Edad 0.121
<61 0(0.0%) 1(3.8%) 4 (15.4%) 21 (80.8%)

>61 1(4.2%) 1(4.2%) 9 (37.5%) 13 (54.2%)

Sexo 0.350
Femenino 0 (0.0%) 2 (5.0%) 11 (27.5%) 27 (67.5%)
Masculino 1(10.0%) 0 (0.0%) 2 (20.0%) 7 (70.0%)

Tabaco 0.770
No 0(0.0%) 1(4.3%) 5(21.7%) 17 (73.9%)

Si 0(0.0%) 1 (7.1%) 4 (28.6%) 9 (64.3%)

Ex 1(7.7%) 0(0.0%) 4 (30.8%) 8 (61.5%)

HTA <0.001
No 0 (0.0%) 1 (5.0%) 0 (0.0%) 19 (95.0%)

Si 1(3.3%) 1(3.3%) 13 (43.3%) 15 (50.0%)

DL 0.489
No 0 (0.0%)  1(2.9%) 9 (26.5%) 24 (70.6%)

Si 1(6.2%) 1(6.2%) 4 (25.0%) 10 (62.5%)
Morfologia 0.719
Saccular 1(2.8%) 2(5.6%) 9 (25.0%) 24 (66.7%)
Complex 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (100%)

Otras aneurismas 0.754
No 1(4.0%) 1(4.0%) 5(20.0%) 18 (72.0%)

Si 0(0.0%) 1(4.0%)  8(32.0%) 16 (64.0%)
Previamente roto 0.678
No 1(2.9%) 2(5.7%) 10 (28.6%) 22 (62.9%)

Si 0(0.0%) 0(0.0%) 3(20.0%) 12 (80.0%)

APT previa 0.320
No 13.7%) 2(7.4%) 5 (18.5%) 19 (70.4%)

Si 0(0.0%) 0(0.0%) 8 (34.8%) 15 (65.2%)

APT posterior 1.000
No 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (100%)

Si 1(2.1%) 2(4.2%) 13 (27.1%) 32 (66.7%)
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Variable A B c D P
Previosly coiled 0.712
No 1(2.5%) 2(5.0%) 9 (22.5%) 28 (70.0%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)

Numero de dispositivos 1.000
1 1(2.3%) 2(4.5%) 12 (27.3%) 29 (65.9%)

2 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (16.7%) 5 (83.3%)

Otros dispositivos 0.628
No 1(2.1%) 2(4.3%) 13 (27.7%) 31 (66.0%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (100%)
Additional coils 1.000
No 1(2.6%) 2(5.3%) 10 (26.3%) 25 (65.8%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (25.0%) 9 (75.0%)
Angioplastia con baléon 1.000
No 1(2.2%) 2 (4.4%) 12 (26.7%) 30 (66.7%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (20.0%) 4 (80.0%)
Complicacion

periprocedimiento 1.000
No 1(2.3%) 2(4.7%) 11 (25.6%) 29 (67.4%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (28.6%) 5 (71.4%)

Estenosis intrastent 12

angiografia 0.490
No 1(2.5%) 1(2.5%) 11(27.5%) 27 (67.5%)

Si 0 (0.0%) 1 (14.3%) 1 (14.3%) 5 (71.4%)
Complicacion

postprocedimiento 0.269
No 0 (0.0%) 2 (4.8%) 11 (26.2%) 29 (69.0%)

Si 1(12.5%) 0 (0.0%) 2 (25.0%) 5 (62.5%)

DVE QXCOD 0.229
No 1(2.4%) 2(4.8%) 13 (31.0%) 26 (61.9%)

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 8 (100%)

mRS at delayed FU 0.662
0-1 1(2.2%) 2(4.3%) 13 (28.3%) 30 (65.2%)

2-4 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (100%)
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Variable No D D RI (1C95%) P
Edad
<61 5(19.2%) 21 (80.8%)
>61 11 (45.8%) 13 (54.2%) 0.67 (0.44, 1.01) 0.069
Sexo
Femenino 13 (32.5%) 27 (67.5%)
Masculino 3(30.0%) 7 (70.0%) 1.04 (0.66, 1.64) 1.000
Tabaco
No 6 (26.1%) 17 (73.9%)
Si 5(35.7%) 9 (64.3%) 0.87 (0.55, 1.38) 0.713
Ex 5(38.5%) 8 (61.5%) 0.83 (0.51, 1.36) 0.475
HTA
No 1(5.0%) 19 (95.0%)
Si 15 (50.0%) 15 (50.0%) 0.53 (0.36, 0.76) 0.001
DL
No 10 (29.4%) 24 (70.6%)
Si 6 (37.5%) 10 (62.5%) 0.89 (0.57, 1.37) 0.746
Morfologia
Saccular 12 (33.3%) 24 (66.7%)
Complex 4 (40.0%) 6 (60.0%) 0.90 (0.52, 1.57) 0.720
Fusiform- disecting 0 (0.0%) 4 (100%)  1.50(1.19, 1.89) 0.297
Otras aneurismas
No 7 (28.0%) 18 (72.0%)
Si 9 (36.0%) 16 (64.0%) 0.89 (0.61, 1.30) 0.762
Previamente roto
No 13 (37.1%) 22 (62.9%)
Si 3(20.0%) 12 (80.0%) 1.27 (0.89, 1.82) 0.328
APT previa
No 8 (29.6%) 19 (70.4%)
Si 8 (34.8%) 15 (65.2%) 0.93 (0.63, 1.36) 0.767
APT posterior
No 0 (0.0%) 2 (100%)
Si 16 (33.3%) 32 (66.7%) 0.67 (0.55, 0.81) 1.000
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Variable No D D RI (1C95%) P
Previosly coiled
No 12 (30.0%) 28 (70.0%)
Si 4 (40.0%) 6 (60.0%) 0.86 (0.50, 1.48) 0.707
Numero de dispositivos
1 15 (34.1%) 29 (65.9%)
2 1(16.7%)  5(83.3%) 1.26 (0.83, 1.92) 0.650
Otros dispositivos
No 16 (34.0%) 31 (66.0%)
Si 0 (0.0%) 3 (100%)  1.52 (1.23, 1.86) 0.542
Additional coils
No 13 (34.2%) 25 (65.8%)
Si 3(25.0%) 9 (75.0%) 1.14 (0.76, 1.70) 0.728
Angioplastia con balén
No 15 (33.3%) 30 (66.7%)
Si 1(20.0%) 4 (80.0%) 1.20(0.74, 1.95) 1.000
Complicacion
periprocedimiento
No 14 (32.6%) 29 (67.4%)
Si 2 (28.6%) 5 (71.4%) 1.06 (0.63, 1.77) 1.000
Estenosis intrastent 12
angiografia
No 13 (32.5%) 27 (67.5%)
Si 2 (28.6%) 5 (71.4%) 1.06 (0.63, 1.77) 1.000
Complicacion
postprocedimiento
No 13 (31.0%) 29 (69.0%)
Si 3(37.5%)  5(62.5%) 0.91 (0.51, 1.61) 0.699
DVE QXCOD
No 16 (38.1%) 26 (61.9%)
Si 0 (0.0%) 8 (100%)  1.62 (1.27, 2.05) 0.043
mRS at delayed FU
0-1 16 (34.8%) 30 (65.2%)
2-4 0 (0.0%) 4 (100%)  1.53 (1.24, 1.89) 0.292
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Variable D No D RR (1C95%) P
Edad

<61 21 (80.8%) 5 (19.2%)

>61 13 (54.2%) 11 (45.8%) 2.38 (0.97, 5.86) 0.069
Sexo

Femenino 27 (67.5%) 13 (32.5%)

Masculino 7 (70.0%) 3(30.0%) 0.92 (0.32, 2.63) 1.000
Tabaco

No 17 (73.9%) 6 (26.1%)

Si 9 (64.3%) 5(35.7%)  1.37 (0.51, 3.66) 0.713
Ex 8 (61.5%) 5(38.5%) 1.47 (0.56, 3.90) 0.475
HTA

No 19 (95.0%) 1 (5.0%)

Si 15 (50.0%) 15 (50.0%) 10.0 (1.43, 69.8) 0.001
DL

No 24 (70.6%) 10 (29.4%)

Si 10 (62.5%) 6 (37.5%)  1.27 (0.56, 2.89) 0.746
Morfologia

Saccular 24 (66.7%) 12 (33.3%)

Complex 6 (60.0%) 4 (40.0%)  1.20 (0.49, 2.92) 0.720
Fusiform- disecting 4 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.297
Otras aneurismas

No 18 (72.0%) 7 (28.0%)

Si 16 (64.0%) 9 (36.0%) 1.29 (0.57,2.91) 0.762
Previamente roto

No 22 (62.9%) 13 (37.1%)

Si 12 (80.0%) 3 (20.0%)  0.54 (0.18, 1.62) 0.328
APT previa

No 19 (70.4%) 8 (29.6%)

Si 15 (65.2%) 8 (34.8%)  1.17 (0.52, 2.63) 0.767
APT posterior

No 2 (100%) 0 (0.0%)

Si 32 (66.7%) 16 (33.3%) No calculable 1.000
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Variable D No D RR (IC95%) P
Previosly coiled

No 28 (70.0%) 12 (30.0%)

Si 6 (60.0%) 4 (40.0%)  1.33 (0.55, 3.26) 0.707
Numero de dispositivos

1 29 (65.9%) 15 (34.1%)

2 5 (83.3%) 1(16.7%)  0.49 (0.08, 3.07) 0.650
Otros dispositivos

No 31 (66.0%) 16 (34.0%)

Si 3 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.542
Additional coils

No 25 (65.8%) 13 (34.2%)

Si 9 (75.0%) 3 (25.0%) 0.73 (0.25,2.14) 0.728
Angioplastia con balon

No 30 (66.7%) 15 (33.3%)

Si 4 (80.0%) 1(20.0%) 0.60 (0.10, 3.63) 1.000
Complicacion

periprocedimiento

No 29 (67.4%) 14 (32.6%)

Si 5 (71.4%) 2 (28.6%) 0.88 (0.25, 3.06) 1.000
Estenosis intrastent 12

angiografia

No 27 (67.5%) 13 (32.5%)

Si 5 (71.4%) 2 (28.6%)  0.88 (0.25, 3.08) 1.000
Complicacion

postprocedimiento

No 29 (69.0%) 13 (31.0%)

Si 5 (62.5%) 3(37.5%) 1.21(0.44, 3.30) 0.699
DVE QXCOD

No 26 (61.9%) 16 (38.1%)

Si 8 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.043
mRS at delayed FU

0-1 30 (65.2%) 16 (34.8%)

2-4 4 (100%) 0 (0.0%) No calculable 0.292
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13.6 EVOLUCION EN EL GRADO DE OCLUSION

En la siguiente figura se describe la evolucion del grado de
oclusion y se valora si hay cambios significativos a lo largo del
tiempo. Se encuentran diferencias entre el control 3y el 6, entre el 6y
el 12, pero no entre el 12 y el final. Estas comparaciones se han
realizado con la prueba de rangos con signo de Wilcoxon, al tratarse
de una variable de un resultado de tipo ordinal, es decir, A es un
mayor grado de oclusion que B, B es un mayor grado de oclusion que
C, etc. Se encuentran diferencias al pasar del control 3 al 6, y al pasar
del 6 al 12. No se encuentran diferencias entre los controles 12 y final.

p < 0.001 p = 0.002 p=1

Grado de
oclusion

-o- A
- - B

-

70

60

40

- D

30
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20 -

10 N :
0 . "f ------------- I_'.'.'.:'.'.'.'.'.'.'.'.'.'.'.!
Control 3 Control 6 Control 12 Control final

A continuacién, se realiza esta misma descripcion, pero en
funcién de cada una de las variables, con el fin de ver si se observan
tendencias distintas en funcion de alguna de estas variables.
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