x prerrery
1) S UNIVERSIDAD

DE LA REPUBLICA
URUGUAY

Impacto del Programa de Aorta en la
morbimortalidad de aneurismas aérticos
abdominales intervenidos entre 2010-2023 en el
Hospital Pasteur

Equipo de investigacion:

Br. Ali Daiana’ Br. Alonso Vanina! Br. Amaral Natalia! Br. Bueno Brian'
Br. Cardozo Bruna'! Br. Cardozo Martina!

Orientadores:
Dr. Alejandro Russo?? Dra. Anna Alcantara3+

! Ciclo de Metodologia Cientifica Il 2024,
Facultad de Medicina,

Universidad de la Republica,
Montevideo, Uruguay.

2 5 .l .
Servicio de Cirugia Vascular , Hospital Pasteur

3
Asistente del Depto Basico de Cirugia

Facultad de Medicina, Universidad de la Republica
Montevideo, Uruguay

4Cirujana Vascular, Hospital Maciel

> Prof Adj del Depto de Anatomia

Prof Adj de Angiologia y Cirugia Vascular

Facultad de Medicina, Universidad de la Republica
Montevideo, Uruguay

Ciclo de Metodologia Cientifica 11-2024 Grupo 07



INDICE DE CONTENIDOS:

B 2 S U = PP 2
2. INTRODUCCION. ... .ciiittitieeeeeeetiee s e e e e ettt e e e e s e e st e e e e s s s eaaaa e e e e e eeaaraaans 6
G012 | = Y 1 PP 15
4. METODOLOGIA. ....oiiitiii ittt 16
TR S S U 1 I N I L 1 19
6. DISCUSION. ...uvitieeeessiiititeetteeeeeasstttaaae e e e e e s s asbb e e e e e e e e e s s snsbaneaaaeeeeeaannees 22
7. CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS A FUTURO....cviiiiiiiiiiiei s sninee s nnnae e 25
8. AGRADECIMIENT O S . ittt it s s s s s aanr e s s are s sane e s aanneesanneess 27
9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ....ccvuieiietieeeeeeee e e et e e e e e e e e e e e e e ears 28
INDICE DE TABLAS Y FIGURAS:
FIGURA 1. Graphical @abstracCt.......cccviiiiiiiiiiiii e 6
TABLA I .Diccionario de Variables.........cooviiiiiiiiiii e 17
TABLA II. Descripcidon de la poblacion.......ccvoviiiiiiii i 19
TABLA III. Oportunidad de intervenCion......ccouviiiiii i e 20
FIGURA 2. Grafico de columnas apiladas......cvoevrviriiiiiiiiiiii i ceneeneeneaes 20
TABLA IV. Tip0o d€ INterVeNCION. . .eiiitii it ra et ne e aaeneenes 20
TABLA V. MOrDilidad. .. .oeeieiiiie i ettt eens 21
FIGURA 3. Curva de sobrevida de Kaplan Meier.......ccovviviiiiiiiiiiii i 21
TABLA VI. Mortalidad a los 30 dias postoperatorio ..........cccccccceeeeeeeeceeeceeeea e 22



1. RESUMEN
Introduccion:
Los aneurismas de aorta abdominal (AAA) representan una patologia con alta
tasa de morbimortalidad asociada a la rotura, su principal complicacién.

Histéricamente la via de abordaje era la cirugia convencional abierta.

La introduccién de la cirugia endovascular, o reparacién endovascular del
aneurisma (EVAR), hace 3 décadas ha mejorado la sobrevida a corto plazo y

las complicaciones postoperatorias de forma considerable.

En el Hospital Pasteur se desarrolla la intervencién EVAR desde el afio 2019 en
el marco del “Programa de Aorta Endovascular” a partir de agosto de dicho
ano, siendo este nuestro punto de corte para determinar los dos grupos a

estudiar.

En nuestro medio, no se ha analizado a la fecha la morbimortalidad de AAA
para cirugia abierta o EVAR. A su vez, los estudios realizados en América
Latina son escasos y la incompatibilidad en cuanto a la metodologia de estos

los hacen poco comparables con nuestro trabajo.

Objetivo:
Analizar el impacto del programa de aorta endovascular en la morbimortalidad

de los pacientes con AAA operados entre 2010 y 2023 en el Hospital Pasteur.

Materiales y métodos:

Se llevé a cabo un estudio retrospectivo de cohortes, evaluando pacientes con
AAA operados mediante reparacion abierta y EVAR entre 2010-2023 en el
Hospital Pasteur. La obtencidon de los datos se realiz6 mediante la revision de
historias clinicas anonimizadas por un tercero, a partir de las cuales se extrajo
los datos pertinentes para la valoracidon de la morbimortalidad intraoperatoria

y a los 30 dias posteriores a la intervencion.

Como criterio de inclusidon se selecciond a pacientes intervenidos de forma
convencional o EVAR en el Hospital Pasteur entre 2010-2023, y como criterio
de exclusiéon pacientes con otras formas de aneurismas adrticos, pseudo

aneurismas aorticos y aneurismas de miembros inferiores.



El estudio se realizd mediante el anadlisis de dos cohortes, una de ellas previa a
la implementacidon del programa de aorta endovascular que abarcd desde el
01/01/2010 al 31/07/2019 definida como “periodo 0” y la segunda desde el
01/08/2019 al 31/12/2023 definida como “periodo 1”; con una muestra de 17

y 40 pacientes respectivamente.

Resultados:

Al analizar las intervenciones y su oportunidad, se obtuvo como resultado que,
en el periodo 0, un 76,5% se realizd de urgencia y un 23,5% fueron
coordinadas. Por otro lado, durante el periodo 1 se realizaron 70% de
coordinaciéon y un 30% de urgencia. Por lo tanto, no solo se evidencid una
disminucidn de cirugias de urgencia seguido a la implementacién del
programa, sino que también se demostré un éxito marcado en cuanto al
objetivo del mismo de reducir las urgencias por AAA.

En cuanto a la mortalidad, se realizé una curva de sobrevida para cada periodo
que demostrdé no encontrarse una diferencia significativa entre la mortalidad a
los 30 dias de la intervencion previa y posteriormente a la implementacién del

programa.

Conclusion:
Este estudio no logré6 demostrar que exista una diferencia significativa en

cuanto a la mortalidad a los 30 dias para ambos periodos.

Sin embargo, si se evidencié una marcada disminucién de la morbilidad a los
30 dias en el periodo 1 con respecto al periodo 0. Por ultimo, se demostré que
a partir de la creacién del nuevo programa de “Aorta endovascular” en el
Hospital Pasteur, hubo una disminucion marcada en las urgencias a expensas
de un crecimiento en el nimero de pacientes intervenidos de manera
coordinada, pasando de un 76,5% a un 30%.

Evidenciar que estas nuevas medidas han sido favorables incentivan a
continuar ofreciendo como opcién terapéutica el abordaje endovascular al
tener un gran impacto en lo que respecta a la calidad de vida de los usuarios

del centro hospitalario en estudio.



Palabras clave: aneurisma adrtico, aneurisma adértico abdominal, tratamiento
endovascular, reparacién endovascular del aneurisma (EVAR), cirugia vascular
abierta, mortalidad, morbilidad, sobrevida, urgencia, coordinacion,

oportunidad.

ABSTRACT

Introduction:

Abdominal aortic aneurysms (AAA) represent a pathology with high
morbimortality rate associated with rupture, its main complication. Historically,

the approach was conventional open surgery.

The introduction of endovascular surgery (EVAR) back in the early 1990s, has

considerably improved short-term survival and postoperative complications.

The endovascular approach has been carried out at Hospital Pasteur within the
framework of the "Programa de Aorta Endovascular" since August 2019,

cut-off point to determine the two groups to be studied.

To this day, morbimortality for AAA’'s open surgery and EVAR has not been
studied in our field. It is important to emphasize that studies of this sort are
scarcely performed in Latin America and their study method lacks

comparability with this investigation.

Objective:
Analyze the impact of the program on morbimortality of patients with AAA

operated on between 2010 and 2023 at Hospital Pasteur.

Materials and methods:

A retrospective cohort study was carried out by analyzing AAA patients
operated via open repair surgery and EVAR approaches between 2010-2023 at
Hospital Pasteur. Data was obtained by reviewing anonymized medical records
via a third party, from which relevant data was extracted for the analysis of
intraoperative and 30-day postoperative morbidity and mortality.

Inclusion criteria consisted of patients who were operated on via conventional

or EVAR approach at Hospital Pasteur between the years 2010 and 2023.



Exclusion criteria left out patients with other forms of aortic aneurysms, aortic
pseudoaneurysms and aneurysms on lower limbs.

This study was conducted via the use of two cohorts, one of them prior to the
implementation of the program going from 01/01/2010 to 31/07/2019 defined
as "period 0" and the counterpart going from 01/08/2019 to 31/12/2023
defined as "period 1"; with a sample of 17 and 40 patients respectively.

Results:

When analyzing the intervention and its opportunity on period 0, it was found
that 76.5% were emergency surgeries and the other 23.5% of them
coordinated. On the other hand, within period 1, 70% of the surgeries were
coordinated and the other 30% were emergencies; therefore showing a
decrease in emergency surgeries in period 1 compared to period 0 and
demonstrating a marked success in terms of the program's objective of
reducing emergencies due to AAA.

Regarding mortality, a survival curve was built for each period, showing no
significant difference on mortality within 30 days post-intervention before and

after the implementation of the program.

Conclusion:

This study failed to demonstrate a significant difference in 30-day mortality
between both periods. However, there was a marked decrease in morbidity
within the first 30 days post-intervention in period 1 compared to period 0.
Last but not least, it was shown that, since the implementation of “Programa
de Aorta Endovascular” at Hospital Pasteur, there has been a marked decrease
in emergency surgeries led by the increase in the number of patients
undergoing coordinated intervention, from 76.5% to 30%.

It is evident then that these new measures have been favorable which
encourage the continuation of today's approach method as therapeutic option,

which has a great impact on the quality of life of patients.

Keywords: aortic aneurysm, abdominal aortic aneurysm, endovascular
treatment, EVAR, open vascular surgery, mortality, morbidity, survival,

emergency, coordinated, opportunity.
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2. INTRODUCCION

En términos generales, un

“aneurisma”

se refiere a la dilatacion o

ensanchamiento focal mayor al 50% del diametro normal y permanente de

cualquier vaso sanguineo que puede ocurrir a lo largo de todo el sistema

vascular comprometiendo todas sus capas (Imagen 1).(Y

Se diferencia del término “ectasia” en que esta se refiere a la dilatacién difusa

de una arteria, que no supera el aumento de un 50% en su diametro normal o

una vez y media el didametro del vaso normal inmediatamente por encima. Los

pseudoaneurismas por su parte no comprometen la pared vascular (Imagen
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Imagen 1. Extraida de: Greek Doctor. Types and clinicopathology ef the aneurysms, Greek

Doctor,

El AAA es el aneurisma degenerativo mas frecuente en topografia
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extracraneana. Dentro de estos, la topografia infrarrenal (por debajo del
nacimiento de las arterias renales) representa aproximadamente un 80%. Su
localizacién distal a la mayoria de las ramas viscerales facilita su tratamiento

tanto endovascular como abierto.®
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Imagen 2. Extraids de: Chun Y5, Park 51, Kim HJ, Hong CK, Kim ¥YB, Suh SH. Aneurysmal
subarachnoid hemorrhage: Current concepts and updates, Exp Mol Meg 2019

La prevalencia de AAA es de aproximadamente un 4% a 7% en hombres
mayores a 65 afios y menos de 1% en mujeres de la misma edad.® Se ha
demostrado de manera consistente una mayor frecuencia de AAA en hombres
fumadores y con antecedentes familiares de aneurisma de aorta®, una menor
incidencia en el sexo femenino y la raza afroamericana®®. En el afo 2014
Sampson UK et al. publicaron una revision sistematica donde se demostré que
la incidencia global de AAA ha ido decayendo a lo largo de la década del 90 y
los 20001” posiblemente debido a la reduccidn significativa del tabaquismo en
la poblacion general, mejor manejo de las patologias cardiovasculares, control

de la hipertensidn arterial, el uso de estatinas y antiplaquetarios®. A pesar de
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esto, la patologia en la aorta abdominal continta siendo un problema de salud
grave mundialmente.

En el afo 2013, el AAA tomd el puesto nimero 15 en cuanto a causas de
mortalidad en adultos entre 60 y 64 anos en los Estados Unidos segun el
Centro para el Control de Enfermedades de Estados Unidos (CDC). En nuestro
pais aun existe carencia de datos epidemioldgicos vinculados a la prevalencia

de la patologia.

Respecto a la mortalidad, ha ido disminuyendo a lo largo de los anos, sin

embargo, este patron no se encuentra a nivel global®,

El sistema de cribado suele realizarse mediante ecografia abdominal por ser
un estudio con alta sensibilidad y especificidad?, es altamente reproducible y
no invasivo. La Sociedad Americana de Cirugia Vascular lo recomienda por
Unica vez a todos los pacientes del sexo masculino =65 afos o, en caso de
tener antecedentes familiares de AAA, en =55 afios.

Asimismo, se recomienda la prueba de cribado para mujeres de =65 afos con

antecedentes familiares de AAA o antecedentes personales de tabaquismo?,

Histéricamente el tratamiento de los AAA estaba basado en la intervencién
quirtrgica abierta, también denominada “via convencional”, que conlleva la
apertura de la cavidad abdominal y el clampeo de la circulacion adrtica
infrarrenal durante la reparacién. A fines del siglo XX, Parodi y Palmaz
presentaron la primera publicacion del tratamiento percutdneo (a través de la
piel) para el AAA, conocida también con el nombre de reparacion aodrtica de
aneurisma endovascular (EVAR) o terapia endovascular (EVT)®?,

En la actualidad, la cirugia convencional continda siendo el gold standard y

coexiste con el tratamiento endovascular.

En los afios 70, todo AAA diagnosticado en nuestro pais era operado de
coordinacién y en forma convencional, siempre que el paciente cumpliera con
los siguientes requisitos: "menor a 80 afios, buena reserva funcional cardiaca,
pulmonar y renal, cualquiera fuera el tamafo del aneurisma”. A su vez la
intervencion era mandatoria y por abordaje convencional en pacientes que se

presentaban con rotura, mas alld de si cumplia con los requisitos nombrados
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anteriormente. Este abordaje de forma coordinada en su momento tenia una
mortalidad de entre 7% a 10%, ascendiendo a un 50% cuando la oportunidad

era en contexto de rotura®?.

En la década de los 2000, el EVAR se convierte en otra opcion terapéutica para
el tratamiento de los AAA en nuestro pais. Sin embargo, no es hasta mediados
de 2018 que se aprueba la Ordenanza N° 770/018, la cual incorpora la
financiacion de los dispositivos especificos requeridos para el tratamiento
endovascular de patologia adrtica toracica y abdominal infrarrenal mediante la
colocacién de endoprétesis adrtica no fenestrada, a cargo del Fondo Nacional
de Recursos'®. Para acceder a dicha cobertura se deben cumplir con los
siguientes requisitos: tamano del aneurisma mayor de 5 cm o AAA infrarrenal
saculares independientemente del tamano; a su vez deberd existir en todos
los casos una anatomia favorable que comprenda: cuellos sin trombo
circunferencial ni calcificaciones mayores, cuello proximal con longitud mayor

de 10 mm y angulo de cuello proximal menor de 90° (Imagen 3).

Los criterios de exclusién para la cobertura pautados son: pacientes no aptos
para cirugia, pacientes con expectativa de vida limitada y anatomia no apta
para el uso de endoprétesis estandares. A su vez, se tiene en cuenta en forma
integral la edad, calidad de vida y existencia de comorbilidades. No habra
cobertura para aquellas enfermedades de las ramas viscerales adrticas que
requieran endoprétesis fenestradas o con ramas, tampoco son financiadas
nuevas endoprétesis en un plazo de dos afios o en aquellos casos en los cuales
se encuentren dudas en cuanto al prondstico funcional de la protesis y vital del

paciente®,
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Imagen 3. Gentileza del Dr. Alejandro Russo Servicio de Cirugia Vascular del Hospital
Pasteur. 1. Imagen realizada durante la intervencion donde se logra visualizar el saco
aneurismatico infrarrenal de 6 cm. 2. Imagen realizada durante la intevencion como control,
donde se visualiza la endopritesis correctamente colocada en el interior de la aorta
abdominal, procedimiento realizado mediante EVAR,

Con respecto a la anatomia de la aorta abdominal, la misma se extiende desde
el hiato adrtico del diafragma hasta su bifurcaciéon terminal en las 2 arterias
illacas comunes®, y su dilatacién implica aproximadamente un diametro
ortogonal (medida tomada a través de la arteria en dos ejes perpendiculares
entre si, en una seccion transversal) de, al menos, 30 mm.® Las lesiones
aneurismaticas pueden ser clasificadas de acuerdo al tamano, arteria

comprometida, morfologia y etiologia.

La etiologia causal es principalmente degenerativa. Los pacientes sufren un
debilitamiento parietal del vaso por sus propias comorbilidades (tabaquismo,
hipertensién arterial) en combinacién con la predisposicién tisular al propio
debilitamiento. Esto ultimo dado principalmente por el desbalance de elastina
y colageno generado por alteraciones en la actividad elastasas vy
metaloproteasas que se encuentran normalmente en el tejido arterial. () Se ha

demostrado una fuerte asociacion entre intensidad y duracion en anos del

10
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habito tabaquico y los procesos degenerativos de la pared arterial,
predisponiendo al desarrollo de la enfermedad.

Los procesos inflamatorios regionales que puedan estar comprometiendo
estructuras urinarias y/o el retroperitoneo pueden causar debilitamiento de la
pared arterial. La arteria aorta abdominal infrarrenal es la mas comidnmente

afectada por estos procesos.®

Otras etiologias poco comunes son las arteritis (Takayasu, células gigantes,
poliarteritis nodosa, enfermedad de Behcet) y los sindromes genéticos como el

Sindrome de Marfan y el Sindrome de Loeys-Dietz.

Las condiciones subyacentes que han comprobado ser factores de riesgo para
desarrollar un aneurisma son: edad avanzada, sexo masculino, antecedentes
familiares de aneurisma, hipertensidon, arteriopatia coronaria, enfermedad
pulmonar obstructiva créonica y el tabaquismo. Este ultimo es uno de los
factores de riesgo de mayor impacto, se estima que el 75% de los casos de

AAA son atribuidos al habito tabaquico.(”

Es importante conocer que nos encontramos ante una patologia que se
caracteriza por tener un curso clinico asintomatico y silente hasta el
sufrimiento (curso sintomatico sin rotura del AAA) o rotura del aneurisma.® El
75% de los pacientes son diagnosticados de forma ocasional mediante la
realizaciéon de estudios imagenoldgicos con otros fines en contexto de otra
patologia; el 25% restante corresponde a aquellos pacientes que manifiestan

algun tipo de molestia referida a la enfermedad aneurismatica.”

Al examen fisico se puede evidenciar el padecimiento de un AAA mediante la
palpaciéon en la zona supraumbilical y en la linea media del abdomen de una
masa pulsatil, sin embargo, la sensibilidad de dicha maniobra depende

directamente del tamafo del aneurisma, oscilando entre el 33-100%.®

A la hora de realizar la valoracion diagndstica, la confirmacidn es
imagenoldgica. Los estudios ecograficos han demostrado tener una buena
sensibilidad (>97%)® y especificidad. Sin embargo, no es suficiente para la

confirmacion ya que puede verse limitada por la constitucidon corporal del
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paciente, el gas intestinal, o la ausencia de ayuno en circunstancias de
urgencia, pasando por alto el diagndstico practicamente en el 50% de los
casos.) Asimismo, la ecografia disminuye su sensibilidad en presencia de
rotura. Por este motivo, la angiotomografia computada es el estudio de
imagen de eleccion gracias a su rapidez, elevada sensibilidad ante rotura del
aneurisma, adecuada valoracidn regional y posibilidad de planificar el abordaje
terapéutico. A su vez, la angiotomografia evidencia posibles trombosis vy
enfermedades  arteriales oclusivas que se estén cursando en

concomitancia.®

El seguimiento ambulatorio de los AAA mediante ultrasonografia esta dirigido a
los aneurismas que se encuentran por debajo del umbral terapéutico®. Su
objetivo es realizar un control sistematizado y abordar las patologias médicas
que predisponen fisiopatoldgicamente al crecimiento del mismo®®. El Clinical
Practice Council de la Society for Vascular Surgery recomienda que luego de la
deteccion del aneurisma, los intervalos de tiempo entre los controles
dependan del diametro externo maximo y el riesgo de rotura asociado. No se
recomienda seguimiento a pacientes con un didmetro menor a 2,6 cm.
Aqguellos con diametro de 2,6 a 2,9 cm se les indica seguimiento a los 5 afos;
de 3 a 3,4 cm a los 3 anos; de 3,5 a 4,4 cm al aho; de 4,5a 5,4 cm alos 6

meses.(*?

La rotura es la complicacidn mas temida, siendo fatal en mas del 80% de los
casos.® A partir de esto Ultimo surge la importancia de realizar el diagndstico
y tratamiento de esta patologia previo a la evolucién hacia la rotura, ya que en
el contexto de la coordinacion la morbimortalidad del procedimiento es
francamente menor.

La rotura tiene estrecha relacidon con el diametro ortogonal del aneurisma que
presente el paciente.?- A medida que aumenta el diametro de forma lineal, el
riesgo de rotura comienza a elevarse de manera exponencial. Ademas, existe
un riesgo 3 veces mayor de rotura en pacientes del sexo femenino, respecto a
pacientes del sexo masculino con un diametro similar.(®

El AAA en sufrimiento puede preceder a la rotura y suele cursar con dolor

abdominal o dorsal, dolor a la palpacién del abdomen y puede asociar eventos

12
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embdlicos. Por otro lado, el AAA roto se caracteriza por presentar la triada
clasica: hipotensién, dolor abdominal o dorsal y la presencia de una masa
pulsatil a la palpacion del abdomen en un 50% de los casos.

Frente a la rotura, la ausencia de shock hemodindmico suele llevar al
subdiagndstico, requiriendo la realizacion de una angiotomografia

computarizada de emergencia para sellar el diagnostico.®

El manejo médico de los AAA principalmente estd dirigido a los aneurismas
pequefios. Su objetivo es abordar las patologias médicas que predisponen
fisiopatoldgicamente al desarrollo y/o crecimiento de la lesion

aneurismatica.(*®

La resolucion definitiva es mediante la intervencién quirdrgica, indicada de
coordinacion para aquellos pacientes con mayor riesgo de rotura. En ese grupo
se incluyen: aneurismas cuyo didametro maximo sea mayor de 5,5 cm,
crecimiento superior a 5 mm en 6 meses, crecimiento de 1 cm en 1 afio y

aneurismas de anatomia sacular.(*?)

Hoy en dia existen dos abordajes: la cirugia convencional (“abierta”) y la
intervencion endovascular. El procedimiento convencional, inicialmente
descrito en 1952 por Dubost y colaboradores, consiste en la reparacién del
aneurisma y la colocacidn de una proétesis sintética mediante abordaje
mediano xifo-pUbica, paramediana o bitransversa. ©@® Al abrir la cavidad
abdominal, se desplaza el intestino delgado y el colon transverso para exponer
el retroperitoneo que cubre al aneurisma, se accede al mismo y se aislan los
segmentos proximal y distal que serdn pinzados a continuacién.
Posteriormente se abre el saco aneurismatico y se coloca una protesis
(Imagen 4A), luego de comprobar su correcta colocacion y permeabilidad se

cierra el peritoneo y la cavidad abdominal. %

Actualmente la cirugia abierta electiva de coordinacion tiene buenos resultados
con una tasa de mortalidad perioperatoria entre el 1% y 7%.(%23
La introduccion en la década de 1990 de la EVAR ha contribuido a un cambio

drastico en el manejo de los AAA, con una subsiguiente reduccién de las
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reparaciones por via abierta en las distintas bases de datos posterior a su

implementacién. 2%

La EVAR se realiza con el paciente bajo anestesia general o sedacion,
mediante un abordaje minimamente invasivo a través de las arterias
femorales (Imagen 4B). Dicho procedimiento se realiza guiado por imagen,
mediante un catéter se coloca el dispositivo en el cuello aneurismatico y se
comienza a desplegar hasta la bifurcacién arterial, luego se fija la endoprétesis
en las paredes proximales sanas de la arteria. Por Ultimo se realiza una
imagen de control final para visualizar la normoposicion y que no existan
endofugas, asi como un correcto flujo, para posteriormente suturar los planos

del abordaje inguinal. (121

Estudios randomizados de buena calidad han demostrado una superioridad en

los resultados a corto y mediano plazo con respecto a la cirugia abierta.(?%27)

Esto ha contribuido a que la EVAR sea la principal via de abordaje para estos
pacientes, reservando la cirugia abierta para casos particulares que sean
incompatibles con el procedimiento como las comorbilidades del paciente, su

edad, el tamafio del aneurisma, entre otros. (2829

A, Vis COMVENCIOMAL B. EVAR

Imagen 4. A. Cirugia convencional. B. EVAR. Extraida de: Abdominal aortic aneurysm. Harbour

Vascular.

Un meta-andlisis realizado en el afio 2018 demostré que el tratamiento
endovascular tiene una menor mortalidad perioperatoria en comparacién con

la cirugia abierta convencional pero una supervivencia menor a largo plazo.®
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A partir de agosto de 2019 se introduce en nuestro medio el programa de
tratamiento endovascular para tratar los AAA siguiendo el protocolo del
Ministerio de Salud Publica (MSP).

Aun al dia de hoy, los datos sobre la reparacién abierta y endovascular de AAA
son escasos en nuestro pais. El presente trabajo plantea valorar el impacto de
la introduccidén de este programa sobre la morbimortalidad de la poblaciéon con
esta patologia en el centro hospitalario Hospital Pasteur. Con este fin, se
realizd un analisis retrospectivo de historias clinicas de pacientes operados
entre 2010 y 2023.

Esta investigacion contribuye a la valoracidon continua de los planes de trabajo
hospitalarios que apuntan a una mejor atenciéon y disminucion de las
complicaciones. Dentro de su valor social e institucional, esta la intencion de
mejorar la atencién a futuro y el aporte de informacion acerca de esta
patologia en contexto de nuestro pais. Teniendo en cuenta que los estudios
son muy escasos en nuestro medio, la realizacion de este trabajo darad un
panorama sobre la efectividad de los planes actuales de tratamiento de los
AAA.

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL:
Analizar el impacto del programa de aorta endovascular en la morbimortalidad
de los pacientes con AAA operados entre Enero de 2010 y Diciembre de 2023

en el Hospital Pasteur.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

« Determinar la mortalidad intraoperatoria y a los 30 dias del postoperatorio,

pre y post introduccion del programa.

« Determinar la presencia de morbilidad en un plazo de 30 dias pre y post

introduccion del programa.

« Determinar la oportunidad de intervencion (coordinacién o urgencia) pre y

post introduccién del programa.
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4. METODOLOGIA

4.1. Poblacion de estudio:
La poblacion de estudio incluyd aquellos pacientes con AAA infrarrenal
intervenidos por procedimiento convencional o mediante EVAR, considerando
como oportunidad operatoria tanto la cirugia de urgencia como la intervencion
de coordinacion, llevadas a cabo en el Servicio de Cirugia Vascular del Hospital
Pasteur durante el periodo comprendido entre el 01/01/2010y el 31/12/2023.

4.2. Recoleccion de datos y fuentes de informacion:
Se utilizé el Registro de Historias Clinicas de ASSE y el Sistema de Informacién
Quirurgica, recolectando los datos mediante la revisién de historias clinicas de

la poblacidn de estudio objetivo.

4.3. Variables de estudio:
Las variables a analizar fueron: el tipo de intervencién empleada (convencional
o endovascular), la oportunidad operatoria (coordinacion o urgencia), la
mortalidad intraoperatoria y la morbimortalidad a los 30 dias del

postoperatorio.

Las variables de confusidn que se tomaron en cuenta fueron: el sexo, la edad,
la presencia de comorbilidades (hipertension arterial, diabetes mellitus,
enfermedad renal crénica, antecedente de cardiopatia isquémica, tabaquismo

y otras drogas).(Tabla I).
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TABLA I. Diccionaria de Varablas

Variable Definicddn Clasificacion Escala Valores Unidades
Edad Tiempo vivido Cuantitativa D razdn 0-100 Ao
desde el nadmiento discreta
Sexo Identificacitn Cuaslitativa Moirminal Masculing
hiclégica al nacer )]
Femening
{1
HTA Antecedents de HTA Cualitativa Morminal Mo [0}
Hiparten=ién registrade en la Sif1)
Arterial historia dinica
(o] Antecedente de DM Cualitativa Nomilnal ha (00
Diabetes registrade en la i (1)
Mellitus historia dinica
ERC Antecedente de ERC Cuslitativa Momilral Ko (0
Enfermedad registrado en la Si{1)
Renal historia dinica
Crinica
Cardicpatia Antecedente de Cualitativa Momilnal Mo [0}
Isguémica Cardiopatia Sif1)
I=qumica
registrade en la
historia dinica
Tabaguismo Agquella persona Cuslitativa Fosrminal Ko (0
gue ha furmado Si(1)
alguna wez en su
vida
Otras Drogas Cualguier consumo Cualitativa Mominal Mo (0}
de sustancas i (1)
duico-dependiente
Periodo Tiempa trarscurrido Cualitativa Mosrminal Pre
desde Enero de programa
2010 hasta [0}
Didembire 2023
tomando como Poest
punto de corte la programa
implementaddn del (1)
programa &l 1ro de
Agosto de 2019
Tipo de Hace referencia al Cumlitativa Nomilnal Cormencional
intervencion tipo )]
de procedimi
ento nealizado Endovascul-
ar (1)
Oportunidad Define la farma en Cualitativa Momilnal Urgencia (0]
gue s& aborda la
intervencén Coardinacién
(z)
Morbilidad a Uno o mas eventoes Cualitativa Mol Ko (0
los 30 dias sdversos gue i1y
postoperato- DCurTEn con ocasidn
rig de una drugia
ha=ta los 30 dias
siguientes a la
Intervencidn.
Mortalidad a Mortalidad ocumida Cualitativa Momilnal Mo [0}
los 30 dias vinculada & la Si (1)
Postoperato- cirugia dentro de
ria los primercs 30
dias.

4.4. Analisis estadistico:

Las variables cualitativas (morbilidad y oportunidad) se describieron a través

de sus frecuencias relativas y para su comparacién, se hizo uso del test

estadistico chi cuadrado (x2) y correccidn de Fisher en caso de ser necesario.

Con el fin de analizar la mortalidad a los 30 dias post intervencién en ambos
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periodos se realizd dos curvas de sobrevida utilizando el método de

Kaplan-Meier y comparandolas utilizando el test no paramétrico Log Rank test.

Todos los datos utilizados para el anadlisis de las diferentes variables fueron
procesados utilizando el programa estadistico JASP versiéon 0,19, el cual es
libre y de cddigo abierto. Se tomd un nivel de significancia del 0,05 para todos

los estadisticos.

4.5. Diseno de estudio:
Se realizd un estudio observacional analitico retrospectivo de dos cohortes de
pacientes, intervenidos por AAA infrarrenal previo al “programa de aorta
endovascular” entre Enero de 2010 a Julio de 2019; y posterior a la
introduccion del mismo desde Agosto 2019 a Diciembre de 2023 en el Hospital

Pasteur.

4.6. Criterios de inclusion y exclusion:
Se incluyé en el estudio todos aquellos pacientes intervenidos por AAA roto, en
sufrimiento o de coordinacion ya sea con indicacion de intervencion
convencional o endovascular segun el criterio del médico tratante, atendidos
en el Servicio de Cirugia Vascular del Hospital Pasteur.
Fueron excluidos del analisis los casos de pacientes con otras topografias de

aneurismas y pseudo aneurismas aoérticos.

4.7. Aspectos éticos:
La informacién se analizé de forma andnima para proteger la confidencialidad
de los datos. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital
Pasteur, bajo su version dos.
Los datos de los participantes como los resultados, fueron utilizados

Unicamente para esta investigacion, y no seran utilizados con otro fin.
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5. RESULTADOS
Este estudio dividié a la muestra en dos cohortes tomando como referencia la
creacion del “Programa de Aorta Endovascular” en el Hospital Pasteur a partir
del 1™ de agosto del 2019. Todos aquellos pacientes intervenidos desde el 1™
Enero de 2010 al 31 de Julio de 2019 fueron asignados al grupo “periodo 0”, y
todos aquellos intervenidos desde 1 de Agosto del 2019 al 31 de Diciembre del
2023 al “periodo 1",

En el periodo O se intervinieron 32 pacientes que cumplian con los criterios de
inclusion del estudio. A su vez, en 15 de estos pacientes no se pudo acceder a

la historia clinica, quedando un n total de 17 pacientes para este periodo.

En el periodo 1 fueron intervenidos 48 pacientes de los cuales sélo 40 de ellos

cumplian los criterios de inclusion.

De la muestra en el periodo 0, 16 correspondian al sexo masculino y 1 al sexo
femenino, con una media de edad de 68,6 £ 9,5 afos. De las comorbilidades
analizadas, se destaca un antecedente de tabaquismo en el 82,4% de la

muestra total del estudio e HTA en el 76,5%.

De la muestra en el periodo 1, 27 corresponden al sexo masculino y 13 al
sexo femenino, con una media de edad de 69,4 = 8,6 afios. De las
comorbilidades analizadas se destaca un antecedente de tabaquismo en el
87,5%, e HTA con el 77,5%.

TABLA II. Descripcion de la poblacion.

Total (N=5T)
Periodo 0 (n=17) Periodo 1 (n=40) valor p

Edad (aflos) 6B6+95 694+ 86 0,768
Saxo 0044

F @rmvgrang 105 9%) 13 (32 .5%)

Mg couling 16 (94 1%:) 2T (67 5%)
Ant Tabaguesmo 14 (82.4%) 35 (BT, 5%) 0.609
HTA 13(M6.5%) 31 (T7.5%) 0.932
] 2 (11,8%) 6 (15%) 1
ERC 4 (23.5) T(17.5%) 0,598
Ant cardopatia isquemica & (35,3%) 15 (37 ,5%) 0,874
Otras drogas 3 (17 6%) B (20%) 0,837
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Teniendo en cuenta la oportunidad de intervencion en el periodo 0, las cirugias
coordinadas fueron el 23,5% y de urgencia el 76,5%; mientras que en el
periodo 1, las cirugias de coordinacién fueron el 70%, y el 30% de urgencia.

A fin de valorar si la oportunidad es independiente o no al periodo, se hizo uso

del test de chi cuadrado (Tabla III) donde se evidencié que la oportunidad no

TABLA II11. Oportunidad de intervencion.

Periodo 0 (n=1T7) Periodo 1 (n=40)
Coordinacion 4(23.5%) 28 (70%)
valor p = 0,001
Urgencia 13 (76,5%) 12 (30%) P

demostré independencia con el periodo.
Con respecto al tipo de intervencion en el periodo 0, en su totalidad fueron de
forma convencional. Por otra parte, en el periodo 1, se realizé de forma

convencional el 32,5% de las intervenciones, y el 67,5% restante se realiz
mediante EVAR.

B Urgencia [l Coordinacian

100, 00%

T5,00%

80,00%

25 00%

0,00%

Perioda 0 Perioda 1

FIGURA 2. Grdfico de columnas apiladas al 100%. Proporcidn de cirugias de
urgencia {rojo) y de coordinacidn (azwl) para el periado 0 y el perioga 1.

TABLA 1V. Tipo de intervencion.

Periodo 0 (n=1T) Periodo 1 (n=40)
Endovascular 0 (0% 27 (67.5%)
) valor p < ,001
Convencional 17 (100%) 13 (32,5%)
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La morbilidad a los 30 dias posterior a la intervencion en el periodo 0 fue de
un 76,5% vy, en contraposicién a éste, en el periodo 1 la morbilidad a los 30
dias fue de 37,5%.

Mediante la realizaciéon del test de chi cuadrado, se llevd a cabo Ia
comparacion de proporciones de la morbilidad definida como la presencia de 1

0 mas complicaciones a los 30 dias entre periodo 0 y el periodo 1 (Tabla V).

TABLA V. Morbilidad.

Periodo 0 [n=17) Periodo 1 (n=40)
Sl 13(76,5% 15 (37.5%
(75.5%) Qr.3%) valor p = 0,007
NO 4(23,5%) 25 (62,5%)

Test de chi cuadrado comparando proporcion de pacientes gue presentaron 1 o mas
complicaciones a los 30 dias entre el periodo 0 (n=17) y el perlodo 1 (n=40). Valor p=
0,007,

Con el objetivo de evaluar la mortalidad a los 30 dias, se llevd a cabo la
realizacion de una curva de sobrevida para cada uno de los periodos en
estudio utilizando el método de Kaplan Meier (Figura 3).

Para el andlisis comparativo de las curvas, se procedid a la utilizacién del log
rank test, el cual demostré6 no haber una diferencia estadisticamente

significativa en la mortalidad a los 30 dias post intervencion entre ambos

periodos.
1 UU CURVA DE SOBREVIDA
'g ‘—l__I
£0.75 -
2 0.50
E valor - p = 0,067
£0.25 - — PERIODO=0
- —~— PERIODO=1
o
0.00 | | _ |
0 10 20 30

Tiempo en dias

FIGURA 3. Curva de sobrevida de Kaplan Meier. Curva de sobrevida de Kaplan
Meier comparande mortalidad a los 30 dias entre el periodo 0 (verde) y el pericdo 1
(anaranjado). Log rank test: valor p= 0,057,
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En cuanto a la mortalidad a los 30 dias en términos de porcentajes absolutos,
en el periodo 0 tuvo una mortalidad postoperatoria del 41,2% mientras que en
periodo 1 fue de 20%.

TABLA VI. Mortalidad a los 30 dias postoperatorio

Periodo 0 (n=17) Periodo 1 (n=40)
sl 7(41,2%) 8 (20%)
NO 10 (58.8%) 32 (80%)

6. DISCUSION

Se procedid6 en primera instancia a describir la poblacién de estudio
seleccionada de acuerdo a los criterios de inclusidon previamente establecidos.
De todas la variables analizadas que fueron expuestas en la Tabla I, se
obtuvo un valor p no significativo para la mayoria de las mismas; a excepcién
de la variable sexo. Estos resultados demostraron que ambas cohortes son
comparables entre si, a excepcién del sexo.

Respecto a esta variable, la mayor proporcidn de mujeres en el periodo 1 seria
posible de explicar por multiples razones. Una de ellas podria ser el menor
punto de corte en cuanto al diametro del aneurisma por ser mas propensas a
la rotura del mismo en comparacidon al sexo masculino. Por otra parte, el
aumento del diagnéstico incidental mediante la mayor utilizacién de estudios
ecograficos en el sexo femenino. Por ultimo, existe evidencia de una estrecha
correlacién entre la aparicion de aneurismas y el tabaquismo en mujeres,
siendo estas mas susceptibles a desarrollar enfermedades

tabaco-dependientes en comparacion con el sexo masculino. &1130

En el analisis de la oportunidad de intervencion, se logré evidenciar una
disminucidon de cirugias de urgencia en el periodo 1 respecto al periodo 0
(Figura 2), mostrando un éxito marcado en cuanto al objetivo del programa
de reducir las urgencias por AAA, que pasaron de 76,5% en el periodo 0 a
30% en el periodo 1. Esto resulta beneficioso para la poblacién que tiene como
referencia este centro hospitalario, llegando a la intervencién coordinada en un

performance status menos cargado de morbilidad.
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En cuanto al tipo de abordaje, previo a la implementacién de la cirugia
endovascular, era coherente encontrarse con que las cirugias de AAA fueran en
su totalidad de abordaje convencional. En el periodo post programa, los
pacientes pasaron a ser distribuidos entre ambos abordajes, quedando la
cirugia abierta reservada principalmente para la urgencia y aquellos pacientes
no compatibles con EVAR. Esto ultimo, con el fin de obtener menores
complicaciones postoperatorias, reducir el requerimiento de unidades de
cuidados intensivos, ademas de mejorar la calidad de vida de los pacientes y
disminuir a corto y largo plazo los costos de salud; impactando sobre el

sistema de modo significativo. ®

En relacién al andlisis de la morbilidad a los 30 dias, se demostré una
disminucion del 39% posterior a la implementacion del programa,
evidenciando que el mismo generd un impacto favorable en el periodo
estudiado. Este cambio podria asociarse a la realizacion de menos
intervenciones de forma convencional, procedimiento que asocia mayor
morbilidad por tratarse de una técnica mas invasiva. También el hecho de ser
realizada en aneurismas en sufrimiento o rotos, pacientes que generalmente
se encuentran inestables hemodinamicamente, lo que aumenta el riesgo de
complicaciones en el postoperatorio temprano. Estos resultados reflejaron una

coincidencia con los datos expuestos en la bibliografia. ®

En cuanto al analisis de la mortalidad de los pacientes bajo estudio, se
evidencio que las muertes intraoperatorias fueron practicamente inexistentes;
tratandose de un solo paciente intervenido en el periodo 0. Pacientes que
llegan a la cirugia, habitualmente logran transitarla sin eventos
intraoperatorios bajo cuidados anestésicos, siendo su mortalidad
principalmente en el postoperatorio inmediato, en etapa de shock irreversible,

sepsis, infarto agudo de miocardio en cuidados intensivos. ©®

En términos porcentuales absolutos, hubo una reduccién de la mortalidad de
mas del 50%, con un 41,2% en el periodo 0 y un 20% en periodo 1 a
expensas del aumento en el niumero de pacientes intervenidos en este ultimo.
Basandose en la bibliografia, se podria inferir que el incremento de
procedimientos llevados a cabo en el periodo 1 pudo haber llevado a una

mayor experiencia del equipo quirdrgico, una estandarizacién de los
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procedimientos y una mayor familiaridad con las complicaciones, lo cual podria
haber tenido como resultado la menor mortalidad postoperatoria a corto plazo
evidenciada en este trabajo.®") Sin embargo, al comparar la mortalidad a los
30 dias para ambos periodos mediante el analisis de las curvas de sobrevida,
no se reflejé una reduccidén significativa, arrojando un valor p de 0,057. A
pesar de esto, al trabajar con un nivel de significancia de 0,05, se puede decir
que se estuvo muy proximo a alcanzar un resultado significativo. A pesar de
que este estudio no es comparable con otros alrededor del mundo ya que
compara periodos y no tipos de intervencién, otras investigaciones han
evidenciado una clara tendencia a la disminucion de la mortalidad a corto
plazo a la hora de comparar ambas intervenciones; quedando esto implicito en
este trabajo ya que, en el periodo 0, la totalidad de las intervenciones fueron
realizadas de forma convencional y en su mayoria en el periodo 1 por
EVAR(Tabla IV). ©¢?

Una de las hipdtesis a plantear de por qué no se logré demostrar un valor
significativo para la mortalidad a los 30 dias, fue que se trabajé con dos
cohortes que presentaban un tamafo muestral desproporcionado entre si. Al
incrementar el tamano muestral con fines de equiparar ambos periodos, se
podria lograr la obtencidn de un valor p significativo, mostrando una mayor
sobrevida a los 30 dias para el periodo 1 en comparaciéon con el periodo 0. Si
bien desde el punto de vista estadistico el valor no fue significativo, es
evidente que hay una clara tendencia hacia la reduccion de la mortalidad a los
30 dias (Figura 3).

LIMITACIONES

Como previamente establecido durante la discusién de los resultados, la
principal limitacidon que se afrontd fue la escasa muestra a estudiar. Esta se vio
notoriamente reducida durante el proceso de recoleccion de datos por
multiples razones previamente mencionadas, determinando de esta manera un
valor n pequefio. Vinculamos esto con la Ley de Proteccion de Datos
Personales y Accion de Habeas Data por la cual se rige nuestro pais, que
establece que las historias clinicas deben conservarse por un minimo de 5
anos contados desde la ultima consulta. Posteriormente se genera un archivo
en forma de ficha resumiendo brevemente la historia clinica del usuario,

guedando habilitada su destruccién. Este hecho imposibilitéd la revisidon de un
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gran numero de historias clinicas incluidas principalmente en el periodo 0. &%
Otra limitacion fue el formato fisico de las historias clinicas dado que aun no se
habia implementado la historia clinica electrénica en gran parte del periodo 0.
Esto generd la pérdida de algunas de las mismas, no solo por su destruccion
sino también por aquellos pacientes no usuarios del Hospital Pasteur que
fueron derivados una vez intervenidos. Este formato aumenta la probabilidad
de extravio y error en su archivo.

Por otro lado, de un total de 57 pacientes intervenidos, sélo 17 incluidos en el
periodo 0 cumplian con los requisitos de inclusién para el estudio. Esto hizo las
muestras comparadas dispares entre si, siendo el n del periodo 0 reducido a la

hora de recabar los datos por la razén previamente mencionada.

7. CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS A FUTURO
Los resultados obtenidos no lograron reflejar una diferencia significativa en

cuanto a la mortalidad a los 30 dias entre ambos periodos.

Se encontré una marcada disminucion de la morbilidad a los 30 dias en el

periodo 1 con respecto al periodo 0, pasando de un 76,5% a un 37,5%.

Se demostré que la implementacién del “Programa de Aorta Endovascular” en
el Hospital Pasteur disminuyd notoriamente el numero de pacientes

intervenidos de urgencia, pasando de un 76,5% a un 30%.

Con estos ultimos dos resultados se puede inferir que el programa ha sido
favorable e incentiva a continuar empleando el abordaje endovascular cuando
lo amerite como técnica terapéutica para pacientes con AAA usuarios del

Hospital Pasteur.

Con el fin de aumentar la validez cientifica, se podria considerar trabajar con
un tamafio muestral mayor, buscando asi obtener una mejor representacién de
la poblacién de estudio. Esto podria hacerse, por ejemplo, incluyendo datos del
ano 2024 u otros centros donde se practique la cirugia adrtica de forma

coordinada o de urgencia.

Este estudio podria complementarse analizando por un lado la mortalidad de

cada periodo segun la oportunidad y por otro lado, la mortalidad de cada
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periodo segun el tipo de intervencion.

Por otra parte, un aumento del tiempo de estudio mas alld de los 30 dias,
permitiria evaluar la morbimortalidad y el éxito del programa a largo plazo.

La inclusidn de nuevas variables como el diametro del aneurisma, el método
diagnodstico, el andlisis mas profundo de las morbilidades postoperatorias,
entre otros, ayudarian a analizar de forma mas completa la mortalidad de los

pacientes intervenidos bajo dicho programa.
Finalmente, la ampliacidon del estudio hacia otros tipos de aneurismas aoérticos

mas alld del AAA donde también se utiliza la técnica EVAR, permitiria obtener

una mirada mas amplia de los beneficios del programa.
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