INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
ESCUELA SUPERIOR DE MEDICINA

SECCION DE ESTUDIOS DE POSGRADO E INVESTIGACION

Comparacion del Grado de Discapacidad y Mortalidad de la
Embolizacion contra Clipaje en el Tratamiento de
Aneurismas Cerebrales en el Hospital General de México.

TESIS QUE PARA OBTENER EL GRADO DE:
MAESTRIA EN CIENCIAS DE LA SALUD
PRESENTA:

ALDO FRANCISCO HERNANDEZ VALENCIA
DIRECTORES DE TESIS

DR. JOEL LOMELI GONZALEZ
DR. JOSE DAMIAN CARRILLO RUIZ

MEXICO, D.F.MAYO 2011.



SIP-14-BIS

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
SECRETARIA DE INVESTIGACION Y POSGRADO

ACTA DE REVISION DE TESIS

En la Ciudad de México, D.F. siendolas  14:00 horasdeldia 19 delmesde
Octubre  del 2010 se reunieron los miembros de la Comision Revisora de Tesis, designada

por el Colegio de Profesores de Estudios de Posgrado e Investigacion de ESM
para examinar la tesis titulada:
“Comparacion del Grado de Discapacidad y Mortalidad de la Embolizacion contra Clipaje

en el Tratamiento de Aneurismas Cerebrales en el Hospital General de México ”

Presentada por el alumno:
Hernandez Valencia Aldo Francisco

Apellido patermno Apellido materno Nombre(s)

Conregistr0:|A|°|9]”‘2|2|OW

aspirante de:
Maestria en Ciencias de la Salud

Después de intercambiar opiniones los miembros de la Comision manifestaron APROBAR LA
TESIS, en virtud de que satisface los requisitos sefialados por las disposiciones reglamentarias
vigentes.

LA COMISION REVISORA

Directores de tesis

AU~ =

Dr. Jcsé?widﬁ Carrillo Ruiz Dr. Joel Lon’?@%wi
Dra. Nayeli Pﬁﬂarﬁnez
i
7 \

= g-r-! .../
pra-Esther Ocharan Hemandez

Dra. Ma

TE STUECA SUPERIOR DE MEDICINA

1PN,
SECCION DE ESTUDIOS DE POSGRARD
E INVESTIGACION
= CONTROL ESCOLAR &



INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
SECRETARIA DE INVESTIGACION Y POSGRADO

CARTA CESION DE DERECHOS

En la Ciudad de México el dia 19 del mes octubre del afio 2010, la que suscribe Hernandez

Valencia Aldo Francisco alumno del Programa de Maestria en Ciencias de la Salud con

nimero de registro A090220 adscrito a La Escuela Superior De Medicina, manifiesta que es

autor intelectual del presente trabajo de Tesis bajo la direccion de Dr. José Damian Carrillo

Ruiz Dr. Joel Lomeli Gonzilez y cede los derechos del trabajo intitulado “Comparacion del

Grado de Discapacidad y Mortalidad de la Embolizacion contra Clipaje en el Tratamiento de
Ancurismas Cerebrales en ¢l Hospital General de México™, al Instituto Politécnico Nacional

para su difusion, con fines académicos y de investigacion.

Los usuarios de la informacion no deben reproducir el contenido textual, graficas o datos del
trabajo sin el permiso expreso del autor y director del trabajo. Este puede ser obtenido

escribiendo a la siguiente direccion aldofranciscol970@yahoo.commx. Si el permiso se

otorga, el usuario deberé dar el agradecimiento correspondiente y citar la fuente del mismo.

— —

mmm— TS §
|
2 |

Aldo Francisco Hernandez Valencia

Nombre y firma



INDICE

AGRADECIMIENTO
DEDICATORIA
GLOSARIO
RESUMEN
SUMMARY
INTRODUCCION
1.1.  Definicion y clasificacion de los aneurismas.
1.2.  Incidencia de los aneurismas intracraneanos.
1.3.  Fisiopatologia de los aneurismas
1.4.  Signos y sintomas de aneurismas
1.5. Etiologia y complicaciones de ruptura de aneurismas
1.6.  Diagnostico de los aneurismas intracraneanos
ANTECEDENTES

Manejo terapéutico de los aneurismas cerebrales
JUSTIFICACION
HIPOTESIS
OBJETIVOS

Objetivo primario

Objetivos secundarios
MATERIAL Y METODOS

Tipo y disefio del estudio

Poblacién de estudio

Calculo del tamano de la muestra

10

12

13

13

14

14

14

15

15

17

17

22

23

24

24

24

25

25

25

25



Procedimiento para embolizacion de aneurismas intracraneanos

(cerebrales)

Procedimiento para clipaje de aneurismas cerebrales

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Criterios de Eliminacion

Variables Independientes o Predictoras
Variables Dependientes o de desenlace
Definicion de la operacion
Operacionalizacion

Procedimiento

Andlisis estadistico

Aspectos éticos y de bioseguridad
Relevancia y expectativas

Recursos disponibles

RESULTADOS

Analisis de los pacientes por grupos etarios

Analisis de los pacientes por género

Valoracion del estado clinico de los pacientes a su ingreso al hospital

Localizacion de la zona cerebral afectada

Localizacion del aneurisma cerebral

Cuantificacion de los dias de estancia hospitalaria
Complicaciones secundarias al utilizar las técnicas analizadas.
Morbilidad y mortalidad por asociadas al uso de ambas técnicas quirurgicas

Riesgo Relativo para Morbilidad y Mortalidad

Morbilidad

26

27

27

28

28

28

28

29

29

29

30

30

30

31

32

32

33

33

34

35

40

41

41

42

42



Mortalidad
DISCUSION
Comparacion del estado actual de la problematica analizada en esta tesis
Comparacién de los porcentajes de morbilidad y mortalidad al utilizar la
embolizacidn contra el clipaje.
Implicaciones clinicas
CONCLUSIONES
PERSPECTIVAS
ANEXO 1
Escalas de medicion de gravedad por enfermedad vascular cerebral

ANEXO 2

BIBLIOGRAFIA

42

44

44

44

48

49

50

51

53

54



AGRADECIMIENTO

Agradezco a la Direccion de ensefianza e Investigacion del Hospital
General de México y al Instituto Politécnico Nacional el apoyo para la
realizacion de este trabajo de tesis, el cual deriva del proyecto de investigacion
“Comparacion del grado de discapacidad y mortalidad de la embolizacion contra
clipaje en el tratamiento de aneurismas cerebrales en el Hospital General de

México”.



DEDICATORIA

A Dios por permitirme dia a dia ver lo maravilloso que es la vida y ain mas por

haberme dotado de habilidades para el cuidado de mis pacientes.

A mi madre, quién forjo en mi esa inquietud inagotable de superacion y excelencia.

A mis hermanos Jesus Arturo, Margarita, Ada Linda, Gloria y José Antonio, por su

amor incondicional.



GLOSARIO

Terapia Endovascular: También se conoce como Neurocirugia Endovascular
(Embolizacion) y es el procedimiento minimamente invasivo mediante el cual se
excluye de la circulacion cualquier malformacion vascular cerebral por colocacion de

material (espirales de platino) por via intravascular para su oclusion.

Aneurisma cerebral: Son dilataciones arteriales anormales originadas mas
frecuentemente en sitios de bifurcacion. Pueden ser saculares y fusiformes. De

acuerdo a etiologia pueden ser disecantes o ateroesclerdticos.

Clipaje de aneurisma intracraneano: Es la colocacion de un clip vascular en el
cuello del aneurisma con fines de excluir de la circulacion dicho aneurisma, el cual es

llevado a través de una craneotomia.

Hemorragia Subaracnoidea: Es la extravasacion de sangre al espacio subaracnoideo,
originado por traumatismo craneo-encefalico, aneurismas intracraneanos y en un bajo

porcentaje por sangrado de malformaciones arteriovenosas.

Hemorragia intraparenquimatosa: Es la extravasacion de sangre dentro del
parénquima cerebral de multiples causas entre las que se encuentran la hipertension
arterial, aneurismas intracraneanos, malformaciones arteriovenosas cerebrales u otras

causas mas.

Hemorragia intraventricular: Es la extravasacion de sangre dentro del sistema
ventricular por multiples causas como hipertension arterial o extension de hemorragia

subaracnoidea

Aneurismas Cerebrales pequefios: Son aquellos aneurismas cerebrales que en sus

diametros maximos miden hasta 10 milimetros.

Espirales de platino: material de embolizacion constituido de platino y recubierto con

lactato y acido poliglicolico.



RESUMEN

Introduccion: El tratamiento endovascular con espirales de platino desprendibles y
asistido o no con una maya trenzada de nitinol neurovascular (stent) es cada vez mas
comun y es una alternativa a la craneotomia y clipaje, por lo que se requiere cada vez
mas trabajos multicéntricos aleatorizados que comparen la eficacia y seguridad. El
tratamiento quirurgico convencional, de practica habitual desde hace 30 afios, consiste
en la craneotomia y exclusion del aneurisma mediante clipado microquirurgico; si bien
es de practica cotidiana y sus beneficios con respecto a la historia natural son
contundentes, la morbilidad y mortalidad que acompanan al método han llegado a una
situacion en la cual hay pocas posibilidades de mejorar.
El tratamiento endovascular de los aneurismas, habitualmente conocido como
"embolizacion", consiste en el cateterismo selectivo del aneurisma roto y su relleno con
espirales de un hilo de platino, hasta ocupar la totalidad de su interior. Logrado ello,
queda eliminado el flujo sanguineo dentro del saco aneurismdtico y minimizada la
posibilidad de una nueva ruptura y sangrado. Material y métodos: Se analizaron 90
casos del servicio de Neurocirugia de pacientes tratados por aneurisma cerebral desde
marzo 2006 hasta abril 2010, los cuales fueron divididos en dos grupos; el primer grupo
de embolizacién con terapia endovascular cerebral (n=45) y su testigo por craneotomia
y clipaje (n=45) en los cuales se compar6 la morbilidad y mortalidad con escalas
universales como Rankin modificado y Escala pronostica de Glasgow. Resultados: de
45 casos en las cuales se utilizé la técnica de clipaje 33 sobrevivieron (73%) y 12
fallecieron (26%), del total de 45 pacientes solo 3 no tuvieron ninguna secuela y 33 si
tuvieron cierto grado de incapacidad. En el caso de los pacientes tratados con la técnica

de embolizacion el universo fue también de 45 pacientes de los cuales 43 sobrevivieron
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(96%) y solamente 2 fallecieron (4%), de los que sobrevivieron solamente 15 tuvieron
discapacidad y los otros 28 no tuvieron ningun sintoma de incapacidad. Conclusion: En
la poblacion mexicana la técnica de embolizacion es una técnica innovadora que ofrece
menos riesgos en el tratamiento de los aneurismas cerebrales, con un riesgo relativo de
2.8 mas veces de presentar algin grado de discapacidad y 6.4 de morir la técnica de
clipaje. Ademas con un Odds Ratio (razén de momios) de 7.8, y fue estadisticamente
significativo mediante t de student con P=0.01. Estos resultados son similares a lo

reportado por la literatura mundial, es decir la técnica endovascular es mejor.

Palabras clave: Aneurisma Cerebral, Terapia Endovascular Cerebral, Clipaje de

aneurisma cerebral.
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SUMMARY
Introduction: The endovascular treatment with coils sometimes associate with stent
and ballons is an alternative by clipping, however not there are many national studies
about it. The clipping is a gold standard until 30 years ago, and consist in craniotomy
and clipping neck aneurysm however this treatment is not possibility improved.
Treatment of cerebral aneurysms is changing and the change has given rise to a
debate.
Vascular neurosurgeons, quite naturally, having developed a well-proven method for
the repair of cerebral aneurysms, namely craniotomy and aneurysm clip placement, are
convinced their traditional method of aneurysm treatment is best treatment
Interventional neuroradiologists and endovascular neurosurgeons, in the process of
improving and developing new endovascular methods for the treatment of cerebral
aneurysms, are convinced that less invasive techniques will prevail.
Material and methods: We was analyze 90 cases of Neurosurgery they were treated
for cerebral aneurysm from March 2006 to April 2010, there were two groups one
coiling group (n=45) and other clipping and analyze morbidity and mortality with
Rankin and Glasgow outcome scale.
Results: Of the 45 clipping group only 33 patients survived (73%) y 12 dead (26%),
only 3 patients there were not sequels and 33 patients there were it. Other side in
coiling group 43 survived (96%) and only two patients are dead (4%).
Conclusion: In Mexican people the coiling approach is a safe and minimal invasive
technique and is associate with less morbidity and mortality for treatment of cerebral
aneurysm.

Key words: Cerebral Aneurysm, Endovascular Treatment, Coiling, Clipping.
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INTRODUCCION

1.1- Definicién y clasificacion de los aneurismas.

Un aneurisma cerebral es definido como una dilatacién anormal de la pared de un vaso
sanguineo intracraneano que microscopicamente en su interior contiene material
hematico trombosado y placa fibrocalcica-ateromatosa, entre la union de la pared
normal arterial y el cuello aneurismatico se observa pérdida de fibras de elastina y
musculo liso con el cuello compuesto por tejido colagenoso hialinizado. Los
aneurismas cerebrales pueden ser de dos tipos en general, tanto sacular (congénito),
fusiforme (ateroesclerdtico), infeccioso (micotico) y traumatico.

Los aneurismas intracraneanos también se pueden clasificar por su tamafo y
localizacion, por su tamafio se clasifican en pequenos (hasta 10 mm), grandes (10 a
25 mm) y gigantes mayores de 25 mm. Del 85% al 95% se encuentran dentro de la
circulacion anterior o sistema carotideo y las tres ubicaciones mas frecuentes son: la
arteria comunicante anterior (30%). La arteria comunicante posterior (25%) y la arteria

cerebral media (20%). Del 5% al 15% se forman en la circulacion posterior o territorio
vertebrobasilar (1) véase figura I1.

20%

25%

. -‘w 5% al 15%

Figura I1. Localizacion mas frecuente de loa aneurismas intracraneanos.
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1. 2. Incidencia de los aneurismas intracraneanos
En los aneurismas intracraneanos es dificil establecer la incidencia, en estudios de
necropsia se ha encontrado del 0.2 % al 7.9 % y en general se ha estimado una
prevalencia del 5%. Solo el 2% de los aneurismas se manifiestan durante la nifiez. La
ruptura aneurismatica es la segunda causa de hemorragia subaracnoidea después de la

traumatica.

1.3.- Fisiopatologia de los aneurismas.
Aun es polémica la fisiopatologia exacta. Comparados los vasos extracraneales las
arterias cerebrales contienen menos tunica eldstica y adventicia, la media tiene menos
cantidad de tejido muscular y la capa elastica interna es mas prominente. Es probable
que la etiologia aneurismatica corresponda a una predisposicion congénita,
hipertension arterial y/o arterioesclerosis. Pueden originarse también como causa de

una embolia (mixoma auricular), infecciones (denominados micoticos) o traumaticos

(1).

1.4.- Signos y sintomas de aneurismas.
La complicacién mas frecuente de los aneurismas es la hemorragia subaracnoidea que
se manifiesta como cefalalgia intensa y puede estar acompanada de hemorragia
intraparenquimatosa en un 20 % al 40%. Hemorragia intraventricular en 13% al 28%
y hematoma subdural del 2% al 5%. Los aneurismas gigantes pueden manifestarse
neurolégicamente por efecto compresivo sobre estructuras adyacentes y la

sintomatologia va a depender de la localizacion del aneurisma. Puede haber una
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pequenia hemorragia inicial sin déficit neurolégico focal que se denomina hemorragia
centinela (1). Actulmente se utilizan varias clasificaciones clinicas validadas del
estado de gravedad de los pacientes con aneurismas cerebrales y las mas frecuentes
usadas en el mundo son las escalas de Hunt y Hess, Rankin modificada y la escala

pronostica de Glasgow (véase anexo 1).

1. 5.- Etiologia'y complicaciones de ruptura de aneurismas.
La ruptura de los aneurismas intracraneanos produce hemorragia subaracnoidea
(HSA) que es una situacion clinica devastadora, con una mortalidad que excede el
50%. Aproximadamente el 12% de estos pacientes mueren sin ninguna atencion
médica. Un déficit neuroldgico permanente ocurre en un nimero significativo de
supervivientes (2). Como complicaciones secundarias pueden presentarse:
vasoespasmo, hematoma intraparenquimatoso, efecto de masa secundario a isquemia

cerebral o infarto, resangrado e hidrocefalia (2).

1.6 .- Diagnostico de los aneurismas intracraneanos
La tomografia computarizada tiene una alta sensibilidad para detectar la presencia de
sangre en el espacio subaracnoideo, ventriculos o intraparenquimatosa. Con el fin de

unificar criterios se usa la escala de Fisher (tabla I1).

15



GRADO TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

I No se detecta sangre

II Capas de sangre difusas o verticales
menores a | mm.

11 Hematoma localizado o capas verticales
mayor o igual a 1 mm

v Hematoma intracerebral o intraventricular
con sangre subaracnoidea difusa

Tabla I1. Escala de Fisher para la deteccion de sangre (10).

La angiografia digital permite detectar aneurisma incluso invisibles a otros métodos de
diagnostico. Actualmente se sigue usando como estandar de oro en lesiones
vasculares.

Este estudio pretende comparar las dos técnicas disponibles actualmente para
tratamiento definitivo de los aneurismas intracraneanos y se aplica al universo de
pacientes con diagnostico de aneurisma cerebral y tratados mediante las dos técnicas
en Hospital General de México. Se analizaron los casos de pacientes tratados entre
marzo 2006 a abril 2010, lo cual es apropiado para valorar la morbilidad y mortalidad
de las dos técnicas ya que no hay actualmente ningun trabajo en la literatura que

compare las dos técnicas en poblaciéon mexicana.
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ANTECEDENTES

Manejo terapéutico de los aneurismas cerebrales

Es un hecho que los pacientes a los cuales se les detecté uno o mdas aneurismas
intracraneanos deben ser tratados lo antes posible para ello se dispone de dos
modalidades de tratamiento, por un lado la técnica convencional que es el clipado del
cuello del aneurisma mediante microneurocirugia y por otro lado la navegacion
intrarterial por medio de microcatéteres esta técnica consisten en utilizar las arterias
como canales naturales hasta acceder al saco aneurismatico una vez que se accede al
saco se procede a rellenarlo con espirales de platino desprendibles (embolizacién) como
se ilustra en la figura Al, todo esto sin necesidad de realizar anestesia general y sin
craneotomia, esta técnica fue descrita por primera vez en 1976 por Fedor Serbienko (1,

2).

Figura Al. Comparacién de las dos técnicas de tratamiento de aneurismas cerebrales. A la
izquierda embolizacion mediante cateterismo y a la derecha clipaje del aneurisma.

En la actualidad la técnica de embolizacion estd muy desarrollada y popularizada, no
obstante, se requieren trabajos multicéntricos aleatorizados que comparen la eficacia y

seguridad de esta técnica contra el estindar de oro que es la craneotomia y clipaje.
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En el afio 2002 se reportd en la literatura estudios internacionales acerca de la HSA (2);
en donde se analizaron 2143 pacientes en 43 centros clinicos alrededor del mundo. Se
tratd de un estudio aleatorizado y controlado en el cual se concluy6 que un 23.7% del
grupo que se sometieron a terapia endovascular tuvieron algin grado de discapacidad en
contraste con un 30.6 % del grupo de microcirugia y clipaje, en cuanto a la mortalidad
los datos muestran un mayor contraste 6.9% y 22.6% respectivamente (2).

En otro estudio internacional en el que se compard la frecuencia y tiempo de resangrado
cuando se utilizaron por separado las dos técnicas, se encontré que al afio hubo menos
indice de resangrado en un 23% en los pacientes en los cuales se les sometid a la
embolizacién con espirales de platino en comparacion con la técnica del clipaje. Estos
pacientes se siguieron por mas de un aflo y la eficacia fue practicamente igual para
ambas técnicas (0.152% a favor del clipaje). En ese trabajo también se concluy6 que las
dos técnicas tienen malos resultados a un afio en pacientes mayores de 75 afos ya que
presentan comorbilidades como cardiopatia isquémica, hipertension arterial y diabetes
mellitus y los mejores resultados para ambas técnicas se obtuvieron en aquella
poblacion de adultos jovenes de menos de 40 afos (3).

Otros investigadores compararon las dos técnicas en pacientes con HSA, revisando el
grupo de series de la colaboracién Cochrane, los criterios de seleccion fueron aquellos
estudios que los pacientes eran aleatorizados y que habian mejorado después de la HSA
e incluyeron 2272 pacientes de los cuales la mayoria tenia buen estado clinico y los
aneurismas estudiados fueron de circulacion anterior. En ese estudio se calcul6 riesgo
relativo (el cual implica la presencia de una caracteristica o factor que aumenta la
probabilidad de secuelas neuroldgicas) comparando las dos técnicas el cual fue en
promedio de 0.76, (95% de intervalo de confianza (IC) dentro del rango 0.67 a 0.88), la

reduccion de riesgo absoluto (el cual mide la incidencia de dafio en la poblacién total)
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fue de 7% (95% IC 4% a 11%) con la técnica endovascular en comparacion con la
técnica de clipaje. Concluyendo finalmente con esto que el tratamiento de los
aneurismas cerebrales utilizando la embolizacion estd asociado a mejores resultados
clinicos (4).

Bairstow y colaboradores analizaron resultados clinicos y costos tanto para un grupo de
pacientes con aneurisma cerebral manejados mediante embolizacién vs otro grupo
manejados mediante clipaje y concluyeron que la embolizacién de aneurismas
cerebrales es una técnica que representa un mayor costo que el clipaje, sin embargo,
esto se compensa con una menor estancia intrahospitalaria y menor uso de recursos
materiales (8).

Henkes y colaboradores evaluaron la seguridad y la efectividad del retratamiento de
aneurismas intracraneanos con espirales de platino. Hicieron un analisis retrospectivo de
los resultados clinicos y angiograficos después del retratamiento con los espirales y este
fue indicado por una inadecuada oclusion después del tratamiento previo y con
perfusion recurrente del aneurisma. Se estudiaron un total de 2759 aneurismas
intracraneanos en 2360 pacientes y de estos solamente 350 (12%) requirieron
retratamiento, a su vez 94 pacientes (3.4%) de estos tltimos fueron tratados nuevamente
con tres o mas sesiones de embolizacion. En este trabajo los autores enfatizan el bajo
riesgo de sangrado por un llenado incompleto en el primer tratamiento de embolizacion
(10), asi mismo se llegd a la conclusion que no estdn claros los mecanismos por los
cuales se presenta la reperfusion de los aneurismas intracraneanos embolizados (10).
Moret y colaboradores analizaron los resultados de 154 aneurismas embolizados que
fueron localizados en la arteria cerebral media de 142 pacientes, evaluando las
complicaciones, manifestaciones clinicas y hallazgos angiograficos inmediatos después

del procedimiento. Después de la embolizaciéon ocurrieron 20 eventos tromboticos
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(13.4%), ruptura transoperatoria en 7 pacientes (4.7%) y sin ninguna complicacion en
121 pacientes (81.2%) de los aneurismas tratados con una recurrencia en un 20% y
mortalidad de 3%. En este caso los autores concluyeron que la embolizacion de los
aneurismas intracraneales con esta localizacion de la arteria cerebral media es exitosa en
la mayoria de los casos tanto para aneurismas rotos como no rotos (11).

Ballet y colaboradores del Hospital Universitario de Burdeos Francia, analizaron costos
y resultados clinicos en 44 pacientes sometidos a clipaje y embolizacion para el
tratamiento de aneurismas intracraneanos en un periodo de dos afios y los resultados
demostraron que son los mismos costos para este hospital asi como la misma eficacia de
ambas técnicas, sin embargo el manejo mediante embolizacion con terapia endovascular
se asocid a menor estancia intrahospitalaria en promedio de 8 dias o menos, ademas la
embolizacion es una técnica exitosa para todo tipo de aneurismas intracraneanos (16).
Otro estudio donde se analizaron 1811 aneurismas en 1579 pacientes de los cuales
fueron tratados con la técnica de embolizacion con las espirales de platino. En estos se
logrd la oclusion entre 90 y 100% del aneurisma en un 86.5% del total de los pacientes.
Con esta técnica solamente el 17.7% de los pacientes tuvieron algin tipo de
complicaciones, el resto cursaron de manera satisfactoria la intervencion quirdrgica, los
resultados fueron evaluados con la escala de pronostica de Glasgow y tales resultados
fueron: Grado V, 74.6%; Grado 1V, 6.7%; Grado 11, 11.1%; Grado II, 3.1%; y Grado I,
4.5% (el nimero V implica una buena recuperacion, el I implica muerte, véase anexol)
sin embargo, la técnica de remodelacion con balon en los cuellos anchos de los
aneurismas, asi como la colocacion de las mayas de nitinol aument6 las complicaciones.
Los fendmenos tromboembolicos se presentaron en un 9% de todos los pacientes y las
complicaciones hemorrdgicas en un 3%. La morbilidad temprana fue de un 5.3%, la

mortalidad en un 1.5% atribuido al procedimiento y la mortalidad en general fue de
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4.4%. Los autores concluyeron que el manejo endovascular es una técnica segura y
eficaz para el tratamiento de los pacientes con aneurismas intracraneanos (19).

Otro grupo de investigadores del Hospital General de Massachusetts analiz6 los
resultados inmediatos de aneurismas de circulacion posterior manejados con ambas
técnicas tanto embolizacion como clipaje y encontré que el manejo de aneurismas de
esta localizacion es compleja para cualquier Neurocirujano, ya que se asocia a alta
morbilidad y mortalidad, y refiere que en centros donde se aplican las dos técnicas se
prefiere la indicacion de terapia endovascular. En un total de 132 aneurismas clipados y
65 embolizados, se encontré que la combinacion tanto quirirgica como endovascular
en aneurismas de la circulacién posterior pueden conseguir excelentes resultados en
aquellos pacientes que tienen alto riesgo deben ser tratados mediante embolizacidon con
espirales (22).

En algunos paises como Francia actualmente el 90% de los aneurismas, son tratados
mediante la técnica de terapia endovascular, debido a que se ha mostrado una menor
morbilidad que cualquier serie quirurgica. Sin embargo, este tipo de terapia tiene sus
limitaciones por lo que es necesario contar con las facilidades para llevar a cabo la

técnica microvascular y la endovascular en el tratamiento de aneurismas (54).
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JUSTIFICACION

La morbi-mortalidad reportada en los aneurismas cerebrales, es todavia un reto
neuroquirurgico. Para los cerca de 40 casos anuales que se presentan en el Hospital
General de México, estan disponibles las dos alternativas de tratamiento; sin embargo,
actualmente no se sabe el grado de discapacidad y la mortalidad de ambos
procedimientos.

La eleccion del tratamiento puede repercutir directamente en la reduccion de la
estancia hospitalaria y probablemente en los gastos de la institucion y de la familia del

paciente.
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HIPOTESIS

La embolizacion con la técnica de terapia endovascular de los aneurismas cerebrales
disminuird la morbilidad por abajo del 30% y la mortalidad por debajo del 23%
comparada con la técnica de clipaje y tendra una repercusion sobre el nimero de dias

de estancia hospitalaria.
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OBJETIVOS

OBJETIVO PRIMARIO:

Comparar la morbilidad y la mortalidad en los pacientes tratados mediante la técnica

de embolizacion y la técnica de clipaje, en pacientes con diagndstico de aneurisma

cerebral en poblacion mexicana que se atiende en el Hospital General de México.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

1.- Conocer las localizaciones mas frecuentes de los aneurismas cerebrales en la

poblacion de pacientes que son atendidos en el Hospital general de México.

2.- Determinar los tiempos de estancia hospitalaria de los pacientes en los cuales se

utilizé la técnica de embolizacidon y comprarlos con los pacientes en los cuales se utilizd

el clipado del aneurisma intracraneano en el Hospital General de México.
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MATERIAL Y METODOS
Tipo y disefio del estudio
Clasificacion de Feinstein.
1.- Por método: Maniobra.
2.- Por tiempo: Longitudinal.
3.- Por asignacion: Directa.
4.- Por recoleccion de datos: Ambilectivo (retro-prolectivo).

5.- Por tipo de estudio: Clinico controlado.

Poblacion de estudio

Todo paciente adulto de ambos sexos ingresado al Hospital General de México (HGM)
con diagndstico de Aneurisma cerebral, tratado dentro de la unidad de Neurocirugia
tanto con Embolizacion o Clipaje, en el periodo de marzo 2006 hasta abril del 2010 con
expediente clinico completo de pacientes operados por el investigador principal y

cirujanos expertos en clipaje de aneurismas.

Calculo del tamario de la muestra.
El calculo del tamafio de la muestra para la realizacion de este estudio se hizo con base
en la ecuacidon para comparar dos grupos de poblacion y se utiliza para realizacion de

protocolos clinicos:

COMPARAR DOS GRUPOS

[z, *[2P(=P)+z_,* [B1-B)+Pi-B)f

n= =
(B-nY
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Zs1-0=1.96

P=0.55

Z1-B=0.84

P=0.7

P,=0.40

n=42 + 10% por grupo

n= numero de sujetos necesarios en cada uno de los grupos

Zo= valor de Z correspondiente al riesgo a. fijado (0.05)

Zp= valor de Z correspondiente al riesgo B fijado (0.20)

P1=valor de la proporcién que existe en el grupo de referencia

P2= valor de la proporcion que existe en el grupo de estudio

P2-P1= valor minimo de la diferencia que se desea detectar (variable cualitativa)
P=media ponderada de las proporciones P1 y P2

Procedimiento para embolizacién de aneurismas intracraneanos (cerebrales)

El procedimiento de embolizacion con espirales de platino sélo o asistido con una malla
de nitinol (stent) neurovascular se llevo a cabo en la sala de angiografia de la unidad
207 de Radiologia e imagen del Hospital General de México. El protocolo inicid bajo
sedacion consciente y se procedi6 a colocar un introductor arterial O6Fr.
(MICROVENTION TERUMO medical) en la arteria femoral superficial derecha, en
seguida se colocd irrigacion con solucion fisioldgica al 9% heparinizada con 1000U1/
500cc, a presion positiva con bolsa presurizadora (MERIT Medical) de 1000ml a una
presion de 250 mm Hg. Posteriormente se asciende hasta la arteria cardtida interna
segmento prepetroso con catéter guia 6Fr Chaperon (MICROVENTION TERUMO
Medical), de forma paralela se asciende con microcateter Headway 14 hasta cateterizar
ultraselectivamente el saco aneurismatico, a continuacion se inicia el llenado del mismo
con espirales o coils de platino e Hidrogel (MICROVENTION TERUMO medical),
hasta lograr la exclusion de la circulacion del saco aneurismético en su totalidad.

Finalmente se retira todos los dispositivos.
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Procedimiento para clipaje de aneurismas cerebrales

En los pacientes en los cuales se decidio el clipaje del aneurisma este se llevo a cabo en
los quiréfanos del servicio de Neurocirugia 403 del Hospital General de México, se
empled anestesia general y se procedio a realizar una craneotomia Pterional (unidon
anatomica del hueso frontal, parietal y temporal) y fresado de la cresta esfenoidal con
craneotomo neumatico de alta velocidad (MIDAS REX Medtronic). A continuacion se
procedié a apertura de la dura madre bajo visiébn con microscopio Neuroquirirgico
300X (CARL ZEISS Opmi 1) y se realizo diseccion microquirurgica del valle Silviano
iniciando por el area 1 hacia 4 de Yassargil. Se coloco control vascular proximal con
clip vascular temporal de titanio FT654 (B. Braun Aesculap) en todas las afluentes al
saco aneurismatico realizando un atrapamiento y se procedi6 a la diseccion del cuello
aneurismatico y el clipaje final con clip vascular permanente FT752 (B. Braun
Aesculap). Posteriormente se retiraron los clips temporales, se inicid cierre de la dura
madre con Nylon 4-0 (Attramat) después se fijo colgajo dseo con Nylon 2-0 y musculo
temporal con Poliglactina 910 2-0 (Attramat) Galea aponeurotica con Poliglactina 910
2-0. Se afront6 piel con Nylon 3-0 (Attramat), se coloco capelina con venda eléstica (Le
Roy) y se envid todo paciente bajo sedacion a manejo de proteccion cerebral y anti-

edema al servicio de cuidados intensivos neurologicos.

Criterios de inclusion:

1.- Pacientes ingresados al Hospital General de México con diagndstico de aneurisma
cerebral confirmado por Angio-tomografia, Angio-resonancia o Angiografia Cerebral
con sustraccion de un aneurisma cerebral roto, incidental y no roto.

2.- Paciente de 18 a los 65 afos.
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3.- Ambos sexos.

4.- Clinicamente con Hunt y Hess de I a IV. (Escala clinimétrica de gravedad validada,
véase anexo 1)

5.- Radioldégicamente con Fisher de 0 a 4. (Escala de Hemorragia subaracnoidea para

tomografia computada de craneo, véase cuadro 1)

Criterios de exclusion:

1.- Hemorragia subaracnoidea traumatica.

2.- Pacientes con discracias sanguineas.

3.- Pacientes con riesgo ASA 4-5. (Anexo 2)

4.- Pacientes con enfermedades de tejido conectivo.

5.- Pacientes con otras lesiones cerebrales concomitantes: tumores, infartos extensos,

malformaciones arteriovenosas cerebrales.

Criterios de Eliminacion:
1.- Pacientes que rehusaron ingresar al protocolo.

2.- Pacientes que no acudieron a los seguimientos.

Variables Independientes o Predictoras:
Clipaje (Variable cualitativa nominal)

Embolizacién (Variable cualitativa nominal)

Variables Dependientes o de desenlace:
Escala Rankin modificado fue tomada en cuenta como variable cuantitativa discreta

(escala de discapacidad validada, véase anexo 1)
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Escala pronostica de Glasgow fue tomada en cuenta como variable cuantitativa discreta
(escala de discapacidad validada, véase anexo 1)

Mortalidad (Cualitativa Dicotomica).

Definicién de la operacion:

Clipaje: Procedimiento Neuroquirurgico, en el cual se lleva a cabo la exclusion de la
circulacion de un aneurisma mediante la colocacion de un clip vascular en el cuello de
éste, a través de una craneotomia.

Embolizacién con Terapia Endovascular: Procedimiento mediante el cual se lleva a
cabo la exclusion de la circulacion de un aneurisma, mediante la colocacion de espirales
de platino (Coils) dentro del saco aneurismatico por via endoluminal, sin necesidad de

realizar una craneotomia.

Operacionalizacion:
Aneurismas tipo y localizacion: se clasificaron segun el nombre de la arteria afectada.

Morbilidad y Mortalidad: Escala pronostica de Glasgow y Escala de Rankin Modificada

Procedimiento

Se acudio al sistema de registro de archivo de la unidad de Neurologia y Neurocirugia,
se revisaron todos los expedientes clinicos de pacientes que ingresaron al servicio con
diagnoéstico comprobado de aneurisma cerebral y los que se sometieron a cualquiera de
los dos procedimientos tanto de embolizacién como de clipaje.

Una vez que se obtuvo toda la informacion de las diferentes variables a evaluar tanto
independientes como dependientes se analizo la estadistica con el programa SPSS

version 18.
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Analisis estadistico

Se realiz6 un andlisis estadistico descriptivo para las variables: se reportd la frecuencia
de clipaje y de embolizacion. Se evaluo las medidas de tendencia central en base a
medianas y de dispersion con maximos y minimos.

En cuanto a la estadistica inferencial, para la discapacidad y mortalidad por separado se
hicieron tablas de contingencia, se midi6é riesgo relativo y de razén de momios

finalmente se aplico una t de student para grupos independientes.

Ademas se estratificO mediante la escala de Hunt y Hess, que mide la gravedad del
paciente y se compard un grupo con respecto al otro mediante la prueba paramétrica de t

de student.

Aspectos éticos y de bioseguridad
En este estudio no se expuso el paciente a riesgos ya que se trabajo sobre los
expedientes en forma ambispectiva en el andlisis de los datos. Ademas este trabajo se

sometid al comité de ética del Hospital General de México.

Relevancia y expectativas

La relevancia de este primer trabajo ambispectivo y dio pauta a inicio de otros trabajos
como ensayos clinicos controlados. Uno de los objetivos secundarios fue conocer la
incidencia de aneurismas en poblacion mexicana asi como morbi-mortalidad en nuestro

centro, lo cual dio también una publicacion para difusion de la informacion.
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Recursos disponibles
Se dispuso de todos los recursos, tanto humanos y materiales para llevar a cabo dicha

investigacion, como es el archivo interno del servicio de Neurologia y Neurocirugia, el

mismo servicio de Neurocirugia, Radiologia e Imagen.
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RESULTADOS
1.1-  Andlisis de los pacientes por grupos etarios
Los casos estudiados en ambos grupos fueron obtenidos de los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusion tanto para la técnica de embolizacion como clipaje,
ademas se aplico prueba exacta de Fisher para gravedad mediante la escala validada de
Hunt y Hess la cual mide la gravedad clinica del paciente a su ingreso y fue no
significativa con 0.098, por lo que se demostré6 que ambos grupos pertenecen a la
misma poblacion. Los pacientes se distribuyeron de la siguiente manera: el grupo de
pacientes intervenidos mediante embolizacidén con terapia endovascular cerebral tuvo un
rango de edad desde los 11 afios hasta los 81 afios con una media de 48 afios, el rango
de edad para el grupo de clipaje fue de 10 a 84 afios con una media de 50 afios. La

desviacion estandar fue de 13.6 y de 15.4 respectivamente, como se muestra en la tabla

R1.
Grupo de edad Endovascular Clipaje P
n/promedio/DE n/promedio/DE
10 a 20 afios 2(14)+5.6 2 (12.5) 35 0.39
21-30 afos 1 (25) +3.0 2 (29) + 15.6 0.16
31-40 afos 8 (35)+3.3 6 (35) % 2.6 0.47
41-50 afios 19 (45.6)+ 2.7 11 (46.1) £3.1 0.30
51-60 afios 7 (54.7) + 256 | 10 (54.7) + 2.7 0.49
61-70 afios 6 (64.6) + 1.8 8 (66.8) + 2.23 0.03
71-80 afios 1(72) =10 2 (72) £ 14 0.21
81-90 afios 1(81) + 1.0 4 (822) * 17 0.01

Tabla R1. Distribucion por categorias de edad de ambos grupos de estudio. Es de 1lamar la atencion
que la patologia se presente en nifios de 10-11 afios de edad. P=0.30
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Aunque este estudio fue hecho sobre poblacién adulta, llama la atenciéon que se
incluyeron dos pacientes pediatricos por presentar un aneurisma fusiforme y sacular con

la misma fisiopatologia que en el adulto.

1.2-  Anadlisis de los pacientes por género

En cuanto al género se distribuy6 de la siguiente manera un 70% (n=30) del sexo
masculino y un 30% (n=15) del sexo femenino del grupo endovascular; 60 % (n=27) del
sexo masculino y 40% (n=18) del sexo femenino para el grupo de clipaje (véase tabla
R2). Estos porcentajes indican que los datos son comparables para cada género al
utilizar ambas técnicas, ya que hay una diferencia de porcentajes menor del 10% |,
ademas se aplico una t de student para diferencia de medias siendo esta no significativa
lo cual sugiere que los dos grupos provienen de la misma poblacion con

comportamiento de normalidad (P=0.20).

Genero Endovascular Clipaje %
Femenino 15 18 36.6%
Masculino 30 27 63.3%

Tabla R2. Distribucién por género para ambos grupos de estudio. P=0.20

1.3-  Valoracion del estado clinico de los pacientes a su ingreso al hospital

A su ingreso al servicio de neurocirugia se valor6 el estado clinico de cada paciente con
la escala Hunt y Hess utilizada para medir la severidad del dafio neurologico secundario
a la ruptura del aneurisma. En el grupo de embolizacion con terapia endovascular se
obtuvieron 18 pacientes con grado I (40%), 22 pacientes con grado II (48.9%) y 5
pacientes con grado III (11.1%). Para el grupo de clipaje se encontro 22.2% de los
pacientes con grado I (n=10), 53.3% con grado Il (n=24) y 24.4% (n=11) con grado III.
Notese que no se incluyeron pacientes con grado IV y V por estar contraindicado

realizar cualquiera de las dos técnicas por la alta mortalidad (Grafica R1).
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Gréfica R1. Distribucion de los pacientes de acuerdo a la Escala de Hunt y Hess. P=0.30

1.4-  Localizacion de la zona cerebral afectada

Uno de los estudios que fueron solicitados a los pacientes al ingreso fue una tomografia
simple de craneo (TC), en la cual se analiz6 el territorio de sangrado y se clasificd en
todos los pacientes segun la escala de Fisher (véase cuadro Il en introduccion). Al
comparar el territorio de sangrado en los pacientes en los cuales se les realizdo una
embolizacion del aneurisma vs los que se les tratd con clipaje se observo un 11.1%
(n=5) y 6.7% (n=3) para grado I, 46.7% (n=21) y 44.4% (n=20) para el grado II, 31.1%
(n=14) y 31.1% (n=16) para el grado Il y 11.1% (n=5) y 17.8 (n=8) del grado IV

respectivamente como muestra la grafica R2.
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Gréfica R2. Escala de Fisher para ambos grupos. P=0.68

1.5-  Localizacion del aneurisma cerebral

A todos los pacientes de ambos grupos tratados mediante embolizacion o clipaje a su
ingreso se les realizd una angiografia digital cerebral con sustracciéon para la
localizacién de los aneurismas segin su arteria portadora, siendo el mas frecuente con
un 33.3% (n=17)y 35.6% (n=16) en el complejo comunicante anterior, lo cual coincide
con lo reportado en la literatura mundial, seguido de un 19.6% (n=6) y 35.6 % (n=13)
para los aneurismas localizados en el segmento C7 comunicante posterior de la arteria

cardtida interna respectivamente (Grafica R3).
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Grafica R3. Localizacion de aneurismas cerebrales en ambos grupos de estudio. 1 Arteria cerebral
anterior (complejo comunicante anterior), 2 -3 Segmento comunicante posterior de la arteria carotida
interna derecha e izquierda respectivamente, 4-5 Segmento oftdlmico de la arteria cardtida interna
respectivamente, 6-7 Arteria hipofisaria superior derecha e izquierda, 8-9 Arteria cerebral media derecha
e izquierda respectivamente, 10 Arteria pericallosa, 11-12 Arteria cerebral posterior derecha e izquierda
respectivamente, 13 Arteria basilar, 14-15 Arteria cerebelosa posteroinferior derecha a izquierda y 16-17
Arteria cerebelosa anteroinferior. P=0.68

A su ingreso cada paciente del grupo de embolizacion y el grupo de clipaje se clasifico
el estado clinico de acuerdo a la escala de Rankin modificada y escala prondstica de
Glasgow para grado de discapacidad antes de realizar cualquiera de las dos técnicas
quirtrgicas. Con la escala de Rankin modificada se encontré un 64.4% (n=29) y 55.6%
(n=25) para el grado 0, 31.1% (n=14) y 24.4% (n=11) para el grado I, 2.2% (n=1) y
11.1% (n=5) para el grado Il y 2.2% (n=1) y 8.9% (n=4) para el grado III como se

muestra en la grafica R4.
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Grafica R4. Escala de Rankin modificada preoperatoria. P= 0.82

Se valoré ademas mediante la escala pronostica de Glasgow de la misma manera para el
grupo de embolizacion y el grupo de clipaje. Se encontr6 para el grado I1I 13.7% (n=7)
y 6.7% (n=3), Grado IV 9.8% (n=5) y 33.3% (n=15) y Grado V 76.5% (n=39) y 60%

(n=27) respectivamente (Grafica RS5).
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Grafica R5 . Escala prondstica de Glasgow preoperatroria. P=0.88

Se aplicaron de igual forma tanto la escala postquirirgica de Rankin modificada y

Escala pronostica de Glasgow, en cada grupo tanto por la técnica endovascular como
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para clipaje. Para el grupo endovascular se obtuvieron los siguientes resultados: 29
pacientes con grado 0 en la Escala de Ranking modificada, lo cual significa que fueron
totalmente asintomaticos sin déficit neuroldgico en el postoperatorio y 12 pacientes con
algun sintoma menor como cefalea, nauseas, dolor local en el sitio de puncion inguinal,
un paciente para el grado 2, un paciente grado 3 y 2 para el grado 6. Por otro lado en el
grupo de clipaje ningun caso correspondio el grado 0, 8 para el grado 1, 13 para el grado
3. Se analizaron los resultados mediante una t student para grupos independientes con
una significancia con P=0.001 (IC 95% 3.933- 2.600) para la escala de Ranking
modificada (véase grafica R6). Al analizar los datos con la Escala de Glasgow se
obtuvieron 37 casos que evolucionaron hacia el nivel 5, 3 al nivel 4, 3 evolucionaron
hacia el nivel 3, 0 al nivel 2 y 2 al nivel 1. Mientras que cuando se aplico el clipaje 12
casos evolucionaron al nivel 5, 12 al nivel 4, 1 al nivel 3, 8 al nivel 2 y 12 al nivel 1,
como se puede ver en la grafica R7. Al hacer la comparacion con una t de student los

valores que obtuvimos fueron de P=0.00 (IC 95% 1.27 - 2.37).
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Gréfica R6. Escala de Rankin modificada postquirargica. P=0.01(DE+6.57)
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Gréafica R7. Escala pronostica de Glasgow postquirurgica. P=0.01 (DE+0.58)

Para cada grupo por separado se analizd estadisticamente mediante una t de student
pareada para grupos dependientes en el preoperatorio y en el postoperatorio, como

mustra las siguientes graficas 10y 11.
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Gréafica R8. Escala de Rankin modificada antes y depués del procedimiento del grupo

endovascular. t student pareada P=0.098 (DE +0.657)
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Gréfica R9. Escala de Rankin modificada antes y después del procedimiento quirdrgico del grupo
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clipaje. tstudent pareada P=0.001 (DE* 2.18).**

1.6.- Cuantificacion de los dias de estancia hospitalaria.

Como objetivo secundario se cuantificaron los dias de estancia intrahospitalaria de los
pacientes y se compararon para cada una de las técnicas aplicadas en el tratamiento de
los aneurismas intracraneanos (Grafica R8). En las cuales se observa una media de dias
estancia de 9.56 dias (IC 7.55- 11.56) para el grupo endovascular, en cambio se observd
una media de 22.38 dias (IC 16.84 — 27.92) para el grupo clipaje claramente que
muestra una estancia intrahospitalaria significativamente menor para el grupo
endovascular que para el grupo de clipaje con una P=0.01 analizado mediante una t

student.
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Grafica R10. Dias de estancia intrahospitalaria. P=0.01

1.7.- Complicaciones secundarias al utilizar las técnicas analizadas.

Las complicaciones mas frecuentes al emplear las técnicas quirtrgicas se ilustran en el

tabla R3.

Complicacion Endovascular Clipaje
Infarto cerebral (evc) 1 (2.2%) 11 (24.4%)
Déficit de nervios craneanos 1 (2.2%) 6 (13.3%)
Neumonia 2 (4.4%) 16 (35.5%)
Sépsis 1 (2.2%) 2 (4.4%)
Infeccion herida Quirargica 0 3 (6.6%)
edema cerebral 0 39 (86.6%)
Fistula de LCR 0 8 (17.77%)

Tabla R3. Complicaciones que sufrieron los pacientes después del uso de las dos técnicas. T de student
para grupos independientes P=0.01

Resulta contundente que los pacientes sometidos a clipaje tienen una mayor cantidad de

complicaciones varias de ellas muy graves en comparacion con la técnica endovascular.

1.8.- Morbilidad y mortalidad asociadas al uso de ambas técnicas quirdrgicas.
En la tabla R4 se puede observar que la incidencia de morbilidad es mas alto en los
pacientes que fueron sometidos a clipaje mientras que los que se les tratd mediante

embolizacion el porcentaje es mucho menor. En el caso de mortalidad también es de
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llamar la atencién que fue menor para el grupo tratado mediante embolizacién como

puede observarse en la tabla RS5. En base a estos cuadros de contingencia se calculd

tanto riesgo relativo, riesgo absoluto y razon de predominio u oportunidad relativa

(Odds ratio), para cada una de las técnicas, lo cual nos muestra claramente el riego de

presentar morbilidad o complicacién, asi como de mortalidad atribuible a cada uno de

los dos procedimientos quirurgicos analizados. Los resultados nos muestran que es 2.8

veces mas riesgo de llegar a presentar complicaciones cuando se emplea la técnica de

clipaje en contraste con la técnica endovascular, ademas de que presentan 6.04 mas

veces el riesgo de morir con la técnica de clipaje.

Discapacitados Sanos Total
Clipaje 42 3 45
Embolizacion 15 30 45
Total 57 33 90
Tabla R4. Morbilidad del total de pacientes sometidos a las cirugias.
Fallecidos Vivos Total
Clipaje 12 33 45
Embolizacion 2 43 45
Total 14 76 90

Tabla R5. Mortalidad del total de pacientes sometidos a las cirugias.

Para el calculo del riesgo de morbilidad y mortalidad se emple6 la siguiente ecuacion:

_ _ Incidencia en expuestos Ie a/(ath)
Riesgo relatvo = : : = —_ —_—
Incidencia en no expuestos o cf(c+d)

MORBILIDAD: Riesgo relativo =0.933/0.333 = 2.8
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MORTALIDAD: Riesgo relativo: 0.266/0.044=6.04

Es posible con los datos obtenidos hacer un estudio de casos y controles y para ello
calculamos el Odds ratio tomando el clipaje como control de la embolizacién y
utilizando la siguiente ecuacion:

axd
bxec OR=516/66=7.81

Odds ratio =

Lo cual significa que existe 7,81:1 veces mas riesgo de fallecer si el paciente es tratado

mediante clipaje que por técnica de embolizacion con neurocirugia endovascular.
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DISCUSION

Comparacion del estado actual de la problemética analizada en esta tesis.

En nuestro pais es dificil determinar la incidencia de aneurismas cerebrales por la escasa
literatura nacional publicada. En una publicacion del Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia la incidencia de hemorragia subaracnoidea secundaria a ruptura
aneurismatica fue de 15% (61). Sin embargo en la mayoria de las series a nivel
internacional van del 0.2% hasta un 7.9% y en nuestro centro hospitalario fue del 5%.
La hemorragia subaracnoidea por ruptura de aneurismas cerebrales una vez que se
presenta en los pacientes es una situacion muy grave y representa una alta morbilidad y
mortalidad ademads constituye un gran desajuste econémico individual y familiar debido
a estancias prolongadas en los centros hospitalarios asociado a los altos costos para la
atencion de esta patologia. Por ello, es importante hacer un estudio comparativo mas
exhaustivo entre las diferentes técnicas quirurgicas mostradas en el presente trabajo y
determinar asi cual es la mejor manera de manejar quirdrgicamente los aneurismas

intracraneanos en la poblacion mexicana.

Comparacion de los porcentajes de morbilidad y mortalidad al utilizar la
embolizacién contra el clipaje.

Como se mencion6 en los antecedentes hay estudios comparativos internacionales
multicéntricos y aleatorizados en los cuales se compara la hemorragia subaracnoidea
(ISAT) en los cuales se encontré que un 23.7% del grupo de terapia endovascular
tuvieron algun grado de discapacidad contra un 30.6 % del grupo de microcirugia y
clipaje, asi como mortalidad de 6.9% y 22.6% respectivamente (2). Otro grupo de
investigadores (Henkes y colaboradores) encontraron en el grupo endovascular una
morbilidad temprana de 5.3% y la mortalidad en un 1.5% atribuido al procedimiento y

una mortalidad general de 4.4%, este grupo concluye que el manejo endovascular es
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una técnica segura y eficaz para el tratamiento de los pacientes con aneurismas
intracranenos (3). En nuestra hipotesis plantedbamos que la morbilidad se ubicaria por
debajo de 30% y la mortalidad por debajo del 23% en los pacientes tratados mediante
embolizacién, no obstante, en los resultados obtenidos en este trabajo de tesis el valor
de la mortalidad es de 4.4% con terapia endovascular contra un 26.6% del grupo de
pacientes tratados mediante la técnica de clipaje convencional. Esto quiza se explique
debido a que la técnica de embolizacion es menos invasiva al utilizar los canales
naturales que son las arterias cerebrales y con esto se evita la retraccion cerebral y es
menor la posibilidad de ruptura del domo aneurismatico transquirtrgica lo cual es una
situacion devastadora. Ademas frecuentemente al realizar la técnica quirargica de
clipaje se incluye la arteria portadora o arterias perforantes sanas de forma inadvertida
en el clip y no se tiene comiinmente ningin control angiografico transoperatorio.

Por otra parte los resultados muestran que el grado de discapacidad y las secuelas son
menos frecuentes con el manejo de embolizacion con terapia endovascular que con la
técnica de clipaje 33.3% vs 93.3% respectivamente medidas con escalas validadas
internacionalmente para discapacidad (Rankin modificado y Escala prondstica de
Glasgow). Con certeza los datos obtenidos en este rubro se deben a las mismas razones
que en el caso de la mortalidad.

En las tablas D1 y D2 se muestra un comparativo de morbilidad y mortalidad de los
resultados obtenidos en el presente estudio vs el International Subarachnoid Trial
(ISAT). Como puede verse la morbilidad es superior en ambos grupos endovascular y
en el clipaje con relacion 3:1 en nuestro grupo con respecto al ISAT, no obstante, en la
mortalidad en nuestro centro se encontr6 una mejoria al comparar la terapia
endovascular y es muy similar en el clipaje. Estas diferencias denotan que en nuestro

centro se tienen mas complicaciones sin llegar a la muerte esto podria atribuirse a la
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infraestructura en el equipo de angiografia (no se tiene un equipo 3D). Ademas, la
unidad de angiografia digital se encuentra externa al servicio de neurocirugia por lo que
el riesgo de traslado es mayor. También es de importancia mencionar que todos los
pacientes fueron tratados en etapas sub-agudas y cronicas en ambos grupos. Por otro
lado la mejoria en la mortalidad depende directamente del adiestramiento al ejecutar la
técnica endovascular y guardia neuroquirdrgica las 24 hs del dia ademas de una terapia
neurolédgica especializada y no propiamente a incluir pacientes con Hunt y Hess en
escala baja. Es cierto que la limitacion de la comparacion entre el ISAT y este estudio es
de tamano de la poblacion estudiada ya que ISAT es un estudio multicéntrico que
incluyen a 86 centros a nivel mundial siendo un total de 2143 pacientes y en nuestro
estudio son solo 90 pacientes no siendo despreciable para un solo centro. Lo cual
significa que en promedio cada centro aportd en promedio 25 pacientes y en el HGM
estudiamos 90 pacientes lo cual estd en relacion 1.8:1 a favor de nuestro hospital. En un
futuro se plantea la posibilidad de hacer un estudio multicéntrico nacional con otros
centros que manejan las dos técnicas a la par, que se ubican en Guadalajara, Monterrey
y México. Esto abre la posibilidad que un paciente que ingresa a los servicios de
urgencia se manejen con la técnica endovascular sin embargo no todos los aneurismas
son candidatos ideales para el manejo endovascular que es aqui donde se indica el

manejo microquirirgico.
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Endovascular Clipaje

HGM 33.3% 93.3%

ISAT 23.7% 30.6%

Tabla D1. Comparativo de morbilidad HGM e ISAT.

Endovascular Clipaje
HGM 4.4% 26.6%
ISAT 6.9% 22.6%

Tabla D2. Comparativo de mortalidad HGM s ISAT.

Como es evidente en este trabajo realizado se analizd en forma directa el grado de
discapacidad y mortalidad en donde se demostré que fue significativo el riesgo relativo
de discapacidad en un 2.8 mas veces de presentar algun grado de discapacidad por la
técnica de clipaje que por la técnica de embolizacion por terapia endovascular, y riesgo
relativo de muerte es de 6.4 veces mas con la técnica de clipaje que por la técnica de
embolizacién con terapia endovascular y aplicando el indice de verosimilitud o
likelihood ratio se encontré 3.73:1 veces mas riesgo de morir del grupo clipaje por cada
paciente del grupo de embolizacion. Con un Odds Ratio (razon de predominio,
oportunidad relativa) de 7.8, ademas fue estadisticamente significativo mediante t de
student para grupos independientes con P=0.01 Por lo que estos resultados son
similiares a lo reportado por la literatura mundial.

Es conveniente enfatizar en que los pacientes manejados mediante embolizacion son
integrados mas rapidamente a su trabajo o su actividad normal cotidiana (8), en otras

palabras estos pacientes pueden rapidamente volver a ser productivos para la sociedad.
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Implicaciones clinicas
El estudio comparativo que mostramos en esta tesis es el primero en su tipo y

esperamos que sea el inicio de trabajos multicéntricos y de nuevas lineas de

investigacion en un futuro en México.

El estudio nos muestra que la adquisicion de tecnologia de punta podrd disminuir la

morbi-mortalidad ain més.
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CONCLUSIONES

1.- En la poblacion mexicana analizada se demostré que la técnica de embolizacion de
un aneurisma intracraneano representa una mejor opcion que la técnica del clipaje.

2.- Los resultados demuestran una superioridad en la reduccion total para el riesgo de
presentar discapacidad y/o mortalidad para el manejo con terapia endovascular
minimamente invasiva comparado con el clipaje.

3.- Los resultados muestran que los tiempos de hospitalizacién son menores cuando se

utiliza la técnica de embolizacion.
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PERSPECTIVAS

Este trabajo es el primer estudio controlado y esperamos que sea la piedra angular para
hacer un comparativo y multicéntrico a nivel nacional de la problematica que incluyen
los aneurismas cerebrales. No obstante, es necesario recordar que en la practica clinica
no hay enfermedades sino pacientes y por ello es de esperarse que en cada paciente se
debe seleccionar la mejor técnica para resolver su problema en particular y quizd en

algunos de ellos la solucion sea una técnica hibrida.
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ANEXO 1

ESCALAS DE MEDICION DE GRAVEDAD POR ENFERMEDAD

VASCULAR CEREBRAL.

0 Aneurisma no roto

1 Cefalalgia y/o rigidez de nuca

2 Paresia de nervios craneanos, rigidez de nuca y confusion
3 Déficit motor focal, Letargo

4 Estupor, hemiparesia severa y/o descerebracion temprana
5 Coma, rigidez de descerebracion

Escala de Hunt y Hess. Tomada de (Hunt y Hess, 1968) 63.

1 Sintomas menores

2 Alguna restriccion en su vida diaria

3 Restriccion significativa en su vida diaria
4 Dependiente de otra persona parcialmente
5 Dependiente de otra persona totalmente

6 Muerte

Escala de Rankin modificada. Tomada de Bonita y Beaglehole (1988). 64.
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I MUERTE
11 ESTADO VEGETATIVO
Incapaz de actuar reciprocamente con el ambiente
III INCAPACIDAD SEVERA
Capaz de seguir ordenes / incapaz de vivir de forma independiente
v INCAPACIDAD MODERADA
Capaz de vivir independiente; incapaz de volver a su trabajo o estudios.
\% RECUPERACION BUENA

Capaz de volver a trabajar o estudiar.

Escala pronostica de Glasgow. Tomado de Jennett y Bond (1975). 65
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ANEXO 2

Clase | Paciente saludable no sometido a cirugia electiva

Clase II Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante.
Puede o no relacionarse con la causa de la intervencion

Clase Il | Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por
ejemplo: cardiopatia severa o descompensada, diabetes mellitus no
compensada acompainada de alteraciones organicas vasculares sistémicas
(micro y macroangiopatia diabética), insuficiencia respiratoria de
moderada a severa, angor pectoris, infarto al miocardio antiguo, etc.

Clase IV | Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye
ademds amenaza constante para la vida, y que no siempre se puede
corregir por medio de la cirugia. Por ejemplo: insuficiencias cardiaca,
respiratoria y renal severas (descompensadas), angina persistente,
miocarditis activa, diabetes mellitus descompensada con complicaciones
severas en otros organos, etc.

Clase V| Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no
se espera sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirurgico. Por
ejemplo: ruptura de aneurisma adrtico con choque hipovolémico severo,
traumatismo craneoencefalico con edema cerebral severo, embolismo
pulmonar masivo, etc. La mayoria de estos pacientes requieren la cirugia
como médida heroica con anestesia muy superficial.

SISTEMA DE CLASIFICACION DE LA SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS.
Sistema de clasificacion que utiliza la American Society of Anesthesiologists (ASA)

para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados del paciente.
Saklad M: Grading of patients for surgical procedures. Anesthesia 2:281, 1941.
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