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Estudio ENDOBARC-S: resultados de los dispositivos endovasculares ramificados

para la patologia del arco adrtico en Espafia

ENDOBARC-S study: results of branching endovascular devices for aortic arch pathology in Spain

Sr. director:

La cirugia abierta de las patologias que afectan al
arco adrtico, como aneurismas, disecciones o Ulceras
adrticas, requiere procedimientos invasivos como la
esternotomia, la necesidad de un bypass cardiopul-
monar, la perfusion cerebral selectiva, el pinzamiento
aortico y la parada cardiocirculatoria en hipotermia.
Desafortunadamente, un gran nimero de pacientes se
consideran no subsidiarios a dicho tratamiento quirdr-
gico abierto y Unicamente reciben tratamiento médico.

En los Ultimos afos se han comercializado los dis-
positivos Nexus stent graft system®, Relay® Branch
y Zenith Arch Branch Graft® para el tratamiento
endovascular de dichas patologias. Las implicacio-
nes terapéuticas practicas incluyen el tratamiento
de patologias del arco adrtico, como aneurismas y
disecciones crénicas, especialmente en pacientes
considerados de alto riesgo para la cirugia. Estos dis-
positivos permiten un procedimiento minimamente
invasivo sin derivacion cardiopulmonar, pinzamien-
to adrtico y parada circulatoria. Dichos dispositivos
representan una técnica minimamente invasiva pro-
metedora. Sin embargo, se necesita mas experiencia
y un seguimiento mas prolongado para confirmar los
resultados prometedores publicados a medio plazo.

Desde la Red de Investigacion Vascular (RIV) de la
Sociedad Espanola de Angiologia y Cirugia Vascular
(SEACV) se pretende unificar en el estudio multicén-
trico ENDOBARC-S (ENDOvascular Branched stent-
grafts for aortic ARCh pathologies in Spain, Clinical
trials NCT05309707) la experiencia en Espafa con
estos dispositivos, que han significado un importan-
te avance en la patologia de pacientes de elevado
riesgo quirdrgico. Para ello se ha disefiado un estudio

clinico observacional no intervencionista, ambispec-
tivo, no aleatorizado y multicéntrico de seguimiento
poscomercializacion. El periodo de reclutamiento se
considera desde el 1 de enero de 2022. El presen-
te estudio se encuentra auspiciado por la SEACV a
través de la RIV, haciendo participes a todos los ser-
vicios de angiologia, cirugia vascular y endovascular
de Espafa. Puede incluir pacientes en dicha base
de datos tras recibir un cédigo de centro solicitado
al administrador del sistema y al coordinador del
estudio. Podréan incluirse pacientes de manera retros-
pectiva, dentro del periodo de inclusién, siempre y
cuando firmen el consentimiento informado para su
participacion. El seguimiento final de los pacientes
serd de 60 meses (5 anos). Podran participar todos
los centros nacionales que lo deseen a través de un
servidor seguro en la pagina web de la SEACV.

Se incluirdn pacientes con patologia del arco adrtico
no subsidiarios a tratamiento quirdrgico abierto tratados
con los dispositivos de endoprotesis cubierta ramificada
Nexus Stent Graft System®, Relay® Branch'y Zenith Arch
Branch Graft®. En caso de realizar tratamientos endo-
vasculares del arco adrtico con zona de anclaje en zona
0 con otro dispositivo diferente a los dos comentados
previamente, podra también incluirse en el presente
estudio. La eleccion del dispositivo implantado corres-
pondera al cirujano vascular que intervenga al paciente.

Este estudio ha sido aprobado por el CEIm del
Area de Salud Valladolid Este (Hospital Clinico Uni-
versitario de Valladolid, cédigo PI-22-2664). Cada uno
de los investigadores principales de cada hospital
participante es responsable de obtener la corres-
pondiente aprobacién local.

Animamos a todos los centros de la SEACV a par-
ticipar en el presente estudio (Tabla Il).
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Tabla I. Criterios de inclusion y exclusion del estudio ENDOBARC-S

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Paciente mayor de 18 afos

Paciente menor de 18 anos, embarazada o en lactancia
materna

Patologia del arco adrtico (aneurisma, pseudoaneurisma,
diseccion, Ulcera penetrante o hematoma intramural)
que cumpla los requisitos anatémicos necesarios para el
implante de los dispositivos Nexus Stent Graft System?®,
Relay® Branch o Zenith Arch Branch Graft® con zona 0 de
anclaje proximal (aorta ascendente)

Paciente alérgico a los materiales necesarios para la repa-
racion endovascular (por ejemplo, medios de contraste,
anticoagulantes, heparina, nitinol, poliéster, oro, plati-
no-iridio, etc.)

El paciente debe estar disponible para los seguimientos
correspondientes durante todo el estudio

Paciente con infeccion sistémica, hipertiroidismo no
tratado, neoplasia maligna progresiva o sin tratamiento o
con esperanza de vida inferior a un afo

Firmar el consentimiento informado para la inclusiéon en
el estudio

No firmar el consentimiento informado para la inclusion
en el estudio

Tabla Il. Variables analizadas en el estudio ENDOBARC-S

Demogréficas y de comorbilidad

Edad / sexo
ASA

Comorbilidades: fumador, asma, cancer, insuficiencia renal cronica, EPOC, insuficiencia, cardiaca, etc.

Enfermedades de tejido conectivo

Tratamientos farmacoldgicos: IECA, ARA-II, diuréticos, betablogueantes, antagdnicos del cancer, anticoagulantes, etc.
Diagnostico: aneurisma, diseccion adrtica, Ulcera penetrante adrtica o hematoma intamural

Caracteristicas anatomicas

Didmetro maximo y longitud de aorta ascendente, descendente, arco adrtico, dangulo alfa y troncos supraadrticos

(TSA)

Procedimiento

Dispositivo empleado: Nexus Stent Graft System®, Relay® Branch o Zenith Arch Branch Graft®

Fecha de la cirugfa y duracion

Revascularizacién previa TSA

NUmero de paradas cardiacas (tiempo total)
Endoprétesis implantadas

Necesidad de stent en TSA

Endofuga

Tiempo de fluoroscopia y volumen de contraste
Acceso percutaneo femoral, humeral, TSA

Resultados

Mortalidad a 30 dias

Tipo de mortalidad

Reoperacion

Dias de ingreso UCI/REA y hospitalario
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Tabla Il (cont). Variables analizadas en el estudio ENDOBARC-S

Complicaciones posoperatorias

Hemorragias / hematomas
Ictus/AlT: escala de Rankin modificada

infarto de miocardio, trombosis venosa, etc.

Otros: trombosis vaso tratado, diseccion, insuficiencia renal aguda, transfusion, insuficiencia cardiaca, arritmia cardiaca,

Seguimiento a largo plazo: 3-6, 12, 24, 36, 48 y 60 meses

Mortalidad

Endofugas, reintervencion, trombosis vaso tratado
Ruptura adrtica, crecimiento arco adrtico
Separacion de componentes, kinking
Permeabilidad de ramas

Infeccion de la prétesis

Tamano adrtico: estable, incremento o decremento
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Sr. director:

Hemos leido con interés la Guia de la exploracion
venosa de los miembros inferiores del CDV de la SEA-
CV (1), cuyo objetivo principal, es repasar la termino-
logfa anatdmica y la exploracion venosa “tipo’, ambos
conceptos ya bien establecidos desde la publicacion
del documento de consenso de la Unién Internacio-
nal de Flebologia en el afio 2006 (2,3). Celebramos la
incorporacion del estudio venoso abdominal nece-
sario en general y particularmente en la insuficiencia
venosa pélvica.

La carta que escribimos viene motivada por
el hecho de que un cirujano vascular no deberfa
limitarse a realizar una descripcién de los hallazgos
anatémicos, puesto que sin la correspondiente inter-
pretacion hemodindmica adjunta no tienen mayor
significado. ;De qué nos vale saber el nombre propio
0 anatémico de una vena perforante sin saber si se
trata de un punto de fuga, un punto de entrada o
de reentrada? Y para poder interpretarla deberiamos
conocer el desarrollo de los shunts veno-venosos y
las maniobras que desencadenan su activacion. Por
otra parte, se echa de menos una sistematizacion
de la compleja anatomia venosa, estableciendo el
caracter arboriforme de la circulaciéon venosa pro-
funda y reticular de la circulaciéon venosa superficial
(redes venosas).

Sin querer entrar en puntualizar la Gufa, el comen-
tario de la pagina 27 "el establecimiento de la direc-
cionalidad es el principal argumento para hablar de
reflujo e introducir el concepto de insuficiencia veno-

sa"nos parece una reduccion a la simplicidad que no
deberfamos promocionar por escrito. Por mencio-
nar dos situaciones concretas: los shunts veno-ve-
Nosos vicariantes, establecidos con frecuencia en
una situacion de trombosis venosa profunda tienen
como parcicularidad la direccién de flujo centripeta,
y es evidente que se desarrollan en una situacion de
insuficiencia venosa aguda. Por otra parte, una vena
safena cuyo reflujo no se origine en un punto de fuga,
con drenaje diastolico al sistema venoso profundo
por perforante de entrada (shunt veno-venoso tipo
0[4]) no comporta insuficiencia venosa. Es decir, pue-
de existir insuficiencia venosa sin reflujo y reflujo sin
insuficiencia venosa.

Otro de los aspectos controvertidos de la Guia
que induce a una cierta confusion, es mezclar, el
motivo por el cual se realiza. No es lo mismo el diag-
noéstico de una trombosis venosa profunda que el
de una insuficiencia venosa crénica. La posicion del
paciente y el protocolo de la exploracién son dis-
tintos. Sf creemos, al contrario que los autores, que
el estudio del flujo en la TVP aguda y posflebitica
tiene interés.

Finalmente, un aspecto a considerar es el valor de
la respuesta a las maniobras de compresion y descom-
presion manuales. Si bien son Utiles en el diagndstico
de la trombosis venosa profunda (onda A), debemos
considerar su valor limitado en el caso de la circulacion
venosa superficial por inducir sobre la misma falsos
fendmenos de bomba. Ello es importante en la eva-
luacion de las varices posflebiticas, y es preferible en
estos casos la utilizacion de la maniobra de Parana.

©Copyright 2023 SEACV y ©Aran Ediciones S.L. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-SA (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).

| Angiologia 2023;75(2):123-124 |



