Labcor Laboratérios Ltda é La b CO r

Avenida Silva Lobo, 1670 — Nova Granada

Belo Horizonte/MG — Brasil - CEP: 30.431-262 Commitment to life
Telefone: +55 (31) 3313-1251
www.labcor.com.br

Belo Horizonte, Octuber 30th, 2020.

MARKETING COMMERCIAL
BOVINE PERICARDIUM PRESERVED IN GLUTARALDEHYDE -
PATCH

Products commercialized by size in the period of 2012 to 2020.

Brazil 15.724

Israel 95
Labanon 294
Pakistan 20
TOTAL 16.133 units sold

We certify that the product Bovine Pericardium Preserved in Glutaraldehyde - Patch does not have
international alerts related to post-market surveillance since its launch on the market.
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MERCADO COMERCIAL
PERICARDIO BOVINO CONSERVADO EN GLUTARALDEHIDO - PATCH

Productos comercializados por tamaiio en el periodo de 2012 a 2020.

Brasil 15.724
Israel 95
Labanon 294
Pakistan 20
Total 16.133 unidades vendidas

Certificamos que el producto Pericardio Bovino Conservado en Glutaraldehido - Patch no tiene
alertas internacionales relacionadas con la vigilancia post-mercado desde su lanzamiento al
mercado.
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Endarterectomia da
arteria carotida e plastia
com pericardio bovino

De novembrode 1986 a abril de 1994 foram operados42 pacientes,sendorealizadas50
endarterectomias da arteria e implantado patch de pericardia bovino preservado em
glutaraldeido.As doen~asforam displasia filJromusculaem cinco pacientes e doen~ade
Takayastem dois, e 35 pacienteseram partadoresde ateroscleroseom obstru~aale maisde
70% ou presen~ade placa ulceradacom fenomenoemb6lico.Um paciente foi retirado do
estudodevidoa 6bitoprecoce(hospitalar-IAMA idadedos pacientesvarioude 16a 80 anos,
perfazendaumamediade idadede 57,9anos,sendo22 pacienteglo sexofeminine 19do sexo
masculino(46,3%).0 seguirnentdotal foi de 100%,com mediade 4,5 anos, perfazendol185
pacienteslanoAmortalidadehospitalarfoi de 2,4% (um paciente) par infartodo miocardiog
a mortalidadetardiafoi de 9,8% (quatropacientes):um par acidentevascularcerebrale tres
par infartoagudodo miocardioAo finalde oito anos,a sobrevidae de 91%.

Unitermos: Arterias car6tidas, estenose de car6tida, endarterectomia de car6tida,

remendo vascular, pericardia bavino.

indicalYaodo uso do pericardia
A bovino preservado em gluta-

raldeido nas cirurgias cardiac as
para a correlYaade defeitos intracardiacos,
alargamento de vias de saida, confeclYao
de tubos valvulados e nao valvulados para
a corre~a0 de aneurismas ja esta bem
definidazzs.0.

0 uso de patch nas plastias arteriais tern
sido descrito por varios autores com
resultados satisfatérios. Nos casos de
acometimento das arterias carotideas, 0s
fenomenos isquemicos cerebrais foram
reduzidos pela cirurgia em ate 70% em
alguns estudosll.12

O objetivo deste trabalho e apresentar
urn estudo retrospectivo de 42 pacientes
submetidos a 50 endarterectomias com
plastia da arteria com patch de pericardia
bovino, nos quais foi usado shunt intemo,
durante o ato cirurgico.

No perfodo de novembro de 1986 a abril
de 1994,42 pacientes foram submetidos a
50 endarterectomias com plastias da
carétida.

Os diagn6sticos e as indicalYoescirur-
gicas foram base ados em avalialYoes
clfnicas envolvendo profissionais da area
neurol6gica, de cirurgia vascular e de
cardiologia e confirrnados por arterio-
grafia convencional ou digital, Duplex
Scan e tomografia computadorizada® is.

A distribuilYao por sexo foi de 22
mulheres (53,7%) e 19 homens (46,3%),
com idade media de 57,9 anos e variando
de 16 a 80 anos.

Dos 35 pacientes portadores de ateros-
clerose, 31 apresentaram epis6dios de
ataque isquemico transitério (AIT); sete
pacientes possuiam placas ateromatosas
ulceradas e tiveram fenomenos micro-
embélicos; oito pacientes possuiam lesoes
bilateraisdas car6tidas, sendo operados em
dois tempos, com intervalo de 30 dias;
quatro pacientes assintomaticos tinham
obstrul'Yaosuperior a 80% da luz arterial.
Dos pacientes restantes, cinco eram por-
tadores de displasia fibro-muscular e dois
tinham doenlYade Takayasu.

Todos os pacientes foram seguidos no
p6s-operat6rio mensalmente nos primeiros
tres meses, posteriormente a cada seis
meses ate 0 segundo ana e depois anual-
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mente por avalialYaglinica e com estudo
com Duplex Scan (Figs. 4, 5, 6, 7 e 8).

O seguimento foi possivel em 100%
dos pacientes, com media de 4,5 anos, per-
fazendo uma media de 185 pacienteslano.

Obtenc;ao do pericardio bovino
O pericardio bovino (Patch de Pe-
ricardio Bovino, Labcor Laboratérios
Ltda., Belo Horizonte - MG) e obtido de
animais selecionados em abatedouro
supervisionado pela Secretaria de Agri-
cultura. Ap6s o abate, e imediatamente
removido por funcionario especializado e
colocado em solulYaosalina balanceada e
tamponada com fosfato (pH 7,4), a 4 OC.
O pericardio e transportado para o labo-
ratério, onde e exaustivamente lavado sob
condilYoesestereis e limpo de gorduras e
tecido conectivo excedente, senda sele-
cionado pela conformidade e espessura.
Apbs esses processos iniciais, 0 pericardio
e colocado em suportes especiais em
sOlulYadde glutaraldeido 0,4% com pH
7,4, onde permanece ate completar 0
processo de curtimento. Ap6s o pro-
cesso, e esterilizado em sOlulYaode
glutaraldeido 0,6% e etanol 20%, sendo
que amostras sao colhidas e incubadas
em meios de cultura (Sabouraud-
Dextrose, Brain-Heart Infusion, Micosel,
Fluid Thyoglicolate, = Loewensteinn-
Jensen) por 15 dias; uma vez confirrnado
0 nao-crescimento de germes, o
pericardia e liberado para usa clfnico.
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Figura 1: Patch de perlcardlo bovino e processo de lavagem.

Tecnica Clrurgica

O pericardio e retirado de sua embala-
gem esteril e submetido a cinco lavagens
ern soluyao salina para retirada do
glutaraldeido (Fig 1).

Ern todas as cirurgias foram utilizados
shunt interno e realizaram-se plastias corn

pericardio bovino para alargamento da luz
arterial, porque consideramos que todos 0s
pacientes estao enquadrados nos fatores de
risco discutidos a seguir.

Todos os pacientes foram submetidos a
anestesia geral commonitorayao cardfaca,
de pressao intra-arterial, pressao venosa

central, oximetria periferica, alem de
sondagem vesical. 0 decubito dorsal corn
ligeira hiperextensao da cabeya foi a
posiyao adotada e, ap6s a antissepsia e
colocayao dos campos, foi feita uma
incisao longitudinal medialmente  ao
musculo esternocleidomast6ideo.

A dissecyao cirUrgicafoi sempre a mais
delicada possivel, a fim de se evitar a
ocorrencia de fenomenos embé6licos;
sempre injetamos cloridrato de lidocafna
no bulbo carotideo (1,0 rnl de soluyao a
1%, sem vasoconstritor) para prevenir
bradiarritmias 7. Ap6s heparinizayao
sistemica (150 U/kg), pinyamos as car6-
tidas comum, interna e externa e pro-
cedemos d arteriotomia lateral estendendo-
se da arteria comum para ainterna e extema
quando necessario. Realizamos a endar-
terectomia de maneira convendonal,;
quando necessario, utilizamos pontos de
Kunlin para fixayao de placa. Ap6s lavar
bem a area endarterectomizada  corn
soluyao salina para aretirada de pequenos
residuos de ateroma, liberamos apinya da
carbtida intern a e colocamos o shunt
interno presQpor tomiquete. 0 mesmo pro-
cedimento foi executado na car6tida
comurn. 0 patch de pericardio bovino e
preparado como umretalho longo e estreito
de forma elfptica ou ern Y. A sutura e
realizada corn fio de mononylon 6-0 corn
pontos simples continuos, iniciando-se nos
angulos da car6tida interna e da car6tida
comum (Fig. 2). Antes do termino da
sutura, afrouxamos 0s torniquetes e
liberamos a pinya da car6tida extema e
retiramos a canula do shunt da car6tida
interna, aguardando o refluxo de sangue
e a safda de ar; a seguir, retiramos a
canula do shunt da car6tida comurn. Para
terminar asutura, colocamos uma pinya
tipo Derra e entao a finalizamos. A
inativayao da heparina foi realizada pelo
sulfato de protamina (150 U/kg),
seguindo-se arevisao da hemostasia e o
fechamento por planos. Nos pacientes
corn displasia  fibromuscular, ap6s
arteriotomia, dilatamos a arteria ao longo
da area estenosada corn dilatador meta-
lico ou corn balao de angioplastia. Ern
nenhum dos pacientes utilizaram-se
drenos.
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SOBREVIDA GERAL
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Apbs recupera~ao atlestesica, 0 pa-
ciente e encaminhado ao CN por 24

horas, ap6s confirrna~ao de seu estado
de lucidez mental.

Os dados tabulares foram resumidos
ern medias e desvio padrao para varia-
veis continuas e em porcentagens para
variaveis de categorias. Os eventos
foram definidos como morte, com-
plica~oes relacionadas com cirurgia e
outras ocorrencias.

As curvas atuariais foram elaboradas
pelo Metodo de Curvade Sobrevivencia.

A mortalidade imediata (hospitalar),
considerando-se 0s 6bitos ocorridos ate 30
dias de p6s-operatério, foi de 2,4% (um
paciente) por JAM, e amortalidade tardia
foi de 9,8% (quatro pacientes): urn por
AVC isquemico e tres por IAM (dois
pacientes, tres meses ap6s JAM, e urn por
AC ap6s 14 meses).

Os resultados sao expressos erncurvas

° L] [ [
0,04 0,04 0,04 0,04
19 16 12 9
4 5 6 7
ANOS

atuariais para um periodo de oito
anos e demons tram uma s.obre-
vida geral de 91% =+ 0,04 (Fig.
3).

O Duplex Scan em pacientes
com ate cinco anos de segui-
mento mostrou ausencia de este-
nose no local do patch (Figs.
456,7 € 8).

Com rela~ao a pacienles com
carbtidas endarterectomizadas em
que foram feitas sUluras diretas, a
literatura'* aponta para taxaabsoluta
de reincidencia da doen~a em 0,6%
para pacientes sintomaticos e 21%
para pacientes assintomaticos. Yaoe
Bergan' fizeram uma analise acu-
mulativa, envolvendo os fatores de
risco em perfodos de p6s-operatério
variaveis, e demonstraram que essa
ocorrencia e de 50% em oito anos,
corn lesoes hemodinamicarnente
importantes, apesar da maioria dos
pacientes encontrarem-se assinto-

maticos. Esta diferen~a de dados
toma-se mais evidente quando se

0,04

utilizarnmetodos de avalia~aocomo Duplex
Scan no seguimento p6s-operat6rio.
Clagett et al.* e Clagett® realizaram
esrudos histol6gicos defragmentos retirados
durante a cirurgia de endarterectomia de
car6tida e demonstraram que durante a
retirada da placa ou do ateroma, prin-
cipalmente ao nivel da bifurca~ao, o plano
de clivagem se faz entre 0 endotelio e a
camada media e, por vezes, entre a camada
media e a adventicia. Ap6s aressec~ao de
fibras musculares da camada media M
substitui~ao posterior por tecido elastico,
tecido conjuntivo dense (colageno), fibro-
blastos e nova vaso- vasorum, tomando esse
segmento mais fregiiente arecorrencia de
obstru~ao, iniciando-se esse processo ao
nfvel da arteria carbtida comum e se
estendendo para a arteria car6tida interna.
Alem desse ponto de maiorrecorrenda de
obstru~o, Clagettetal* e Oagettsrelatararnque
0 segundo lugar onde mais comumente 0

Figures 4 e 5: Duplex Scan. Paclenle com nove meses de
pos-operalOrlo.
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CIR VAse ANGIOL 11: 100-104, 1995

processo reincide e 0 nlvel
daspartes proximal e distal
ciaenclarterectomia, onde
permanecem  pequenas

bandas circulares ciamus-
culatura ciacamaclamedia
ou ainda restam placas
ateromatosas nao-dani-

ficadas. Nestes casos,jizise
apresentamlesbes prema-
turas, variando entredois e
Ires anos, com neoforma-
yao intimal de hipertrofia
fibromuscular, muitas ve-
res com presenyade trom-
bos fonnados pela neovas-
cularizayao fuigil e depo-
siyoodecolesterol, alemde
urn tecido calogenico den-
so e abundante com a
presenya de calcio e pos-
terior agregayao plaque-
~  macroscopicarrente,

pouco sediferenciando do
ateroma primario, levando
d obstruyao ou mesrno d
ulcerayooneofomma.

Consideramos  que
devem ser levados em
conta fatores de risco
gerais como sexo (fe-
minino), pacientes com
mais de 60 anos, pro-
cesso aterioscler6tico
difuso comoutras les5es
presentes, fumantes in-
veterados e hipercoles-
teromia.

Com relayao aos fa-
tores de risco locais, nas
caracterfsticas  da pa-
tologia, devem ser con-
sideradas a presenya de
lesao residual proximal
e distal ap6s endarte-
recto mia, lesao extensa
invadindo a arteria car6-
tida intema, arteriotornia
com mais de 4 cm de
extensao, car6tida in-
tema com menos de 5
mrn de diametro inter-

Julio Armando . Rivas Yepez e col,

n04s, endarterectornia da carbtida externa8,
alem de problemas tecnicos com angulayao
da car6tida interna, irregularidades  das
paredes arteriais ap6s endarterectomia,
arteriotomia tortuosa e presenya de lesao
obstrutiva na car6tida interna"

Assirn, as plastias arteriais com uso de
patch estariam indicadas nagueles casos em
que estivessem presentes os fatores de risco
sisternicos  (gerais) ou locais cHados no
paragrafo anterior. .

Alem disso, alguns autores*sis reco-
mendam, de rotina, O usa de patch pre-
ventivo, com a finalidade de aumentar aluz
do vaso, dirninuindo assim 0 risco de
recorrencia de obstruyao, podendo ainda
serem considerados os dados de que Opatch
retardaria 0 processo de trombogenese por
perrnitir a neoformayao endotelial na sua
superffcie. Verificamos que a utilizayao do
patch de pericardio bovino e facilmente
incorporado pelo organismo por ser material
organico, resistente @ infecyao e mais
hemostatico. Nao observamos nos controles
p6s-operatérios a evidencia de calcificayao
do enxerto. Verificamos que o pericardio
bovino e urn born substituto  arterial,
inclusive por apresentar maior resistencia
mecanica, sendo utilizado em substituiyao
completa d aorta ascendentez e ate em
alargamento da raiz da aorta®.

Nao utilizamos patch de safena na
intenyao de preserva-la para procedimentos
futuros como revascularizayao rniocardica
ou demembros inferiores.

A utilizayao de patches nas plastias
arteriais e urn procedimento cujo valor foi
confirmado atraves dos resultados apre-
sentados. O pericardio bovino preservado
em glutaraldeido  demonstrou  ser urn
material de caracteristicas adequadas para
esses cas 0s por ser urn tecido biol6gico que
facilita a sutura e acoaptayao entre as bordas
do enxerto e a parede arterial, usualmente
tragi!. Alem disso, e resistente, de facil
obtenyao e, principalmente, de baixo custo.
Entretanto, seguimento mais prolongado
deve ser feito para aValiayao comparativa
com outros tipos de enxerto.
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CAROTID ENDARTERECTOMY
AND PATCH ANGIOPLASTY
WITH BOVINE PERICARDIUM

Fr?mNovember 1986 to April
1994,42  patients underwent 50
carotid endartereqtomie~and  patch
an gioplasty. with glutarald epyd e-
preserved bovine pericardium, The
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JC, AYOUB JC, SARDI MH. Alar-
gamento daraiz daaorta com patch de
pericardio bovino preservado pelo
glutaraldefdo. Arq Bras Cardiol 41:
289-296,1983.
CLAGETT G.P, ROBINOWITZ M,
YOUKEY J, FISHER DF JR., FRY

underlying carotid artery diseases were:
fiboromuscular  dysplasia in 5 patients,
Takayasu's arteritis in 2 patients and
atherosclerosis in 35 patients. The patients
were 22 women (53,7%) and J9 men
(46,3%), with ages ranging fron 16 to 80
years (mean of 53,9%). Early posto-
perative mortality rate was 2,4% (1 patient
died of myocardial infarction) and the late
mortality rate was 9,8% (4 deaths: 1 of
cer§jbroyascularaccident and 3 of myo-
cardiallnfarction).All patients have been

RE,MYERS SI, LEEEL, COLLINS GJ
JR., VIRMANI R. Morphogenesis and
clinicopathologic  characteristics  of
current carotid disease. J Vasc Surg 3:
10-23, 1986.

5. CLAGETT GP. Recurrent carotid
stenosis: pathogenesis and prevention.
Rev Bras Angiol Cir Vasc 18:18-24,
1988.
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MORAES NTB. Restaura~ao a6rtica
com pericardia bovino. Estudo expe-
rimental ap6s dois anos de implante. Arq
Bras Radiol 39 (supl. 1): 172, 1982.

7. DUQUE AC. Endarterectomia das
arterias car6tidas sob bloqueio loco-
regional.RevAngiol CirVasc1:121-135,
1992.
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9. GOLDSTONEJ. Emergency surgery for
sort in involutions and crescendo
transient ischemic attacks. Rev Bras
AngiolCirVasc 17:141-146, 1987.

10.RODRIGUESJV,MORAES C. Conduto

followed, up to 7 years (mean folloW~
Up timeof4,51 years), adding to atotal
of 185 patienVyears of follow-up. Atthe

endof the stUdy, the mortality rate was
9,8%: 76%were free of graft-related

complications; and 96% had not had
graft-related deaths.

Key words: Carotid arteries, caro{i9
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Endarterectomia de la
arteria carétida y reparacion
del pericardio bovino

Desde noviembre de 1986 a abril de 1994 se operaron 42 pacientes, se realizaron 50 endarterectomias
arteriales y se implanté un parche de pericardio bovino conservado en glutaraldehido. Las enfermedades
fueron displasia fibromuscular en cinco pacientes y Takayasu en dos y 35 pacientes tenian aterosclerosis
con mas del 70% de obstruccidn o la presencia de una placa ulcerada con fenémeno embdlico. Un paciente
fue retirado del estudio por muerte prematura (hospital-IAM) La edad de los pacientes oscil6 entre los 16
y los 80 afios, con una edad media de 57,9 afios, con 22 pacientes del sexo femenino y 19 del sexo
masculino (46,3%). El seguimiento total fue del 100%, con una media de 4,5 afios, totalizando 185 pacientes
/ afio. La mortalidad hospitalaria fue del 2,4% (un paciente), por infarto de miocardio, y la mortalidad tardia
fue del 9,8% (cuatro pacientes): uno por ictus y tres por infarto agudo de miocardio. Después de ocho afios,

la supervivencia es del 91%.

Palabras clave: arterias carétidas, estenosis carotidea, endarterectomia carotidea, parche vascular,

pericardio bovino.

La indicacién del uso de pericardio bovino
conservada en glutaraldehido en cirugia
cardiaca para la correlacion de defectos
intracardiacos, = ensanchamiento de
tractos de salida, fabricacion de tubos
valvulados y no valvulados para la
correcciéon de aneurismas ya esta bien
definida 2,3,6,10.

El uso de parches en plastia arterial ha
sido descrito por varios autores con
resultados satisfactorios. En los casos de
afectacion de las arterias cardtidas, los
fendmenos isquémicos cerebrales se han
reducido mediante cirugia hasta en un
70% en algunos estudios 11,12.

El objetivo de este estudio es presentar
un estudio retrospectivo de 42 pacientes
a los que se les realizd 50
endarterectomias con plastia arterial con
parche de pericardio bovino, en las que se
utilizé un shunt interno durante la cirugia.

Desde noviembre de 1986 hasta abril de
1994, 42 pacientes fueron sometidos a 50
endarterectomias con plastia carotidea.

El diagndstico e indicaciones quirdrgicas
se basaron en evaluaciones clinicas en las
que participaron profesionales de las
areas de neurologia, cirugia vascular y
cardiologia y se confirmaron mediante
arteriografia convencional o digital,
Duplex Scan y tomografia computarizada
9,13.

La distribucién por sexos fue de 22
mujeres (53,7%) y 19 hombres (46,3%),
con una edad media de 57,9 afios y un
rango de 16 a 80 afios. De los 35 pacientes
con aterosclerosis, 31 tuvieron episodios
de ataque isquémico transitorio (AIT);
siete pacientes presentaban placas de
ateroma ulceradas y episodios micro
embodlicos; ocho pacientes presentaban
lesiones carotideas bilaterales, siendo
intervenidos en dos tiempos, con un
intervalo de 30 dias; cuatro pacientes
asintomaticos tenian obstruccién superior
al 80% de la luz arterial. De los pacientes
restantes, cinco eran portadores displasia
fibromuscular y dos tenian la enfermedad
de Takayasu.

Todos los pacientes fueron seguidos
postoperatoriamente mensualmente
durante los primeros tres meses,

Julio Armando Rivas Yepez
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Cirugia Vascular de Hospital Vera Cruz,
miembro de la Sociedad Brasilefia de Angiologia
y Cirugia vascular.

Pedro Manoel Trad Souza
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Hospital Vera Cruz.
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Hospital Vera Cruz, Belo Horizonte.

Recibido: 22/10/94 Aprobado para su
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luego cada seis meses hasta el segundo aio 0
y luego anualmente mediante evaluacion
clinica y con estudio con Duplex Scan (Figs. 4,
5, 6, 7 y 8). El seguimiento fue posible en el
100% de los pacientes, con una media de 4,5
afios, con una media de 185 pacientes / afio.

Obtencion de pericardio bovino

El pericardio bovino (Parche de Pericardio
Bovino, Labcor Laboratérios Ltda., Belo
Horizonte - MG) se obtiene de animales
seleccionados en un matadero supervisado
por la Secretaria de Agricultura. Después del
sacrificio, un empleado especializado lo retira
inmediatamente y lo coloca en una solucién
salina balanceada y se tampona con fosfato
(pH7,4)a4°C.

El pericardio se transporta al laboratorio,
donde se lava a fondo en condiciones de
esterilidad y se limpia de grasa y exceso de
tejido conectivo, seleccionandose por su
conformidad y espesor.

Tras estos procesos iniciales, el pericardio se
coloca sobre soportes especiales en solucion
de glutaraldehido al 0,4% con pH 7,4, donde
permanece hasta completar el proceso de
curtido. Finalizado el proceso, se esteriliza en
una solucién de glutaraldehido al 0,6% vy
etanol al 20%, y las muestras se recogen e
incuban en medios de cultivo (Sabouraud-
Dextrose, Brain-Heart Infusion, Micosel, Fluid
Thyoglicolate, Loewensteinn-Jensen) para 15
dias; una vez que se confirma el no
crecimiento de gérmenes, el pericardio se
libera para uso clinico.

CIR VASC ANGIOL 11: 100-104, 1995
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Figura 1: Parche de pericardio bovino en proceso de lavado.

Figura 2: Parche de pericardio bovino implantado en carétida.

Técnica Quirurgica

El pericardio se saca de su envase estéril
y se somete a cinco lavados en solucién
salina para eliminar el glutaraldehido (Fig.
1).

En todas las cirugias se utilizo derivacién

CIR VASC ANGIOL 11: 100-104, 1995
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interna y se realizé plastia con pericardio
bovino para ensanchamiento de la luz
arterial, porque consideramos que todos
los pacientes estan incluidos en los
factores de riesgo que se comentan a
continuacion.

central, oximetria periférica, ademas de un
catéter vesical. El decubito dorsal con ligera
hiperextensidén de la cabeza fue la posicidn
adoptaday, tras antisepsia y colocacion de los
campos, se realizé una incisién longitudinal
medial al musculo esternocleidomastoideo.
La diseccion quirdrgica fue siempre lo mas
delicada posible, para evitar la apariciéon de
fendmenos embdlicos; siempre inyectamos
clorhidrato de lidocaina en el bulbo carotideo
(1,0 ml de solucién al 1%, sin vasoconstrictor)
para prevenir bradiarritmias 7. Después de la
heparinizacién sistémica (150 U / kg),
pellizcamos las cardtidas comun, interna y
externa y procedemos con la arteriotomia
lateral extendiéndose desde las arterias
comunes a las internas y externas cuando sea
necesario. Realizamos endarterectomia
convencionalmente; cuando es necesario,
utilizamos puntos de Kunlin para fijar la placa.
Después de lavar a fondo la zona
endarterectomizada con solucion salina para
eliminar los pequeiios residuos de ateroma,
soltamos el pellizco carotideo interno vy
colocamos el shunt interno asegurado por una
palanca. Se realiz6 el mismo procedimiento en
la arteria cardtida comun. El parche de
pericardio bovino se prepara como un parche
largo y estrecho eliptico o en Y. La sutura se
realiza con hilo de mononylon 6-0 con
puntadas simples continuas, comenzando en
los angulos de los carros interno y comun (Fig.
2). Antes de terminar la sutura, aflojamos los
torniquetes y soltamos el pellizco de la
carétida externa y retiramos la canula del
shunt de la cardtida interna, esperando el
reflujo de sangre y la fuga de aire; luego,
retiramos la canula de la derivacidn carotidea
comun. Para terminar la sutura, colocamos
una pinza tipo Derra y luego la terminamos. La
inactivacion de la heparina se realizd
mediante sulfato de protamina (150 U / kg),
seguida de la revision de la hemostasia y el
cierre mediante plans. En pacientes con
displasia fibromuscular, después de Ila
arteriotomia, dilatamos la arteria a lo largo del
area estenosada con un dilatador metdlico o
un balén de angioplastia. Ninguno de los
pacientes utilizé drenajes.

366



Endarterectomia de la arteria carétida

Julio Armando Rivas Yepez e

col.
SOBREVIDA GERAL
IOOT\\
90 - —s—— = em — =
80
70
=
w
¢ 60
<
-
Z 50
L
(@]
e 40
(@]
o
30
38 SE 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04
16 41 32 23 20 19 16 12 9
0
0 1 2 3 4 5 6| 1 8
ANOS

Figura 3: Sobrevida geral.

Tras la recuperacion anestésica, el
paciente es remitido a UCI por 24 horas,
tras constatar su estado de lucidez
mental.

Los datos tabulares se resumieron como
medias y desviacion estandar para las
variables continuas y en porcentajes para
las variables de categoria. Los eventos se
definieron como muerte, complicaciones
relacionadas con la cirugia y otros
hechos.

Las curvas actuariales se prepararon
utilizando el método de la curva de
supervivencia.

La mortalidad inmediata
(intrahospitalaria), considerando las 6
muertes ocurridas dentro de los 30 dias
posteriores a la cirugia, fue del 2,4% (un
paciente) por IAM, y la mortalidad tardia
fue del 9,8% (cuatro pacientes): uno por
ictus isquémico y tres por IAM (dos
pacientes, tres meses después del IAM y
uno por AC a los 14 meses).

Los resultados se expresan en curvas

actuarial durante un periodo de ocho
afios y demostrar una supervivencia
global del 91% + 0,04 (Fig. 3).

La exploracidon duplex en pacientes con
hasta cinco afios de seguimiento no
mostré estenosis en el sitio del parche
(Figs. 4,5, 6,7y 8).

Con respecto a los pacientes con
carcinomas de endarterectomia en los
que se realizd sangrado directo, la
literatura apunta a una tasa absoluta de
recurrencia de la enfermedad del 0,6%
para los pacientes sintomaticos y del 21%
para los asintomaticos. Yao y Bergan
realizaron un analisis acumulativo,
involucrando factores de riesgo en
posoperatorias variables, y demostraron
que esta ocurrencia es del 50% en ocho
anos, con lesiones hemodinamicamente
importantes, a pesar de que la mayoria
de los pacientes se encuentran
asintomaticos. Esta diferencia en los
datos se vuelve mas evidente cuando
utilizar métodos de evaluacién como
Duplex Scan en el seguimiento
postoperatorio.

Clagett et al.4 y Clagett5 realizaron estudios
histolégicos de fragmentos extraidos durante
la cirugia de endarterectomia carotidea y
demostraron que, durante la remocidn de la
placa o ateroma, principalmente a nivel de la
bifurcacidn, se realiza el plano de clivaje entre
el endotelio y la capa mediay, a veces, entre
la capa media y adventicia. Luego de la
reseccién de las fibras musculares de la capa
media, se produce el reemplazo posterior por
tejido elastico, tejido conjuntivo (coldgeno),
fibroblastos y nuevo vaso-vasorum, haciendo
que este segmento sea mas frecuente la
recurrencia de la obstruccidn, iniciando este
proceso a nivel de arteria cardtida cominy se
extiende hasta la arteria carétida interna.
Ademas de este punto de mayor obstruccion,
Clagettetal4 y Oagett5 informaron que el
segundo lugar donde mas comunmente

Figuras 4 y 5: Duplex Scan. Paciente con nueve
meses de posoperatorio.
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Figura 6: Duplex Scan. Paciente con 18 meses de posoperatorio.

Figura 7: Duplex Scan. Paciente con tres afios de posoperatorio.
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Figura 8: Duplex Scan. Paciente con cinco afios de posoperatorio.
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el proceso se repite y el
nivel de las partes
proximales y distales de la
enclarterectomia, donde
guedan pequefias bandas
circulares de la
musculatura de la capa
media o todavia hay placas
de ateromatosas intactas.

En estos casos, las lesiones
prematuras, que oscilan
entre dos y tres afios, con
neoformacién de la intima
de la hipertrofia
fibromuscular, muchas
veces con presencia de
trombos formados por
neovascularizacion fragil y
depdsito de colesterol,
ademds de un tejido
calogénico denso y
abundante con presencia
de calcio, y posterior
agregacion plaquetaria
macroscopicamente, que
difiere poco del ateroma
primario, que conduce a
obstruccion o incluso
ulceracién de neoformada.
Consideramos que deben
tenerse en cuenta factores
deriesgo generales como el
Sexo (femenino), los
pacientes mayores de 60
afios, un proceso
ateriosclerético difuso con
presencia de otras lesiones,
el tabaquismo intenso y la
hipercolesteromia.

Con respecto a los factores
de riesgo locales, en las
caracteristicas de la
patologia, se debe
considerar la presencia de
lesion residual proximal y
distal tras
endarterectomia, lesién
extensa que invade la
arteria cardtida interna,
arteriotomia con mas de 4
cm de longitud, cardtida
interna con menos de 5 mm
de didametro interno, de la

endarterectomia carotidea interna, externa
8, ademas de problemas técnicos con
angulacién de la arteria cardtida interna,
irregularidades de las paredes arteriales tras
endarterectomia, arteriotomia tortuosa y
presencia de lesion obstructiva de la arteria
cardtida interna 4.

Asi, la plastia arterial con parche estaria
indicada en aquellos casos en los que
estuvieran presentes los factores de riesgo
sistémicos (generales) o locales
mencionados en el parrafo anterior.
Ademas, algunos autores 4, 5, 14
recomiendan de forma rutinaria el uso de un
parche preventivo, con el fin de aumentar la
luz del vaso, disminuyendo asi el riesgo de
recurrencia de la obstruccidn, y el dato de
gue aun se puede considerar el parche
retrasaria el proceso de trombogénesis al
permitir la neoformacién endotelial en su
superficie. Encontramos que el uso del
parche de pericardio bovino es facilmente
incorporado por el organismo por tratarse
de material organico, resistente a
infecciones y mas hemostatico. No
observamos evidencia de calcificacion del
injerto en los controles postoperatorios.
Encontramos que el pericardio bovino nace
como un sustituto de la arteria, también
porque presenta  mayor resistencia
mecanica, siendo utilizado en reemplazo
completo de la aorta ascendente 2 e incluso
en ensanchamiento de la raiz de la aorta 3.
No utilizamos parche en la vena safena con
el fin de conservarlo para futuros
procedimientos como revascularizacion
miocardica o miembros inferiores.

El uso de parches en plastia arterial es un
procedimiento cuyo valor ha sido
confirmado a través de los resultados
presentados. el pericardio bovino
conservado en glutaraldehido resulté ser un
material con caracteristicas adecuadas para
estos casos, ya que es un tejido bioldgico que
facilita la sutura y adaptacién entre los
bordes del injerto y la pared arterial, que
suele ser fragil. Ademas, es resistente, facil
de obtenery, principalmente, de bajo coste.
Sin  embargo, se debe realizar un
seguimiento mas prolongado para una
evaluacion comparativa con otros tipos de
injerto.
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CAROTID ENDARTERECTOMY AND
PATCH ANGIOPLASTY WITH BOVINE
PERICARDIUM

From November 1986 to April 1994, 42
patients underwent 50 carotid
endarterectomies and patch
angioplasty. with  glutaraldehyde
preserved bovine pericardium, The
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