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RESUMEN

Introduccion: la enfermedad aterosclerética en la regidn
femoropoplitea es la principal causa de isquemia crénica de miembros
inferiores. Existen diversos tipos de tratamiento quirldrgico —abierto,
convencional o endovascular— para su tratamiento. El sector popliteo
ha sido una zona conflictiva para el uso de stent debido a su alta

carga de estrés mecanico.



Método: estudio retrospectivo observacional monocéntrico en el
tratamiento de isquemia critica con el uso de un stent dual de nitinol
y fluoropolimeros en cualquier porcién de la arteria poplitea entre
enero de 2012 y enero de 2017. La indicacién del stent fue fallo del
tratamiento endovascular de la angioplastia (diseccién, reestenosis o
recoil). Realizamos seguimiento clinico y ecografico a 3, 6 y 12 meses.
Se evalla permeabilidad primaria, secundaria, salvamento de
miembro y mortalidad.

Resultados: se incluyen 19 pacientes —8 hombres (42,1%) y 11
mujeres (57,9%)—, con una edad media de 77,4 anos vy
caracteristicas basales habituales. La mediana de seguimiento fue de
8 meses (rango 1-66 meses). Durante el seguimiento, Ila
permeabilidad primaria a 3 meses fue de 94,7% y de 88% a 6 y 12
meses. La permeabilidad secundaria a 3 meses fue del 100% y de
92,9% a 6 y 12 meses. La tasa libre de amputaciéon fue de 92,9% al
ano de seguimiento. La supervivencia al ano fue del 72%.
Conclusion: el stent dual de nitinol-fluoropolimeros impregnado en
heparina es una buena opcidn terapéutica para la isquemia critica en
el sector popliteo después de fallo con angioplastia, ya que
demuestra altas tasas de permeabilidad y supervivencia del miembro
en pacientes con isquemia critica. Es necesario validar los resultados
a medio y largo plazo para valorar la posibilidad de stenting primario

en este sector.

Palabras clave: Stent de nitinol. Arteria poplitea. Isquemia critica de

miembros inferiores. Enfermedad arterial periférica.

ABSTRACT

Introduction: femoropopliteal atheroscletoric disease is the main
cause of chronic limb ischemia. There are different types of surgical
treatment, open by pass or endovascular. Due to high mechanical
stress the popliteal artery has always been considered a no-stent

zone.



Method: observational retrospective one-center study in the
treatment of patients with critical limb ischemia (Rutherford-Baker
grade 3-5) treated with dual stent along popliteal artery between
January 2012 and January 2017. Indication of the stent was primary
angioplasty failure (arterial dissection, re-stenosis or recoil). We
performed follow-up with ultrasonography at 3, 6 and 12 months. We
describe primary patency, secondary patency, limb salvage and
mortality.

Results: we collected 19 patients, 8 men (42.1%) and 11 women
(57.9%), 77.4 years of mean age. The median of follow-up was 8
months (range 1-66 months). Primary patency was 94.7% at 3 months
and 88% at 6 and 12 months. Secondary patency was 100% at 3
months and 92.9% at 6 and 12 months. The limb salvage rate was
92.9% at 1 year. Survival rate was 72% for the first year.

Conclusion: dual stent of nitinol and fluoropolymers impregnated
with heparin seems to be a good option in patients with critical limb
ischemia associating popliteal artery lesions. It has high patency and
limb salvage rates. Despite that, it is necessary to validate these
results in medium and long term.

Key words: Nitinol stent. Popliteal artery. Critical limb ischemia.

Peripheral artery disease.

INTRODUCCION

Entre el 3% y el 10% de la poblacién sufre la enfermedad arterial
periférica; porcentaje que aumenta hasta el 20% en mayores de 70
anos. La isquemia crénica de miembros inferiores tiene diferentes
grados de clasificacidon clinica. El mas invalidante es la isquemia
critica, que consiste en dolor en reposo o lesiones tréficas. De todos
los pacientes con isquemia critica, el 25% sufrirda una amputacién
mayor, el 25% se controlard con tratamiento médico y el 50%
restante requerira de una intervencién quirdrgica de revascularizacién

(1).



Tradicionalmente, el tratamiento mediante cirugia abierta ha sido la
principal opcién de tratamiento en la isquemia critica en comparacién
con el tratamiento endovascular. Sin embargo, en la ultima década el
tratamiento endovascular ha sufrido un importante desarrollo, y se ha
convertido en la primera opcién quirdrgica en estos casos.
Particularmente, el tratamiento endovascular con stent ha sido la
principal opcién terapéutica para el tratamiento de la isquemia critica
en el sector femoropopliteo, incluyendo principalmente lesiones TASC
Cy D (2-4). En comparacion con la angioplastia, el implante de stent
ha demostrado mayor permeabilidad. La angioplastia de lesiones en
el sector femoropopliteo ha demostrado una permeabilidad primaria
del 30% al 60% a un afio (5,7). El metaanalisis de Muradin y cols.
incluye 19 trabajos que comparan el tratamiento de la isquemia
critica mediante ATP simple con ATP y stent de regién femoropoplitea,
logrando mejores permeabilidades en pacientes tratados mediante
stent (6). Sin embargo, hay poca literatura relativa al tratamiento
endovascular de la regidn poplitea (7).

Tradicionalmente, se ha considerado la arteria poplitea como zona de
no stent debido a las fuerzas de compresion, torsién y elongacion a la
gue es sometida la arteria en relacién a su posicién retroarticular y a
las multiples inserciones musculares en su proximidad. Estas
caracteristicas especificas de la arteria poplitea hacen que los stents
de nitinol de primera generacién implantados sufrieran una alta tasa
de fracturas y, por lo tanto, de trombosis (8-10). En los ultimos afios,
se han desarrollado nuevas generaciones de stent, entre los que se
encuentra el stent dual de nitinol y PTFE, que parece presentar
mejores tasas de permeabilidad y de salvamento de miembro a corto
plazo.

El objetivo de este estudio es describir la experiencia en nuestro
centro en el tratamiento de la isquemia critica asociando el uso de un
stent dual de nitinol y fluoropolimeros impregnado en heparina,
TIGRIS® (GORE®, Newark, Estados Unidos), en la regién poplitea.



MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo y retrospectivo de cohortes de pacientes
consecutivos tratados mediante stent dual en regién poplitea entre
enero de 2012 y enero 2017 por isquemia critica de MMIL. La
indicacion de colocacion de stent fue por diseccidon, reestenosis o
recoil tras una angioplastia primaria.

Los criterios de inclusidn fueron pacientes mayores de edad que
requirieron la utilizacién de stent en la arteria poplitea (en cualquiera
de sus porciones) como técnica de revascularizacion ante una
angioplastia simple fallida. Como criterios de exclusidn del estudio, se
encuentran la alergia al nitinol y la realizacion de otra técnica
guirdrgica de revascularizacién (bypass y la utilizacién de otros tipos
de stent o de otras técnicas endovasculares diferentes al stenting).

Se recogieron las caracteristicas demograficas (edad, sexo y factores
de riesgo cardiovasculares) y la presencia o no de cardiopatia
isquémica y de insuficiencia renal crénica, asi como de riesgo
anestésico (escala ASA). También se recogid el grado de isquemia,
medido con la escala Rutherford de manera preoperatoria y
posoperatoria, asi como la necesidad de intervencién a otro nivel que
no fuera el sector popliteo. En cuanto a los datos de la intervencién,
se recogidé la longitud de la lesién, el tamano del stent utilizado, la
presencia o no de oclusién y el nimero de vasos distales al finalizar el
procedimiento.

Se ha realizado un seguimiento tanto clinico como ecografico de los
pacientes para valorar la mejoria clinica, asi como la permeabilidad
del stent y la salida distal. Se considera presencia de estenosis
intrastent a una velocidad pico sistdlica superior a 100 cm/;?. La
realizacién de radiografia para asegurar la ausencia de fractura del
stent no se realiza de manera rutinaria en nuestro centro.

Analizamos las tasas de permeabilidad primaria y secundaria, de
supervivencia y de salvamento de miembro en todos los pacientes

durante el tiempo de seguimiento. Definiciones:



- Permeabilidad primaria: permeabilidad del stent sin necesidad
de reintervencién.

- Permeabilidad secundaria: cualquier actuacién realizada para
mantener la permeabilidad de la circulacién arterial del
miembro.

- Salvamento de miembro: ausencia de amputacién mayor tras
cirugia de revascularizacién del miembro.

- Supervivencia: ausencia de fallecimiento por cualquier causa
durante el tiempo se seguimiento.

La permeabilidad primaria asistida no ha sido objeto de estudio, ya
gue en ninguno de los casos ha tenido que realizarse una actuacion

sobre el stent para evitar la estenosis intrastent.

Técnica quirurgica

Se recanalizé la lesién mediante la utilizacion de guia hidrofilica de
0,035”. En todos los pacientes se realizd, en primer lugar, una
angioplastia simple. La utilizacion de stent se debe al observar
diseccidn, reestenosis o recoil en la angiografia tras la angioplastia.
Se coloca un stent dual de nitinol, cubriendo completamente la lesidn,
asi como un centimetro proximal y distal. Se remodela con un baldn
con una relacién 1:1 con respecto el stent. Se realiza un control

angiografico final con extensidn y flexion del miembro.

Analisis estadistico
El andlisis estadistico se ha realizado mediante curvas de

supervivencia con el programa SPSS version 19.

RESULTADOS

Entre enero de 2012 y enero de 2017 se tratdé a 19 pacientes con
isquemia critica de miembros inferiores mediante la colocacion de un
stent dual en la arteria poplitea. De ellos, 8 fueron hombres (42,1%) y
11, mujeres (57,9%), con una edad mediana de 77,4 = 9,3 anos. La

mediana de seguimiento fue de 8 meses (rango 1-66 meses).



La distribucion de las caracteristicas basales de los pacientes esta
recogida en la tabla I.

De los 19 pacientes, 12 (63,1%) necesitaron intervencidén en otras
localizaciones arteriales ademdas de en Ila arteria poplitea.
Concretamente, 7 pacientes (36,8%) necesitaron también la
colocacién de stent en la arteria femoral superficial y los 5 restantes
(26,3%) requirieron angioplastia simple de troncos distales. En 3 de
los casos (15,8%), se colocaron 2 stents en la arteria poplitea.

Las caracteristicas de las lesiones tratadas se presentan en la tabla Il.
La mediana de longitud de la lesién fue de 60 mm (rango 10-80 mm).
La mediana de longitud del stent fue de 80 mm (rango 40-100 mm).
12 pacientes (63,15%) presentaron oclusién de la arteria. En cuanto
al nUmero de vasos de salida distal al finalizar el procedimiento, 5
pacientes (26,3%) presentaban un Unico vaso de salida, 11 (57,9%)
presentaron 2 vasos de salida distal y 3 pacientes (15,8%)
presentaron los 3 vasos de salida.

La permeabilidad primaria del stent durante el seguimiento fue de
94,7% a 3 meses y del 88% a 6 y 12 meses (Fig. 1). La permeabilidad
secundaria a 3 meses fue del 100% y de 92,9% a 6 y 12 meses de
seguimiento, respectivamente (Fig. 2). La tasa libre de amputacién
fue de 92,9% (n = 18) al ano de seguimiento (Fig. 3).

Unicamente se registré un caso de oclusidn del stent implantado en la
primera porcién de la arteria poplitea, que requirié la realizaciéon de
bypass desde la arteria femoral superficial a la tercera porcién de la
arteria poplitea.

Un solo paciente requiri6 amputacion mayor a lo largo del
seguimiento. Se traté de un paciente afoso y diabético, que presenté
un absceso plantar del miembro revascularizado. A pesar de
tratamiento médico-quirdrgico con antibioterapia de amplio espectro
y drenaje del absceso, el paciente progresé a una sepsis de origen
cutaneo secundario a gangrena humeda que, finalmente, requirid la

realizacién de una amputacién supracondilea de ese miembro, a



pesar de mantenerse permeable el stent previo. Al décimo dia
posoperatorio fallecié por sepsis de origen respiratorio.

La supervivencia al afo fue del 72% (n = 14) (Fig. 4). De los 5 exitus
registrados durante el seguimiento, uno de ellos fallecié por una
sepsis de origen respiratorio, como se ha comentado previamente. Un
paciente fallecié6 por una descompensacién de insuficiencia cardiaca.
En los 3 restantes, las causas de defuncibn no estuvieron
relacionadas con la enfermedad arterial periférica del paciente (fallo
multiorganico relacionado con otros procesos e ingresos
hospitalarios).

A pesar de que durante el seguimiento se producen pérdidas de
pacientes, en todos los casos, excepto en uno, el stent se encontraba

permeable.

DISCUSION

Este estudio describe nuestra experiencia en el implante del stent
dual de nitinol y fluoropolimeros en la regién poplitea en pacientes
con isquemia critica.

Tradicionalmente, la opcidon quirdrgica preferida para el tratamiento
de lesiones en el eje femoropopliteo ha sido la angioplastia
percutanea transluminal (8). Durante mucho tiempo, muchos autores
contraindicaban la utilizaciéon de stent en la arteria poplitea para el
tratamiento de lesiones aterosclerdticas (9-12). Brouillet y cols.
demostraron una tasa de fractura de stent en el sector
femoropopliteo de 10,2% durante el seguimiento durante un afo de
pacientes con lesiones TASC C o D en dicha localizaciéon (13). Sarkadi
y cols. evaluaron la utilizacién de stent de nitinol en la regién
femoropoplitea en 114 lesiones, de las que el 39,47% eran TASC C o
D. Durante un seguimiento de 25 meses, presentaron una tasa de
fractura del stent del 26% (14).

El concepto de “no stent” en el sector popliteo ha ido modificandose
en los ultimos afios. El desarrollo de stents de nueva generacidén, con

mayor fuerza radial y flexibilidad, ha demostrado una mayor



permeabilidad y menor tasa de fractura. En concreto, los ultimos
stents de nitinol, tanto el dual como el vasomimético, parecen ser los
gue mas se adaptan a las caracteristicas de la arteria poplitea.
Encontramos multiples articulos que estudian el uso de stents en la
regién femoropoplitea, pero pocos en que se centren exclusivamente
en la region poplitea. Sibé y cols. (15) realizaron un estudio
retrospectivo multicéntrico en el que evaluaban el uso de stent dual
en la regién femoropoplitea. Al igual que en nuestro estudio, la
indicacion de colocacion de stent fue un fallo de angioplastia
primaria. Recolectaron un total de 215 pacientes y trataron 239
lesiones, 98 de ellas localizadas en la arteria poplitea. Unicamente el
11% presentaba una oclusion de la arteria. Obtuvieron una
permeabilidad primaria global a 12 y 24 meses del 82% y del 67%,
respectivamente. En concreto, en la regién poplitea obtuvieron una
permeabilidad primaria de 79% a 12 meses, inferior a los resultados
obtenidos en nuestro estudio.

Recientemente se ha publicado el TIGRIS randomised trial (Laird y
cols.), estudio prospectivo que compara la utilizacién de stent dual y
stent de nitinol en arteria femoral superficial y arteria poplitea
proximal. Recolectaron 274 pacientes, 197 tratados con stent dual y
70 con stent de nitinol. No encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a tasa de permeabilidad primaria al afio
(60,6% con stent dual y 63,2% con stent de nitinol, p = 0,73) ni a los
dos afios (56,3 y 50,2%, respectivamente, p = 0,6). Sin embargo, al
analizar la tasa de fractura si que observaron diferencias
estadisticamente significativas. El grupo del stent dual no registré
ninguna fractura, mientras que en el grupo del stent de nitinol se
demostré6 un 32,7% de fractura de stent, una diferencia
estadisticamente significativa (16). Estos resultados coinciden con los
obtenidos en nuestro estudio.

Piorkowski y cols. evaluaron el efecto del tratamiento mediante stent
en la regién femoropoplitea a un afo. Se incluyeron 40 lesiones, de

las que solo un 5% (n = 2) fueron oclusiones. 16 (34%) de las lesiones



incluidas se encontraban en la arteria poplitea (17). Obtuvieron una
permeabilidad primaria global del 85,5%.

La serie de Parthipun y cols. (18) recoge 50 lesiones tratadas con
stent dual en la regién poplitea. En su caso, el 74% de las lesiones
fueron oclusiones completas, algo superior a la mayoria de los
estudios. La permeabilidad primaria fue del 69,5%, y una tasa libre de
amputacién al afo del 87%. En nuestro estudio podemos observar
una tasa de oclusiones similar y una menor tasa de amputacion al
ano.

Cabe mencionar otro tipo de stent de nitinol, autoexpandible, formado
por 6 anillos cerrados entrelazados entre si: SUPERA® (Abbott, lllinois,
Estados Unidos). Dicha conformacién le proporciona una especial
capacidad para ajustarse a la forma de la arteria de forma mimética,
con lo que se obtiene una gran flexibilidad y resistencia a los
movimientos de la regidon poplitea. El principal inconveniente que
presenta es la curva de aprendizaje que requiere su liberacién, mayor
que la de otros tipos de stents (19). Este tipo de stent de nitinol
vasomimético es el Unico que presenta en diferentes estudios
permeabilidades primaria y secundaria, asi como tasa de fractura de
stent similar a los resultados obtenidos en estudios con stent dual de
nitinol.

En el estudio SUPERB Trial (20) trataron a 235 pacientes con stent de
nitinol vasomimético, con un 24,6% de oclusiones. Obtuvieron una
permeabilidad primaria del 86,3% a un ano y una tasa de fractura del
0%.

En linea con este articulo, el registro de Leipzig SUPERA 500 (21)
recoge 219 lesiones en la regidon poplitea tratadas con stent
vasomimético, con un 54% de oclusiones completas, una
permeabilidad primaria del 83,3% a 12 meses y una tasa libre de
amputacién del 90% a un ano.

San Norberto y cols. (22) realizaron un estudio prospectivo en 46
pacientes con 50 lesiones en la region poplitea tratados mediante

colocacion de stent de nitinol vasomimético. El 64% de las lesiones



fueron TASC Il D. Obtuvieron una permeabilidad primaria a un ano del
89,6%.

LIMITACIONES

Las principales limitaciones de este estudio radican en su diseno
retrospectivo y su limitado tamafo muestral, que disminuyen la
potencia de los resultados obtenidos. Sin embargo, al ser un
tratamiento en una zona relativamente infrecuente, consideramos

relevante su descripcién.

CONCLUSION

El stent dual de nitinol-fluoropolimeros impregnado en heparina es
una buena opcion terapéutica para la isquemia critica en el sector
popliteo después de fallo con angioplastia, y ha demostrado altas
tasas de permeabilidad y supervivencia del miembro en pacientes con
isquemia critica. Es necesario validar resultados a medio y largo plazo

para valorar la posibilidad de stenting primario en este sector.
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Tabla |. Caracteristicas demograficas de los pacientes

Caracteristicas Pacientes (n = 19)
Edad (anos) 77,4 £ 9,3
Sexo

- Vardn 8(42,1%)




- Mujer
HTA
DL
DM

Tabaco
- Nunca
- Fumador activo
- Exfumador

IRC (TFG < 60 ml/min/1,73 m?)
Enfermedad coronaria

Grados de Rutherford
-
- v
-V

Clasificacion ASA
-
-V

11 (57,9%)

18 (94,7%)

14 (73,7%)

13 (68,4%)

12 (63,2%)

7 (36,8%)

10 (52,6%)

7 (36,8%)

1 (4,2%)
7 (29,2%)
11 (45,8%)

18 (94,7%)
1 (5,3%)

HTA: hipertension arterial; DL: dislipemia; DM: diabetes mellitus; IRC:

insuficiencia renal crénica; TFG: tasa de filtrado glomerular; ASA:

American Society of Anesthesiologists.

Tabla Il. Caracteristicas de las lesiones y stents

Mediana longitud lesion
Mediana longitud stent

Oclusiodn

Pacientes (n = 19)
60 mm (10-80 mm)

80 mm (40-100 mm)
12 (63,1%)




Vasos de salida distal

-1 5(26,3%)
- 2 11 (57,9%)
- 3 3 (15,8%)
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Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de permeabilidad primaria a un afio.




FPERMEABILIDAD SECUNDARIA
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Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de permeabilidad secundaria a un afno.



SALVAMENTC DE MIEMBRO

0,0

1 K

0.4+

%o Salvamento de miembro

0,2

0,0

] 3 f 9 12

Tiempo seguimiento en meses

Pacientes en riesgo (M): 19 15 11 8 6

Figura 3. Curva de Kaplan-Meier de salvamento de miembro a un afo.
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Figura 4. Curva de Kaplan-Meier de supervivencia a un ano.



