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RESUME DE LA THESE EN FRANCAIS

Les endoprothéses sont devenues une solution thérapeutique de choix pour les anévrismes
aortiques. Méme si leur bénéfice a long terme face a la chirurgie ouverte reste incertain, elles
permettent de réduire la mortalité et les complications postopératoires précoces. Elles sont
toutefois soumises a un certain nombre de contraintes anatomiques. Il y a encore quinze ans,
elles étaient contre-indiquées dans le traitement des anévrismes débutant au niveau ou au-
dessus des artéres rénales, a savoir les anévrismes juxta et suprarénaux (AJSR) et les
anévrismes thoraco-abdominaux (ATA). Le développement d’endoprothéses fenétrées et/ou
branchées (EPFB) a permis de proposer une solution endovasculaire a ces patients. Il s’agit
d’endoprothéses munies d’orifices ou de branches latérales destinées a maintenir la perfusion
des arteéres rénales et viscérales. Plusieurs études rétrospectives ont rapporté des résultats
encourageants a court et moyen terme. Il s’agit néanmoins de techniques complexes, exposées
a la survenue de problémes techniques au niveau des artéres cibles (rénales et viscérales) et
des voies d’acces fémorales. Les résultats des EPFB nous semblent améliorables par une
optimisation de la sélection des patients, par des innovations techniques apportées aux
dispositifs implantables, ainsi que 1’amélioration des techniques d’imagerie et de navigation
endovasculaire. En raisons des délais de fabrication (> 6 semaines), les patients nécessitant un
traitement rapide (anévrismes douloureux ou volumineux) échappent par ailleurs aux EPFB

manufacturées.

Les objectifs de cette theése étaient: (1) d’évaluer dans notre expérience la fréquence et la
nature des problémes techniques peropératoires, et d’analyser leur impact sur les suites
cliniques immédiates; (2) d’évaluer la faisabilité et les performances sur mode¢le in vitro de la
navigation endovasculaire utilisant un systtme de navigation ¢électromagnétique

(StealthStation®, Medtronic); (3) d’évaluer la faisabilité¢ et la suret¢ de la navigation



robotique au cours de la mise en place d’une EPFB; (4) d’analyser les résultats a court terme
des endoprothéses avec fenétres créées a fagcon par le chirurgien pour des patients porteurs

d’anévrismes complexes nécessitant un traitement rapide.

Au cours de ce travail, nous avons tout d’abord montré qu’en début d’expérience (113
premiers patients), les problémes techniques peropératoires n’étaient pas rares (30 % des
patients) et que ceux-ci aboutissaient dans plus de la moiti¢é des cas a des complications
postopératoires. Ces problemes techniques sont certes en partie €vitables par I’amélioration de
la sélection des patients et I’expertise de 1I’équipe soignante, mais nous pensons que le
développement de nouveaux outils d’imagerie et de navigation pourrait également jouer un
role clé. C’est sur ce dernier point que nous avons accentué nos recherches. Bien qu’une
amélioration des performances techniques de la navigation électromagnétique soit nécessaire,
nous avons pu montrer qu’elle permettait de fournir des informations complémentaires a la
fluoroscopie, notamment lors des étapes de déploiement de I’endoprothése et de cathétérisme
des arteres cibles. Plus que concurrente de la fluoroscopie, elle pourrait étre utilisée de fagon
combinée dans le but de diminuer I’irradiation par les rayons X et d’améliorer les
performances de la navigation. Nous avons également pu montrer les bénéfices potentiels de
la navigation robotique lors de la mise en place d’endoprothéses branchées et ses limites
actuelles pour assister de fagon efficace les procédures fenétrées. Enfin, dans une série limitée
(n=11) de patients porteurs d’ATA, nous avons montré que 1’utilisation d’endoprothéses avec
fenétres créées a fagon par le chirurgien était a méme de fournir des résultats précoces
comparables (mortalit¢ hospitaliere : 9%, ischémie médullaire : 9%) a ceux des EPFB, et

constituait une solution a considérer pour les patients nécessitant un traitement rapide.



RESUME DE LA THESE EN ANGLAIS

Endovascular Treatment of Complex Aortic Aneurysms : Current and

Future Research Avenues

Aortic stent grafts have gained widespread acceptance for the treatment of aortic aneurysmes.
When compared with open repair, they have been shown to reduce significantly postoperative
mortality and complication rates. However, these benefits remain uncertain in the long-term
and aortic stent grafts are still limited by anatomic restrictions. Fifteen years ago, patients
with complex aneurysms such as juxtarenal, suprarenal and thoracoabdominal aneurysms
were not eligible for endovascular repair. With the development of fenestrated and branched
stent grafts (FBSQ), it is now possible to offer an endovascular solution to these patients.
FBSG contains holes (fenestrations) or lateral branches. Their purpose is to allow the
proximal margin of the device to sit higher than standard infrarenal devices and allow
uninterrupted blood flow to renal and visceral vessels. Retrospective studies have shown
encouraging short-term and mid-term results. However, fenestrated/ branched stent grafting
remains a complex procedure, associated with significant risks of technical problems such as
target vessel loss and difficulties with iliac or femoral accesses. Results of FBSG could be
further improved by optimizing patient selection, technical innovation to optimize currently
available devices, and developments of new imaging and navigation tools. In addition, due to
manufacturing delays (6-10 weeks), FBSG are not applicable to high-risk patients who need

rapid treatment (painful or large aneurysms).

The objectives of this thesis were: (1) to evaluate the incidence and define the nature of
unexpected intraoperative adverse events and analyse their impact on the postoperative

outcome; (2)to evaluate in vitro the feasibility and the performances of electromagnetic



navigation using a new device (StealthStation®, Medtronic); (3) to evaluate the feasibility
and safety of robotic navigation for target vessel cannulation; (4) to analyse short-term results
of physician modified stent grafts for patients with complex aortic aneurysms needing rapid

treatment.

During this work, we showed that intraoperative adverse events were not rare (30% of the
first 113 patients) during our early experience. They were responsible for postoperative
complications in more than 50 % of cases. Optimal patient selection and increased experience
of the medical staff may reduce the incidence of technical problems. However, we believe the
development of new imaging modalities and navigation tools could play a key role to limit
their occurrence. Although further developments are mandatory, the use of electromagnetic
navigation as a complementary imaging modality, as tested with the StealthStation®, might
be beneficial in terms of radiation exposure, cannulation performances, and accuracy in the
positioning of FBSG. We also showed that robotic cannulation of renal and visceral vessels
during complex endovascular aortic procedures is feasible and safe. In our experience, it was
more effective for branches than for fenestrations. Finally, we used physician modified stent
grafts in a limited series of eleven patients with thoracoabdominal aortic aneurysms. With a
9% in-hospital mortality rate and a 9% rate of spinal cord ischemia, they provided similar
results to those of manufactured FBSG, suggesting they might be an option to consider for

high-risk patients needing rapid treatment.
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I[. INTRODUCTION

I.1. Généralités sur les anévrismes aortiques sous-rénaux

Un anévrisme aortique est défini par I’existence d’une dilatation permanente et irréversible de
’aorte, de plus de 50% par rapport a son diamétre normal, avec une perte du parallélisme des
bords'. Dans 95% des cas, ’atteinte se situe au niveau de 1’aorte abdominale sous-rénale. En
pratique, on parle d’anévrisme de 1’aorte abdominale (AAA) lorsque le diameétre aortique
excéde 30 mm”. Les AAA sont plus fréquents chez les hommes, avec des taux de prévalence
variant selon les études de 1,3 4 8,9% chez les hommes et de 1,0 & 2,2% chez les femmes®.
Des données démographiques récentes semblent montrer un déclin de la prévalence des AAA
au cours des 10 derniéres années, avec des chiffres variant de 2,0 a 3,3 %> *. Les causes
physiopathologiques des AAA sont encore mal connues, bien qu’ils soient associés a 1’age, au
sexe masculin, a des facteurs génétiques et aux facteurs de risques cardiovasculaires, en

premier lieu le tabac”.

Les AAA représentent un probléme de santé publique important. Non traités, ils peuvent se

3 éme

compliquer de rupture et de déces. Ils représenteraient de nos jours la 1 cause de déces et
la troisieme cause de déces d’origine cardiovasculaire®. Malgré les progres récents des
techniques chirurgicales et anesthésiques, les AAA rompus restent associés a des taux de
mortalité élevés. Il y a 10 ans, la mortalité globale des AAA rompus était de 80%. Chez les
patients arrivant vivants en milieu hospitalier et recevant un traitement chirurgical, elle varie
encore de 30 4 65%". 11 est démontré que le risque de rupture est proportionnel au diamétre de
I’anévrisme, avec des taux annuels de rupture de 1 a 11% pour les AAA de diametres

compris entre 50 et 59 mm, de 10 a 22% pour des diametres compris entre 60 et 69 mm et de

30 a 33% pour des diamétres > 70 mm’. D’autres facteurs, tels que le sexe féminin, le

13



tabagisme, ’hypertension, la cinétique d’expansion du diametre anévrismal ont été associés
au risque de rupture’. Quatre études randomisées ont permis de démontrer que le dépistage
précoce des AAA chez les hommes de plus de 65 ans par échographie-doppler et leur
traitement préventif permettaient de diminuer la mortalité liée aux ruptures’'’. Actuellement,
le traitement chirurgical des AAA visant a prévenir la rupture est indiqué pour des anévrismes
symptomatiques (douloureux, emboligenes) et les anévrismes asymptomatiques de diametre
supérieur 4 55 mm ou & croissance rapide (> lcm/an) °. Chez les patients ayant un facteur de
risque surajouté de rupture (femmes, fumeurs), certains retiennent le seuil de 50 mm pour un

traitement chirurgical’.

Historiquement, le traitement chirurgical par mise a plat et greffe prothétique était le
traitement de référence des AAA. La nécessité d’une exposition adéquate a ciel ouvert de
I’aorte abdominale, le clampage aortique et les pertes sanguines potentiellement importantes
sont responsables d’une morbi-mortalit¢ non négligeable. Si la mortalité hospitaliere ne
dépasse généralement pas 2% dans les centres a haut volume d’activité'"'?, certaines études
rapportant des résultats a I’échelon multicentrique ou national mentionnent des chiffres allant
jusqu’a 8 %. Méme dans les centres experts, I’incidence des complications cardiaques,

. , . . Jon) \ 11, 12
pulmonaires, rénales ou digestives est supérieure a 10%

. Méme si la chirurgie ouverte
semble fournir de trés bons résultats a long terme, la nécessité de réinterventions pour
complications pariétales et vasculaires est toujours possible, justifiant un programme de

. - . . 12,13
surveillance clinique et échographique = .

Depuis la premiére exclusion endovasculaire d’un AAA par Parodi en 1991', les indications
de chirurgie ouverte ont progressivement diminu¢ au profit de techniques endovasculaires
moins agressives utilisant les endoprothéses aortiques. L’intervention consiste a exclure

I’anévrisme de la circulation systémique en déployant par voie fémorale un stent recouvert de

14



matériel prothétique (endoprothese) en regard de I’anévrisme. L’exclusion est assurée par la
création de zones d’étanchéités entre la paroi artérielle et I’endoprothése nommeées « collets »,
au niveau de 1’aorte sous-rénale (collet proximal) et des arteres iliaques (collets distaux). Le
traitement endovasculaire des anévrismes de ’aorte abdominale (EVAR) présente un certain
nombre d’avantages par rapport a la chirurgie ouverte traditionnelle, puisque qu’il permet de
réduire le temps d’intervention, d’éviter 1’abord a ciel ouvert de 1’aorte, de s’affranchir du
clampage aortique et de limiter les pertes sanguines. Sur quatre études randomisées, trois
(EVAR 1, DREAM et OVER) ont ainsi permis de montrer une réduction significative de la
mortalité intra-hospitaliere et des complications postopératoires par rapport a la chirurgie
ouverte'~'®. Aux Etats-Unis en 2009, une étude de cohorte incluant 45 000 patients rapportait
une mortalité a 30 jours de 4.4% aprés chirurgie ouverte vs. 1.2% aprés EVAR (p<0,001)".
Néanmoins, cet avantage a court terme est perdu sur le long terme. Une méta-analyse
Cochrane sur les quatre études randomisées a récemment montré qu’a moyen (< 4 ans) et a
long (> 4 ans) terme, aucune différence n’était mise en évidence entre les deux groupes en
terme de mortalité globale et de mortalité liée a I’anévrisme *°. En revanche, a moyen et long
terme, les réinterventions étaient significativement plus fréquentes aprés EVAR. Les
réinterventions aprés EVAR sont principalement liées aux endofuites, qui sont définies
comme des fuites entre I’endoprothése et la paroi anévrismale, réexposant les patients a la
rupture aortique. Il en existe plusieurs types (figure 1). Les endofuites de type I sont des fuites
au niveau des sites de fixations proximales (Ia) ou distales (Ib). Les endofuites de type II
proviennent d’une inversion des flux au niveau des artéres naissant de I’anévrisme (artéres
lombaires, artére mésentérique inférieure). Les endofuites de type III sont des fuites entre
deux modules prothétiques. Les endofuites de type IV, liées a une porosité de I’endoprothése,
sont devenues rares avec les dispositifs de derniere génération. Le risque principal de ces

endofuites est de réexposer les patients & la rupture aortique”'. Les endofuites de type I et III
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soumettent a nouveau le sac anévrismal a des contraintes de pressions systémiques et sont a
risque ¢€levé de rupture. Elles sont généralement traitées chirurgicalement, soit par voie
ouverte soit par voie endovasculaire. Les endofuites de type II sont a risque plus limité de
rupture. Elles sont généralement surveillées, et traitées en cas d’augmentation du diametre du

sac anévrismal.

Iypel

Iype IV Type \

Figure 1: Représentation schématique des endofuites de types I, I, Il et IV

Les ischémies de membre inférieur par occlusions des jambages prothétiques sont également
une cause non rare de réinterventions aprés EVAR. Elles nécessitent une prise en charge
endovasculaire (thrombolyse et correction de la cause de la thrombose), ou par chirurgie

ouverte (thrombectomie de jambage ou pontage extra-anatomique).

16



Par ailleurs, les endoprothéses aortiques standard sont soumises a des contraintes
anatomiques. L’existence d’un collet proximal adéquat, c’est a dire d’une zone d’aorte sous-
rénale saine de 15 mm de long et sans angulation excessive, est nécessaire pour assurer une
zone d’étanchéité proximale satisfaisante, et constitue donc un prérequis indispensable a la
mise en place d’une endoprothése standard. Une étude publiée a partir des données d’un
registre américain a clairement montré qu’en 1’absence de respect des critéres d’¢éligibilité
anatomique, le traitement endovasculaire d’AAA par endoprotheses standards était associé a

. . . L. L. . 22
un taux important d’endofuites, de croissance du sac anévrismal et de réinterventions™.

1.2. Définition des anévrismes aortiques complexes

On entend généralement par anévrismes aortiques complexes les anévrismes de [’aorte
abdominale débutant au niveau ou au-dessus des arteres rénales. Ils incluent les anévrismes
juxta-rénaux, les anévrismes supra-rénaux et les anévrismes thoraco-abdominaux. Les
anévrismes juxta/suprarénaux (AJSR) représentent environ 10 a 15 % des anévrismes de
’aorte abdominale (figure 2). Comme pour les AAA sous-rénaux, 1’indication d’un traitement
chirurgical est généralement retenue pour les cas symptomatiques (rupture, douleurs,
embolies périphériques) et lorsque le diameétre maximal dépasse 55 mm. Les anévrismes
thoraco-abdominaux (ATA) sont peu fréquents. Ils représentent environ 3 % des anévrismes
aortiques. Ils sont généralement classés selon la classification de Crawford (Figure 3).
L’indication d’un traitement chirurgical est généralement retenue pour les cas

symptomatiques et lorsque le diamétre maximal dépasse 60 mm™.
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Figure 2 : Anévrismes aortiques juxta-rénal (A) et supra-rénal (B)

Type | Type |l Type llI Type IV Type V

Figure 3 : Classification de Crawford modifiée des anévrismes aortiques thoraco-abdominaux

Les anévrismes complexes représentent un challenge pour les chirurgiens vasculaires et les
anesthésistes réanimateurs. Ils se caractérisent par 1’absence de collet aortique sous-rénal
permettant le déploiement d’une endoprothése standard. Traditionnellement, ils étaient

considérés comme non ¢éligibles pour une solution endovasculaire. La chirurgie ouverte
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constituait donc 'unique solution thérapeutique. En raison de la nécessité d’un clampage
aortique haut, au-dessus des artéres rénales, elle est associée a des taux de complications plus
importants que la chirurgie ouverte des anévrismes sous rénaux, en particulier chez les
patients agés et fragiles. Au cours des quinze derniéres années, les avancées des techniques
endovasculaires ont permis de proposer des alternatives mini-invasives aux patients porteurs
d’anévrismes complexes. Désormais, plusieurs options chirurgicales sont disponibles pour les
patients porteurs d’anévrismes aortiques complexes a risque de rupture. Chacune a ses
avantages et inconvénients. En I’absence de consensus, le choix thérapeutique final dépend de
criteres cliniques et anatomiques propres aux patients et des préférences des équipes
chirurgicales et anesthésiques. Au cours des prochains paragraphes, les principes et résultats

actuels des différentes solutions thérapeutiques existantes seront décrits.

I.3. Options chirurgicales pour le traitement des anévrismes aortiques

complexes

1.3.1. Chirurgie ouverte

La chirurgie ouverte des anévrismes aortiques complexes consiste a réaliser une mise a plat-
greffe prothétique. Aprés clampage aortique, ’anévrisme est ouvert et les artéres collatérales
(arteres lombaires et intercostales) ligaturées. La complexité du traitement par chirurgie
ouverte dépend pour I’essentiel de I’extension proximale de I’anévrisme aortique, puisqu’elle
conditionne la position du clamp aortique proximal, la nécessité d’avoir recours a des
techniques de reconstruction des artéres rénales, digestives et intercostales ainsi qu’ a une

assistance circulatoire.
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1.3.1.a. Anévrismes juxta et supra-rénaux

En cas d’AJSR, I’abord chirurgical est généralement limité a I’aorte abdominale, par le biais
d’une laparotomie médiane ou d’une lombotomie gauche éventuellement prolongée dans le
onzieme espace intercostal. En fonction de I’extension proximale de 1’anévrisme aortique et
du positionnement respectif des artéres viscérales, le clampage est supra-rénal, intercoelio-
mésentérique voire supra-coeliaque. En cas d’anévrisme juxta-rénal, une suture termino-
terminale de la protheése vasculaire sur une collerette d’aorte située au ras des ostia des arteres
rénales est généralement possible (figure 4 A). La durée nécessaire de clampage des artéres
rénales excéde rarement 30 minutes, si bien qu’au prix d’une incidence accrue d’insuffisances
rénales (6 a 20%) le plus souvent transitoires, la mortalité hospitaliére est dans la majorité des
séries assez similaire a celle de la chirurgie ouverte des AAA sous-rénaux, variant de 0,8 a

24-29
6%,

En cas d’anévrisme supra-rénal, la mise a plat de I’anévrisme nécessite une section de la
portion viscérale de I’aorte. Lorsque la paroi aortique au voisinage des ostia des arteres
rénales est suturable, la confection d’une anastomose proximale sur une section aortique en
biseau incluant une ou plusieurs artéres rénales est généralement possible. Elle permet de
limiter les gestes de reconstruction vasculaire et de limiter la durée d’ischémie rénale.
Lorsque la paroi aortique au voisinage des ostia des artéres rénales est pathologique et non
suturable, une section aortique au-dessus des artéres rénales est nécessaire. Les artéres rénales
sont alors connectées directement dans la prothése aortique, ou indirectement par
I’intermédiaire d’un court fragment prothétique (figure 4 B). La chirurgie ouverte des
anévrismes supra-rénaux présente 1’avantage de fournir une excellente durabilité a long terme,
mais au prix d’une mortalité hospitaliere comprise entre 3 et 12% et d’un taux non

négligeable d’insuffisances rénales postopératoires (15 & 60%)°°*°. Une publication a
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rapporté des taux de mortalité postopératoire significativement plus élevés dans un groupe de
patients opérés d’anévrismes supra-rénaux par rapport a un groupe de patients opérés
d’anévrismes juxta-rénaux’". Certaines équipes ont désormais recours a des techniques de
perfusions sélectives des artéres rénales durant la période de clampage, visant a réduire la
durée d’ischémie rénale chaude et I’incidence des nécrose tubulaires aigues postopératoires.
L’utilisation de shunts et de solutés de conservation tissulaires a été décrite. Les résultats sur
I’incidence des insuffisances rénales postopératoires sont discordants et I’utilisation de tels
procédés de protection rénale n’ont pas clairement démontré leur efficacité dans le cadre des

AJSR% 7

Artére -
hépatique Artére
S +— splénique
b \ Artére
Artére rénale gauche
rénale

droite

Prothése

Figure 4 : Principe de traitement par chirurgie ouverte des anévrismes juxta (A) et supra-

rénaux (B). Les lignes jaunes représentent les zones de clampage.
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1.3.1.b. Anévrismes thoraco-abdominaux

La chirurgie ouverte des ATA reste I'une des interventions les plus complexes que les
chirurgiens vasculaires sont amenés a réaliser. Elle nécessite un abord extensif de 1’aorte
thoraco-abdominale par thoraco-phréno-lombotomie ou thoraco-phréno-laparotomie (Figure
5). Le clampage prolongé de 1’aorte thoracique expose les patients a des risques importants
d’infarctus du myocarde et de 1ésions ischémiques digestives, rénales, des membres inférieurs
et surtout médullaires par le biais d’une interruption provisoire ou définitive de la
vascularisation des artéres intercostales. Le bénéfice des techniques d’assistance circulatoire
avec perfusion distale visant a réduire la durée d’ischémie rénale et viscérale est désormais
largement admis pour les ATA extensifs de type I, II ou III **. En ce qui concerne les ATA de
type IV, dont ’extension proximale est limitée a 1’aorte diaphragmatique, leur utilité reste
encore controversée. Le clampage thoracique bas étant généralement inférieur a 40 minutes,
la plupart des équipes entrainées privilégient les techniques de protection rénale par perfusion
sélective sans utiliser d’assistance circulatoire, et rapportent des chiffres de mortalité¢ intra-

hospitaliére acceptables, inférieurs a 6 % et des taux de paraplégie inférieurs a 3% *'.

Figure 5 : Exemple de mise a plat-greffe d’un anévrisme thoraco-abdominal sous assistance

circulatoire
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Malgré les progres récents des techniques chirurgicales et d’anesthésie-réanimation, la
chirurgie ouverte des ATA étendus, a savoir de type I, II et III reste une intervention lourde.
Dans les centres experts 4 haut volume d’activité, la mortalité hospitaliére varie de 5 a 15%**
. Les résultats issus des centres moins spécialisés ne semblent pas superposables. Un audit
Californien a récemment rapporté¢ des taux de mortalit¢ a un mois de 19% et de 31% a un
an®, chiffres plaidant pour une spécialisation des centres. La complication la plus redoutée
reste la paraplégie par ischémie médullaire, dont le taux varie de 4 a 20%"** % Certaines
mesures permettraient de réduire 1’incidence des paraplégies postopératoires, comme le
drainage du liquide céphalorachidien®’, la réimplantation sélective des artéres intercostales™,
la technique des clampages séquentiels, et Iutilisation des potentiels évoqués moteurs™. Les
autres complications systémiques sont fréquentes. Elles incluent infarctus du myocarde,
syndrome de détresse respiratoire nécessitant une ventilation mécanique prolongée,
insuffisance rénale, ischémie digestive, ischémie des membres inférieurs. Jusqu’a 15%° des
patients vont nécessiter une dialyse définitive. Ces résultats mitigés de la chirurgie ouverte
incitent donc au développement de techniques alternatives moins agressives, surtout pour les
patients fragiles. Elles incluent les techniques purement endovasculaires (endoprothéses

fenétrées et/ou branchées, techniques paralléles) et les techniques hybrides.
1.3.2. Chirurgie hybride

La chirurgie hybride représente une alternative a la chirurgie ouverte conventionnelle pour le
traitement des anévrismes complexes. Elle associe déroutage des artéres viscérales et rénales
par pontages et exclusion de I’anévrisme par une endoprothése aortique (Figure 6). Les
pontages sont le plus souvent rétrogrades a partir d’une artére iliaque ou de [’aorte
abdominale sous-rénale. Les pontages antérogrades a partir de I’aorte ascendante ou de 1’aorte

thoracique descendante sont plus rarement utilisés. La chirurgie hybride comporte certains
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avantages théoriques par rapport a la chirurgie ouverte conventionnelle. Elle ne nécessite pas
de clampage aortique haut, permet de s’affranchir d’une circulation extracorporelle et de
potentiellement réduire les pertes sanguines et la durée d’ischémie viscérale. Certaines séries
rétrospectives monocentriques ont fourni des résultats encourageants, justifiant pour quelques
équipes le recours a cette technique en premicre intention pour le traitement des anévrismes

complexes et en particulier des ATA. Il s’agit néanmoins d’une intervention lourde.

Figure 6: exemple de traitement hybride d’un anévrisme thoraco-abdominal associant
déroutage des artéres rénales et digestives par pontages extra-anatomiques et mise en place

d’une endoprothése aortique.

La revue systématique de la littérature la plus récente a été publiée en 2011 par Moulakakis et
al’'. Les auteurs ont inclus 507 patients de 19 séries différentes. La répartition des anévrismes
était : 14% d’ATA 1, 27% d’ATA 11, 34% d’ATA 111, 14% d’ATA IV, 11% d’ATA V. La

mortalité précoce (mortalité a 30 jours ou mortalité hospitalicre) était de 13%. Le taux
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d’ischémie médullaire était de 7,5%, pour un taux de paraplégie complete irréversible de
4,5%. Avec un suivi moyen de 35 mois, la perméabilité des pontages destinés aux arteres
viscérales était de 96%. Les premieres données du registre Nord Américain des procédures
hybrides pour anévrismes aortiques complexes ont récemment été communiquées,
fournissant des résultats comparables. L’¢tude incluait 208 patients traités dans 14 centres
différents. La mortalité¢ a 30 jours était de 14% (16% pour les ATA et 9% pour les AJSR).
Une ischémie médullaire était survenue dans 10 % des cas. Le taux de complications était de
73%. La perméabilité¢ des pontages était de 90% a 1 an. Les survies actuarielles étaient de
77% et 61% a 1 et 5 ans respectivement. A ce jour, aucune ¢tude comparative n’a clairement
démontré que la chirurgie hybride est a méme de réduire significativement la mortalité et les
complications postopératoires par rapport a la chirurgie ouverte conventionnelle. Comme
toute technique faisant intervenir une endoprothése aortique, son talon d’Achille est la
survenue possible d’une endofuite au cours du suivi. La revue systématique de Moulalakis a
rapporté un taux d’endofuite de 22%. Dans le registre Nord Américain, 13% des patients

présentaient une endofuite.

A I’¢re endovasculaire et en I’absence de consensus sur ses indications, la chirurgie hybride
pour anévrisme complexe est une solution intéressante chez les patients a haut risque,
présentant une contre-indication anatomique aux techniques endovasculaires pures. Il semble

pourtant qu’elle soit de moins en moins utilisée.
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1.3.3. Techniques endovasculaires

Au cours des dix derniéres années, le développement de nouvelles techniques endovasculaires
a permis d’¢largir les options thérapeutiques pour les anévrismes complexes. Ces techniques

incluent les endoprotheses fenétrées ou branchées et les techniques dites paralleles.

1.3.3.a. Endoprotheéses fenétrées et branchées

Les endoprothéses fenétrées et/ou branchées (EPFB) représentent actuellement 1’alternative
endovasculaire la plus fréquemment utilisée pour les patients porteurs d’anévrismes
complexes. Les endoprothéses fenétrées sont munies d’orifices -fenétres ou échancrures-
destinés a étre positionnés en regard des artéres rénales et digestives (artéres « cibles »)
(figure 7 A). Elles peuvent ainsi étre déployées au niveau d’une zone d’étanchéité proximale
située au-dessus ou en regard des arteres viscérales, tout en préservant leurs perfusions. Pour
assurer |’étanchéité du systéme, des stents couverts de jonction sont déployés entre les
fenétres et leurs artéres cibles respectives. La position de chaque fenétre est calculée sur
mesure, selon ’anatomie spécifique du patient. En cas de lumicre aortique large, lorsque la
distance prévisible entre les fenétres et leurs arteéres cibles respectives est supérieure a un
centimétre, les contraintes mécaniques exercées sur les stents couverts de jonction peuvent
entrainer a terme des phénomeénes de plicature, responsables d’occlusions d’artéres cibles. Les
endoprothéses branchées ont ét¢ développées pour prévenir ce genre de complication. Elles
sont actuellement surtout utilisées pour traiter les ATA, alors que les endoprothéses fenétrées
conviennent pour la majorit¢ des AJSR. Au lieu d’étre alimentées via des fenétres, les artéres
cibles sont vascularisées par des branches latérales de 1’endoprothése, orientées vers la bas ou

vers le haut (Figure 7B). Ici encore, des stents couverts de jonction sont déployés entre les
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branches et leurs arteres cibles respectives. Des endoprothéses mixtes, comportant fenétres et

branches sont également disponibles.

A

Figure 7 : Endoprothéses fenétrée (A) et branchée (B)

Comme les endoprothéses sous-rénales, les EPFB ont I’avantage par rapport a la chirurgie
ouverte de limiter les incisions, de réduire les pertes sanguines et de s’affranchir d’un
clampage aortique. Pour ce qui concerne les AJSR, les résultats des premicres études issues
de centres a haut volume d’activité sont trés encourageants, rapportant des taux de mortalité
postopératoire de 0,8 a 5%>>°. Une revue systématique sur le traitement par endoprothése
fenétrée de 368 patients porteurs d’AJSR issus 8 centres experts a récemment été publiée®.
La mortalité a 30 jours était de 1,4% et ’incidence des dialyses définitives de 1,4%. Si les
données précoces sur les endoprotheses fenétrées semblent aujourd’hui suffisamment robustes

pour affirmer qu’elles constituent une alternative valide a la chirurgie ouverte pour les AJSR
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sur le court terme, les résultats a long-terme sont encore mal connus. Les endoprothéses
fenétrées sont en particulier soumises aux risques d’endofuites, d’occlusions d’artéres cibles,
et de thromboses de jambages pouvant nécessiter des réinterventions. Actuellement, les seules
données disponibles sur le long terme sont issues de I’expérience de la Cleveland Clinic. Sur
une série de 610 patients et avec un suivi moyen de 8 ans, I’équipe a récemment rapporté une
mortalité liée a 1’anévrisme de 2%, un taux de rupture aortique de 2%, une croissance
anévrismale persistante dans 4% des cas, un taux d’occlusion d’arteres cibles de 8%, un taux
d’endofuites de 25%, un taux de réinterventions de 26%". Avec un suivi moyen plus limité
(37 mois), les données issues d’un registre américain des endoprothéses fenétrées a fourni des
résultats similaires®’. Quoiqu’il en soit, aucune étude randomisée n’a pu démontrer la
supériorité des endoprothéses fenétrées sur la chirurgie ouverte pour le traitement des AJSR.
Quelques ¢études rétrospectives a effectifs limités ont comparé les deux techniques,

. \ r . 62-64
aboutissant a des résultats discordants )

Pour ce qui concerne les ATA, les résultats des EPFB ne sont pas superposables a ceux des
AJSR. Les segments d’aorte a couvrir sont plus longs et les artéres cibles a cathétériser
généralement plus nombreuses. Les risques de paraplégie par ischémie médullaire et de
complications au niveau des organes cibles sont donc plus importants. Le cathétérisme des
branches et artéres cibles correspondantes par voie axillaire ou humérale nécessitent des
manceuvres endovasculaires dans la crosse aortique, qui sont source d’accidents vasculaires
cérébraux emboliques. Actuellement, 'utilisation des EPFB pour traiter les ATA est encore
circonscrite a quelques centres spécialisés ayant publi¢ des résultats précoces acceptables,
comparables a ceux de la chirurgie ouverte réalisée dans des centres a haut volume d’activité.
Les taux de mortalité¢ précoce rapportés varient de 5 a 12% alors que les taux d’ischémies
médullaires varient de 4 a 20% selon les séries et surtout selon I’extension proximale de

65-71

I’anévrisme™"". A titre d’exemple, parmi 352 patients porteurs d’anévrismes thoraciques ou
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d’ATA, I’équipe de la Cleveland Clinic a rapporté un taux global d’ischémie médullaire de
4,3%. Ces proportions augmentaient de fagon drastique dans les sous-groupes de patients
opérés d’ATA de type I (10%) et d’ATA de type II (19%)®. La encore, aucune étude
prospective randomisée n’a montré la supériorité des EPFB sur la chirurgie ouverte pour les
ATA. Les résultats certes acceptables de EPFB pour ATA sont obtenus au prix d’un taux de

ye . , - N . .72
réinterventions supérieur a 20% au cours du suivi’ " %,

En résumé, il est probable qu’a 1’avenir, les EPFB jouent un rdle croissant dans la prise en
charge des AJSR et des ATA. Elles ont toutefois un certain nombre d’inconvénients rendant
leur généralisation a I’ensemble des centres de chirurgie vasculaire difficilement envisageable
a court terme. Il s’agit de procédures complexes techniquement, nécessitant une équipe
chirurgicale entrainée et un équipement adapté en terme d’imagerie et de produits
consommables. Elles restent également soumises a des contraintes anatomiques, excluant
d’emblée un certain nombre de patients pour ce genre de technique. De la méme fagon que
toute autre technique endovasculaire, elles sont mal adaptées aux patients présentant un
anévrisme disséquant, une maladie de Marfan ou un anévrisme infecté. Réalisées sur mesure
pour chaque patient, les délais de fabrication des EPFB varient de 6 a 10 semaines, les rendant
non applicables aux patients a traiter rapidement (anévrismes rompus, douloureux ou
volumineux). Enfin, & 1’échelon national, les EPFB sont posées chez un nombre limité de
patients et dans des centres a orientation endovasculaire. Il est donc assez peu probable (et
pour certains non €thique) qu’une étude prospective randomisée les comparant a la chirurgie
puisse un jour étre menée. A défaut, les niveaux de preuves sur I’efficacit¢ des EPFB se

limiteront sans doute aux données issues de registres nationaux ou internationaux.
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1.3.3.b. Techniques paralléles

Les techniques parall¢les, encore nommeées « CHIMPS » par les anglo-saxons, constituent
actuellement une alternative endovasculaire pour le traitement des anévrismes aortiques
complexes. Elles regroupent en fait deux techniques différentes : la technique « cheminée » et

la technique « sandwich ».

La technique cheminée peut étre utilisée pour les AJSR. Proposée pour la premiere fois par
1’équipe de Greenberg en 2003”7, elle consiste a déployer 1’endoprothése aortique en regard
des ostia des artéres rénales voire digestives. Le flux sanguin dans les artéres cibles est
maintenu en déployant par voie axillaire ou humérale des stents couverts entre I’endoprothése

aortique et la paroi aortique, au niveau de la zone d’amarrage proximale de 1’endoprothése

(Figure 8).

Figure 8 : Technique de la cheminée pour le traitement d’un anévrisme aortique juxta-rénal.

Cette technique est séduisante par sa simplicité et son applicabilité immédiate. Elle permet de
traiter par voie endovasculaire des patients présentant des critéres anatomiques d’exclusion a
la mise en place d’'une EPFB : axes iliaques sténosés, angulations importantes au niveau de

I’aorte viscérale, présence de matériel prothétique au niveau de I’aorte viscérale. Certains
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chirurgiens I'utilisent méme en premiére intention. Néanmoins, la technique reste encore mal
systématisée, variant d’un centre a 1’autre et d’un chirurgien a 1’autre. Elle est soumise aux
risques d’endofuite au niveau des zones de jonction entre la paroi aortique, I’endoprothése et
les stents couverts dédiés aux arteres cibles, nommées « gouttieres » (Figure 8). Il existe des
incertitudes sur la perméabilité des arteres cibles sur le long terme. Le risque d’accident
vasculaire cérébral 1i¢ aux manipulations endovasculaires dans la crosse aortique est
¢galement un probléme. L’évaluation de ces techniques repose actuellement sur plusieurs
¢tudes rétrospectives monocentriques ayant montré des résultats acceptables. Une revue
récente de la littérature a colligé les données de 93 patients issus de 15 études différentes’*. La
mortalité a 30 jours était de 4,3%, ’incidence des accidents vasculaires cérébraux était de
3,2%, celles des complications cardiaques et rénales de 2,1% et 11,8% respectivement. Avec
une durée de suivi relativement courte, comprise entre 6 et 15 mois, le taux d’endofuites

variait de 0 a 14,2%.

La technique sandwich peut étre utilisée pour traiter les ATA. Elle consiste a déployer une
endoprothese aortique thoracique proximale, a mettre en place par voie axillaire ou humérale
des stents couverts dédiés aux arteéres digestives et rénales et a déployer une seconde
endoprothése aortique distale pour assurer 1’exclusion anévrismale par I’intermédiaire d’une

zone de chevauchement entres les différents modules prothétiques (Figure 9).
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Figure 9 : Technique dite sandwich pour le traitement d’anévrismes thoraco-abdominaux.

Méme si cette technique a I’avantage de sa simplicité, son utilisation reste encore marginale
du fait des risques importants d’endofuites et d’occlusions d’artéres cibles. Elle n’est

actuellement utilisée en pratique quotidienne que dans quelques centres’.

Au total, en I’absence d’étude randomisée comparant chirurgie ouverte, EPFB et techniques
paralléles pour les anévrismes aortiques complexes, le choix entre ces différentes techniques
repose actuellement sur les antécédents cliniques et 1’état général du patient, sur des criteres

anatomiques, et sur les préférences de I’équipe soignante.
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I1.4. Voies de recherche pour I’amélioration des résultats précoces des

endoprothéses fenétrées et branchées

Méme si 'utilit¢ des EPFB dans la prise en charge des anévrismes aortiques complexes est
désormais largement admise, ces procédures posent encore des problémes réels en pratique
clinique. La survenue de difficultés techniques peropératoire n’est pas rare, celles-ci pouvant
étre a ’origine de complications sévéres’®. Le cathétérisme des artéres cibles reste un
probléme, en particulier en présence de sténoses ostiales ou de tortuosités aortiques. La
sélection des patients, la précision des mesures préopératoires des positions des
fenétres/branches, le déploiement adéquat de 1’endoprothése et 1’expertise de 1’opérateur pour
les techniques de navigation endovasculaire et la qualité de I’imagerie peropératoire jouent un
role clé pour obtenir un résultat satisfaisant. Les dispositifs de largage et d’acces aux artéres
cibles sont habituellement de gros calibre, ce qui est source de complications au niveau des
acces ilio-fémoraux. Les EPFB sont donc des interventions complexes. Les résultats publiés
sont majoritairement issus de centres d’excellence. Il n’est pas certain que ces résultats
puissent étre extrapolés a des centres débutant leur expérience ou réalisant un nombre de cas
annuels limit¢. Méme si aucune étude n’a clairement précisé¢ la durée de la courbe
d’apprentissage, il est raisonnable de penser qu’elle est de plusieurs années ou d’une centaine

60
de cas™.

Au-dela de D’expérience de 1’équipe chirurgicale et anesthésique, les résultats sont aussi
conditionnés par le choix du site d’amarrage proximal de 1’endoprothése et par le nombre
d’arteres cibles a cathétériser. Les premiéres données du registre francais WINDOWS ont
récemment €té publiées, rapportant les résultats des EPFB chez 268 patients traités dans 8
centres universitaires différents. Trois groupes anatomiques étaient individualisés. Le groupe

1 incluait les patients porteurs d’AAA juxta-rénaux (n=184), le groupe 2 les patients porteurs
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d’anévrismes supra-rénaux et d’ATA IV (n=42), le groupe 3 les patients porteurs d’ATA de
types I, I ou III (n=42). Dans le groupe 1, la majorité des patients (92%) avaient 2 ou 3
arteres cibles a cathétériser alors que dans les groupes 2 et 3, la majorité des patients (81% et
74% respectivement) avaient quatre artéres cibles a cathétériser. Dans le groupe 1, la
mortalité hospitaliere, le taux de complications séveres et le taux de paraplégies étaient de
6%, 1% et 17% respectivement. Ces proportions augmentaient significativement avec la
complexité de la procédure puisque qu’elles étaient de 14%, 25% et 5 % dans le groupe 2 et
de 21%, 31% et 17% dans le groupe 3. En outre, la survenue d’un probléme technique
peropératoire et la durée de I’intervention étaient associées de fagon significative a la

mortalité intra-hospitaliére.

Les résultats des EPFB semblent donc perfectibles, en particulier pour les cas complexes ou le
cathétérisme de 3 ou 4 artéres cibles est requis. Le développement de dispositifs permettant de
simplifier les étapes de D’intervention, 1’optimisation de la sélection des patients, le
développement de nouveaux systemes d’imagerie peropératoire et de navigation
endovasculaire apparaissent comme des pistes de progres réalistes. Compte-tenu des délais de
fabrication actuels des EPFB manufacturées sur mesure pour chaque patient (6 a 10
semaines), la mise au point de dispositifs permettant de proposer un traitement endovasculaire

rapide a des patients porteurs d’anévrismes complexes est également nécessaire.

1.4.1. Innovations techniques pour les dispositifs fenétrés et branchés manufacturés

Actuellement, trois firmes (Cook, Vascutek et Jotec) assurent la production d’endoprothéses
fenétrées et deux firmes (Cook, Jotec) la production d’endoprothéses branchées. D’autres
compagnies travaillent au développement de dispositifs similaires. Pour ce qui concerne les
endoprotheses fenétrées, la prothése est déployée via un abord fémoral apres positionnement

des fenétres en regard des arteres cibles respectives. Pour le cathétérisme des artéres cibles, un
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introducteur d’acces de gros calibre (18 a 22F) est mis en place dans I’artére fémorale
controlatérale. Cet introducteur sert d’accés pour le cathétérisme des artéres cibles via leur
fenétres respectives. Les arteéres cibles sont cathétérisées a 1’aide de cathéters et de guides
souples, qui sont échangés pour des guides plus rigides (Rosen, Amplatz). L’accés est
sécuris¢ par la mise en place d’introducteurs longs de 7F, dans lesquels des stents couverts
montés sur ballon sont insérés puis déployés. Ces stents de jonction entre les fenétres et les

arteres cibles permettent d’assurer 1’étanchéité du systeme.

Les endoprothéses branchées sont également déployées par voie fémorale, de fagon a
positionner chaque branche 1 a 2 cm au-dessus de 1’artére cible correspondante. Les branches
étant dans la majorité des cas orientées vers le bas, elles sont cathétérisées par voie axillaire
ou humérale. Des stents de jonction habituellement autoexpansibles sont déployés entre les

branches et les artéres cibles.

Au cours des dix derniéres années, les firmes fabriquant les EPFB ont mis au point plusieurs

artifices techniques pour faciliter la procédure.

1.4.1.a. Lacets de réduction de calibre postérieur

Afin d’éviter les problémes de fuite proximale, il est habituel de majorer le diamétre des
endoprotheses aortiques de 15% par rapport au diameétre externe de I’aorte. Cependant, une
fois I’endoprothése completement déployée dans la lumiere aortique, sa mobilisation est
compromise. Pour les endoprothéses fenétrées, cela implique que les fenétres soient d’emblée
positionnées en face de leurs artéres cibles, sans possibilit¢ d’ajustement. Les lacets de
réduction de calibre postérieur (« reducing ties »), mis au point par la firme Cook, permettent
de contraindre de fagon transitoire la partie postérieure de I’endoprothése. Cette technique

permet un déploiement partiel de 1’endoprothése. Elle autorise 1’ajustement du
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positionnement des fenétres en regard de leur artére cible respective avant déploiement

complet de I’endoprothese (Figure 10).

Figure 10 : technique des lacets de réduction de calibre postérieur.

1.4.1.b. Extrémité proximale rétractable

Cet artifice technique est utilisé par la firme Vascutek. La partie proximale du module
fenétrée est rétractable, ce qui permet d’ajuster le positionnement des fenétres et, le cas
échéant, de les ¢loigner de la paroi aortique pour faciliter le cathétérisme des artéres cibles.

(Figure 11).
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Figure 11 : principe de I’extrémité proximale rétractable.

1.4.1.c. Cathéters intégrés dans le dispositif de largage

Le franchissement des fenétres ou des branches par un guide pour accéder aux arteres cibles
est parfois difficile, en particulier dans les segments aortiques étroits ou angulés, ou
lorsqu’une fenétre n’a pu étre positionnée exactement en face de 1’ostium. Dans ces
situations, le recours aux cathéters intégrés dans le dispositif de largage (dits « préloadés ») et
franchissant la fenétre de I’intérieur vers I’extérieur peut étre utile, puisqu’ils permettent de
s’affranchir de la phase de cathétérisme de la fenétre. Cette technologie est proposée par la

firme Cook (Figure 12).

1.4.1.d. Invagination des fenétres dans le corps prothétique

La firme Cook a plus récemment congu des fenétres invaginées dans le corps prothétique,
situées au sommet d’un dome a convexité interne (Figure 12), a la facon d’un oeil de

caméléon. En théorie, cette configuration permet d’accroitre artificiellement la distance entre
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la fenétre de I’endoprothése et l'ostium de D’artére cible, d’optimiser les libertés de

mouvement du cathéter et de faciliter le cathétérisme de I’artere cible correspondante.

Figure 12 : Dispositif fenétré avec cathéter « préloadé » et fenétres invaginées dans le corps

prothétique.

1.4.2. Optimisation de la sélection des patients

La sélection adéquate des patients éligibles pour une technique fenétrée ou branchée est
cruciale. Méme si les EPFB sur mesure permettent une grande adaptabilité, elles restent
soumises a des contraintes anatomiques. Elles sont détaillées dans les manuels d’utilisation
des différents dispositifs manufacturés et résumées dans le tableau 1. Méme si le respect strict
des critéres anatomiques de non ¢ligibilité permet d’optimiser les résultats, ils ne constituent
pas une contre-indication absolue a la mise en place d’une EPFB, surtout lorsqu’aucune autre
solution thérapeutique n’est proposable au patient. La capacité a anticiper et surmonter une
difficult¢ anatomique dépend pour I’essentiel de 1’expérience de l'opérateur et de la
connaissance des limites de la technique. Par ailleurs, la décision de traiter ou non les patients
agés ou fragiles, porteurs d’anévrismes aortiques complexes, est souvent difficile. Méme si

les EPFB sont a méme de diminuer les complications postopératoires précoces par rapport a la
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chirurgie ouverte, elles n’en restent pas moins complexes, parfois longues et potentiellement

agressives chez les sujets agés. Au dela de simples critéres anatomiques, la décision finale

doit étre le fruit d’une discussion multidisciplinaire entre chirurgiens vasculaires,

anesthésistes et médecins gériatres. Au cours de cette thése, nous exposerons les résultats de

notre expérience des EPFB afin de déterminer I’origine des complications postopératoires

ainsi que les sous-groupes de patients dans lesquels elles sont survenues préférentiellement.

Critéres anatomiques

Parameétres

Zone d’amarrage proximale

Longueur : 20 mm

Diametre pour les AJSR: 19-31 mm
Diametre pour les ATA : 20-40 mm
Absence de calcifications majeures

Absence de thrombus

Angulations aortiques

< 45° au niveau du segment viscéral

Paroi aortique

Absence d’aortite emboligéne

Artéres iliaques

Diamétre: 8-21mm
Absence de tortuosité excessive
Absence de 1ésion sténosante étendue

Absence de calcifications majeures

Artéres cibles

Diamétre > 5Smm

Absence de sténose > 70%

Absence de stent mis en place précédemment

Tableau 1: critéres d’¢ligibilité anatomique des endoprothéses fenétrées et branchées.
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1.4.3. Nouveaux dispositifs d’imagerie en temps réel pour la navigation endovasculaire

Pour évaluer la valeur des dispositifs d’imagerie destinés a guider des procédures
endovasculaires en temps réel, plusieurs ¢léments sont a prendre en compte. La définition
spatiale doit étre suffisante, le systéme doit €tre intuitif et interactif; il doit idéalement pouvoir
permettre de visualiser en temps réel la navigation sur un masque anatomique fidéle en 3

dimensions.

1.4.3.a. Angiographie numérisée

Actuellement, méme si certains systémes de navigation alternatifs a la radioscopie sont en
cours de développement, les procédures endovasculaires reposent encore sur 1’imagerie par
rayons X. L’irradiation des patients et du personnel soignant ainsi que la néphrotoxicité des
produits de contraste restent un probléme, en particulier lors des procédures longues et
complexes telles que la mise en place d’EPFB. Au cours des dix dernicres années, les salles
d’angiographie ont bénéficié¢ d’avancées technologiques importantes telles que I’angiographie
3D rotationnelle numérisée et les techniques de fusion d’images. Ces derniéres ont été
permises par ’intégration aux appareils de fluoroscopie de capteurs plans permettant
I’acquisition d’images scanographiques, ainsi que par la mise au point de logiciels permettant

. 7 1177-80
une navigation 3D en temps réel

. I est désormais possible de fusionner un angioscanner
préopératoire a un scanner sans injection réalisé immédiatement avant I’intervention, en salle
d’opération. Cela permet de suivre en temps réel la position dans I’arbre vasculaire des

différents instruments endovasculaires, projetés sur un masque de reconstruction anatomique

en 3 dimensions couplé a I’appareil mobile de fluoroscopie (Figure 13).
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Figure 13 : Exemple de masque en 3 dimensions obtenu pendant a mise en place d’une

endoprothése fenétrée grace a la technique de fusion d’images.

A I’hopital Henri Mondor, grace aux travaux du Pr Kobeiter, nous avons été amenés a utiliser

pour les procédures aortiques complexes un systéme développé par la firme Philips
(XtraVision Release 8™, Philips Healthcare, Best, Pays Bas). En pratique, quelques minutes

avant I’intervention, I’angioscanner aortique préopératoire est téléchargé sur une station de
travail de reconstruction 3D dédiée. La fusion des images préopératoires aux images
peropératoires est obtenue grace a 1’acquisition d’un scanner sans injection, réalisé¢ en salle
d’angiographie chez un patient anesthésié. La fusion entre les deux acquisitions est établie sur
des reperes spatiaux (calcifications aortiques ou des artéres cibles) utilisés comme points de
référence. Le masque obtenu est alors synchronisé a la table d’angiographie et au bras en C.
Le largage de ’EPFB et le cathétérisme des artéres cibles peuvent ainsi étre réalisés en
minimisant les volumes nécessaires de produit de contraste, tout en améliorant

1 . 81,82
considérablement le confort de I’opérateur” "~.

L’autre avantage de I’intégration de capteurs plans aux bras en C est la possibilité¢ de réaliser
en fin d’intervention un angioscanner de controle final et de dépister, de facon plus fiable

qu’une simple artériographie, d’éventuelles endofuites ou problémes techniques au niveau des
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artéres cibles. Cette technique est désormais réalisée en pratique quotidienne dans certains

centres de référence®’.

L’utilisation de la fusion d’image présente encore certaines limites. La modification des acces
iliaques et du positionnement relatif des ostia des arteres cibles lors de I’insertion des
instruments endovasculaires a mis en lumiére la nécessit¢ d’effectuer des ajustements des

. . . 4
masques de reconstructions 3D au cours de I’intervention™.

1.4.3.b. Navigation assistée par résonance magnétique

Grace a I’accélération des vitesses d’acquisition et de transfert des images, ainsi qu’a la
diversification des produits de contraste, la navigation assistée par résonance magnétique
(RM) a connu des progrés importants au cours des dix derniéres années®. Méme si la
résolution spatiale n’est pas encore au niveau de la fluoroscopie, la navigation assistée par
RM offre un certain nombre d’avantages théoriques: absence d’irradiation, caractérisation
tissulaire, reconstruction en temps réel d’images en 3 dimensions. De plus, elle offre la
possibilité de développer des guides et cathéters ferro ou électromagnétiques, dont I’extrémité

distale peut étre modifiable a distance™ *’

. La promesse de la navigation endovasculaire
assistéte par RM n’a pourtant pas été concrétisée en pratique quotidienne. Cela est
principalement di aux artéfacts engendrés par les guides, cathéters et implants vasculaires,
qui ont été développés pour une navigation sous fluoroscopie aux rayons X et qui contiennent
des ¢léments métalliques. La pose d’implants vasculaires sous navigation assistée par RM
chez des patients n’a pour I’instant fait 1’objet que de rares publications sur des séries
limitées®™ *. Les travaux de recherche pour le développement de cathéters ferro ou
¢lectromagnétiques dirigeables a distance sous IRM n’en sont encore qu’au stade de

recherche fondamentale®®®’. Pour ce qui concerne les procédures endovasculaires aortiques

complexes, 1'utilisation de la navigation assistée par RM dépend donc non seulement d’une
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amélioration des techniques d’imagerie en temps réel, d’une optimisation de 1’ergonomie des
machines mais aussi du développement par I’industriec d’endoprothéses compatibles’ *2.
Finalement, méme si la navigation assistée par RM pourraient a 1’avenir €tre avantageuse

pour certaines intervention endovasculaires, il est peu probable qu’elle joue a court terme un

role prépondérant dans les procédures aortiques complexes.

1.4.3.c. Navigation assistée par ultrasons

Le guidage par échographie est désormais utilisé a large échelle pour des actes chirurgicaux,
anesthésiques et de radiologie diagnostique ou interventionnelle. En chirurgie endovasculaire,
le role des techniques échographiques est pour I’instant limité au guidage de ponctions
vasculaires et au contrdle du positionnement de dispositifs implantables. Les outils
d’assistance échographique a la navigation en temps réel dans 1’arbre artériel sont encore peu
développés. A notre connaissance, un seul dispositif a fait ’objet d’études expérimentales in

vitro et chez 1’animal” **

. Il est constitué de trois éléments : (1) un émetteur d’ultrasons
piézoélectrique a 3.5-MHz intégré a Dextrémité distal d’un cathéter, (2) un ensemble de
capteurs d’ultrasons fixés sur la surface corporelle et (3) un logiciel de navigation destiné a
montrer en temps réel la position du cathéter fusionnée sur une reconstruction anatomique en
3D obtenue a partir d’un scanner préopératoire. Ce dispositif, encore au stade d’élaboration,
nécessite une assistance radioscopique puisqu’il n’est pas a méme de visualiser les

déformations anatomiques qui peuvent éventuellement étre causées par I’insertion du cathéter.

A ce jour, aucune étude clinique n’a été publiée a ce sujet.

1.4.3.d. Navigation électromagnétique

Poursuivant 1’idée de disposer d’instruments endovasculaires visualisables en temps réel et

dans les 3 plans de I’espace sans avoir recours aux rayons X, certains systémes
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¢lectromagnétiques ont récemment vu le jour. Ils intégrent quatre éléments différents : (1) un
générateur de champs électromagnétique de basse intensité devant se situer a proximité du
champs opératoire, (2) des capteurs de champs ¢électromagnétiques miniaturisés, intégrés aux
instruments endovasculaires destinés a étre visualisés, (3) une sonde de repére spatial qui
convertit le signal capté par les sondes électromagnétiques en données numériques, enfin (4)
une station de travail intégrant un logiciel de reconstruction 3D et des écrans permettant de
visualiser le positionnement des instruments endovasculaires sur le masque d’un scanner
préopératoire téléchargé. Avant le travail rapporté dans cette thése sur notre expérience d’un
nouveau dispositif de navigation électromagnétique (StealthStation®, Medtronic), le
dispositif Aurora® (Northern Digital, Waterloo, Ontario, Canada) était le seul étudi¢. En
utilisant le systéme Aurora, quatre travaux expérimentaux sur modele in vitro ou sur 1’animal
ont pu montrer la faisabilit¢ de la navigation électromagnétique de guides, cathéters, et
matériaux implantables dans arbre artériel”®. Dans ces différents travaux, la résolution
spatiale variait de 1.3 a plus de 5 mm, pointant du doigt sa dépendance envers I’intensité de
champs magnétique, la distance entre I’instrument et le générateur et la présence dans
I’environnement proche d’éléments métalliques pouvant compromettre la qualité du signal.
Une seule étude chez I’humain a pu montrer la faisabilit¢ du cathétérisme du moignon
controlatéral d’une endoprothése bifurquée en utilisant le systéme Aurora®”’. Dans cette
¢tude, I’utilisation de ce dernier n’était pas a méme de réduire le temps de la procédure ni les
volumes de produit de contraste utilisés par rapport a un groupe contrdle opéré sous
fluoroscopie. Enfin, aucune information sur les performances réelles de la navigation n’était

rapportee.

Les systetmes de navigation ¢électromagnétique nécessitent donc des développements
significatifs avant de pouvoir étre utilisés pour assister la navigation lors de procédures

aortiques complexes'®.
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1.4.4. Nouveaux instruments de cathétérisme

Actuellement, la navigation endovasculaire repose sur une variété de guides et de cathéters
inertes. Les guides peuvent avoir un diameétre, une rigidité et une forme a 1’extrémité distale
variables. Ils servent de rail pour la mise en place d’agents thérapeutiques ou de dispositifs
médicaux implantables (stents, ballons d’angioplastie, endoprotheses...). Les cathéters sont
de fins tubes de forme prédéterminée, dans lesquels les guides peuvent €tre insérés. Ils servent
a diriger manuellement la progression du guide dans 1’arbre vasculaire. Par I’intermédiaire
d’une palette de formes, de diamétres et de rigidités différentes, le couple guide-cathéter offre
de grandes possibilités lors de la navigation endovasculaire. Ce systéme n’en reste pas moins
limité par son caractére inerte et son manque de stabilité. L’efficacité de la navigation dépend
ici pour l’essentiel de I’expérience de I’opérateur et de sa capacité a anticiper le
comportement des guides et cathéters dans I’arbre vasculaire. Dans le but de pallier aux
limites des cathéters conventionnels, d’autres outils de navigation endovasculaire ont été

développés™.

1.4.4.a. Cathéters manuels a extrémité distale orientable

Leur développement date de plusieurs décennies. Sur leur extrémité distale, un ressort
hélicoidal est attaché a deux cébles longitudinaux qui parcourent en parallele la gaine du
cathéter dans une position horaire opposée (Figure 14). Un ressort a lames confere de la
rigidité au systéme. La traction de 1’'un des cébles longitudinaux a I’extrémité proximale du
cathéter autorise une déflection de I’extrémité distale, dont le rayon de courbure est
proportionnel 4 la force de traction imprimée sur le cable longitudinal’. La mise en place de
quatre cables longitudinaux a permis d’obtenir un degré de liberté supplémentaire
d’angulation. Ce systéme a ensuite ¢t¢ modifi¢ pour permettre la déflection de plusieurs

segments du cathéter afin d’obtenir une forme en « S », et corriger le rayon de courbure de
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déflection. Quelques cathéters manufacturés comme le Dynamic Tip® (Bard) ou le
Naviport® (Cardima) ont été largement utilisés en clinique. Néanmoins, les cathéters manuels
a extrémité distale orientable gardent une palette de formes limitée, un manque de stabilité, et
une ergonomie sous optimale. Leur profil est largement améliorable. Actuellement, peu
d’opérateurs ont finalement recours a ce type d’instruments de navigation lors des procédures

aortiques complexes.

Figure 14 : Cathéter manuel a extrémité distale orientable

1.4.4.b. Cathéters magnétiques

Comme cela a été décrit précédemment, certaines techniques d’imagerie utilisant des champs
magnétiques peuvent permettre de suivre en temps réel la progression d’un guide ou d’un
cathéter dans [’arbre vasculaire. Certains dispositifs magnétiques ont également été
développés pour contrdler I’extrémité distale d’un guide ou d’un cathéter. Le systéme Niobe®
(Stereotaxis, St. Louis, MO) utilise des guides magnétiques, mais dirigés sous fluoroscopie
traditionnelle aux rayons X*” '°'. Il intégre deux aimants volumineux positionnés de part et

d’autre d’une table opératoire mobile. Les aimants peuvent étres orientés dans des positions
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variables, de maniére a changer 1’orientation du champ magnétique et 1’angulation de
I’extrémité distale du guide. Le guide est controlé a distance par I’intermédiaire d’une station
de travail. Néanmoins, le volume occupé par les deux aimants rend ce systéme incompatible
avec I’interposition d’un tube pour une imagerie par résonnance magnétique en temps réel. De
plus, pour chaque changement d’angulation du guide, cinq secondes sont nécessaires a la
modification de I’orientation du champ magnétique. Ce délai, acceptable pour certaines
procédures de cardiologie interventionnelle, n’est pas adapté a une navigation endovasculaire
complexe. A notre connaissance, un seul cas d’intervention endovasculaire périphérique

assistée par le dispositif Niobe® a été rapporté'*.

D’autres guides et cathéters magnétiques compatibles avec un guidage par IRM ont été mis au
point, mais restent encore au stade expérimental®® *’. Il est probable qu’a I’avenir, ils soient
davantage dédiés aux interventions endovasculaires nécessitant une caractérisation tissulaire
(cardiologie interventionnelle, neuroradiologie, embolisations pour cancer) plutdt qu’a la

chirurgie endovasculaire périphérique.

1.4.4.c. Cathéters robotigues

Le développement récent de cathéters orientables a distance via une plateforme robotique a
ouvert de nouvelles options de navigation dans les cas anatomiquement complexes. Hansen
Medical est actuellement le leader mondial des cathéters robotiques flexibles. La firme a
développé deux types de systémes qui ont obtenu le marquage CE. Le systéme Sensei® est
utilis¢é dans plusieurs centres de cardiologie interventionnelle pour [’ablation de foyers

103105 1 ¢ systtme Magellan® a été développé plus spécifiquement pour une

d’arythmie
navigation vasculaire périphérique. Il est constitué de trois modules : (1) un bras articulé

robotique fixé sur la table opératoire et sur lequel s’articule (2) le cathéter robotique, (3) une
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console de travail offrant un écran retransmettant les images de fluoroscopie et les outils de

contrdle du cathéter robotique (Figure 15).

Figure 15 : Systéme robotique Magellan (A). Station de travail (B). Cathéter robotique (C).

Bras articulé du robot (D) fixé sur la table opératoire.

Le principe du cathéter robotique est de fournir les fonctionnalités du triptyque télescopique
généralement utilisé lors des procédures endovasculaires, a savoir un guide, un cathéter (ici

nommé « leader ») et un introducteur d’acces vasculaire. A la différence des outils manuels
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conventionnels, chaque composant du cathéter robotique est controlable a distance selon des
mouvements d’angulation, de rotation, et d’insertion/ retrait. L’opérateur se situe donc a
distance de la source de rayons X. Plusieurs études expérimentales sur mode¢les en silicone ou
chez I’animal ont montré la faisabilité et la sureté de la navigation robotique'**''.
Récemment, Riga et al ont comparé I’utilisation du cathéter robotique aux cathéters
conventionnels pour les phases de cathétérisme lors de la mise en place d’une endoprothése
fenétrée sur modéle in vitro'''. Les critéres d’évaluation étaient le temps de cathétérisme, le
nombre de mouvements potentiellement traumatiques ou emboligénes du guide et du leader
ainsi que les performances de la navigation mesurées selon une échelle semi-quantitative
(score IC3ST). Les auteurs ont pu montrer que la navigation utilisant le systéme robotique
¢tait associée a une diminution des temps de cathétérisme des arteres cibles, une réduction du
nombre de mouvements et une amélioration des performances de navigation. Cette étude
mettait en lumiére les avantages potentiels de la navigation robotique lors des procédures
aortiques endovasculaires complexes: cathétérisme des artéres cibles facilité, réduction des
manipulations endovasculaires a risque traumatique ou emboligene, réduction des durées de
cathétérisme et de D’irradiation du personnel soignant, réduction de I’instrumentation
nécessaire. Pourtant, seule une poignée de publications a rapporté ['utilisation du robot en
clinique humaine, consistant en des séries limitées ou des cas rapportés''>'"*. Concernant les
procédures aortiques complexes, un cas d’endoprothése fenétrée'" et un cas d’endoprothése
branchée'"” ont été réalisés en utilisant le cathéter robotique. L un des objectifs de cette thése

est d’évaluer la faisabilité et la sureté de la navigation robotique dans les cas aortiques

complexes.
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1.4.5. Solutions thérapeutiques endovasculaires pour les patients nécessitant un

traitement rapide

Compte tenu des délais de fabrication actuels des EPFB manufacturées, celles-ci restent
difficilement applicables pour les patients porteurs d’anévrismes aortiques complexes a risque
de rupture a court terme, comme les anévrismes douloureux ou volumineux. Pour ces patients,
les alternatives endovasculaires sont les techniques paralleles, les dispositifs préfabriqués en
stock au bloc opératoire dénommés « off-the-shelf » par les anglo-saxons et les endoprotheses
fenétrées avec fenétres réalisées a facon par le chirurgien. La chirurgie ouverte ou la chirurgie
hybride sont bien entendu des solutions valides et parfois préférables, mais difficilement
applicables chez certains patients fragiles. Les techniques paralléles présentent les défauts
mentionnés auparavant, a savoir un risque d’endofuite de type la, et des incertitudes sur la
perméabilité des artéres cibles a moyen terme. Les dispositifs fenétrés et branchés « off-the-
shelf » joueront probablement un rdle croissant dans la prise en charge de ces anévrismes. Ils
ont été congus pour s’adapter a I’anatomie du plus grand nombre de patients possible. Ils sont
actuellement en cours d’évaluation dans certains centres experts mais ne sont pas encore

. N r 67,116-118
diffusés a large échelle””

. Pour I’instant en France, un seul dispositif branché (dispositif
t-branch®, Cook) est disponible. Une étude rétrospective récente comparant endoprothéses
branchées sur mesure et endoprotheéses branchées « off-the-shelf » a montré des résultats
précoces encourageants, puisque comparables dans les deux groupes de patients®’.
Néanmoins, ce dispositif préfabriqué a ét¢ décrit comme compatible avec I’anatomie de 50 a
90% des patients''* '°. Lorsque les dispositifs « off- the-shelf » ne sont pas utilisables ou pas
disponibles, les endoprotheses fenétrées avec fenétres préfabriquées a facon par le chirurgien
au bloc opératoire pourraient constituer une solution intéressante. Elles consistent a créer des

fenétres renforcées dans la fabrique d’endoprothéses standards déployées sur table opératoire

en condition stérile. Les fenétres sont créées selon des mesures établies préalablement sur
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logiciel de reconstruction en 3 dimensions, selon les principes de mesure habituels des
endoprothéses manufacturées sur mesure. Cette technique a 1’avantage de son utilisation
immeédiate mais doit étre réalisée en dehors des instructions d’utilisation habituelles. Elle doit
donc étre réservée aux patients devant étre traités rapidement. Certaines €équipes américaines
ont rapporté leur expérience avec des résultats précoces similaires a ceux des endoprotheses
manufacturées'?''?. Elles ont toutefois été surtout utilisées pour traiter des AJSR et non des
ATA. Au cours de cette these, nous décrirons notre expérience préliminaire des endoprotheses

fenétrées réalisées a fagon par le chirurgien pour traiter des ATA.

51



II. OBJECTIFS

Les endoprothéses sont devenues un traitement de choix pour les anévrismes de 1’aorte
abdominale. Méme si leur bénéfice a long terme par rapport a la chirurgie ouverte reste
incertain, elles permettent de réduire significativement la mortalit¢ et les complications
postopératoires précoces. Elles sont devenues le traitement de premicre intention pour les
patients jugés a haut risque chirurgical. Les endofuites et les occlusions de jambage restent
toutefois un probléme, nécessitant un protocole de surveillance étroit des patients par
angioscanners itératifs. Les endoprothéses sont également soumises a un certain nombre de
contraintes anatomiques, notamment 1’existence d’une zone d’aorte saine sous les artéres
rénales (collet aortique) suffisamment longue pour assurer 1’étanchéité du systeme. Il y a
encore quinze ans, elles étaient contre-indiquées pour les anévrismes débutant au niveau ou
au-dessus des artéres rénales, a savoir les anévrismes juxta et suprarénaux (AJSR) et les
anévrismes thoraco-abdominaux (ATA). Les patients étaient donc contraints de subir une
chirurgie ouverte agressive, a risque important d’infarctus du myocarde, de complications
respiratoires, d’ischémies rénale, viscérale et médullaire, en particulier chez les patients
fragiles. Les progres récents des matériels et techniques endovasculaires ont permis de
proposer des solutions alternatives aux patients porteurs d’AJSR et d’ATA. La technique
endovasculaire la plus fréquemment utilisée pour traiter ces patients est celle des
endoprotheéses fenétrées ou branchées (EPFB). I s’agit d’endoprothéses manufacturées
munies d’orifices ou de branches latérales réalisées sur mesure selon 1’anatomie propre du
patient, et destinées a maintenir la perfusion des artéres rénales et viscérales, permettant ainsi
d’augmenter la longueur de la zone aortique pathologique traitée. Les EPFB ont le potentiel
pour réduire les complications postopératoires précoce par rapport a la chirurgie ouverte.

Plusieurs études rétrospectives issues de centres experts ont rapporté des résultats
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encourageants a court et moyen terme. Il s’agit néanmoins de techniques complexes, exposées
a la survenue de problémes techniques au niveau des arteres cibles (rénales et viscérales) et
des voies d’accés fémorales, pouvant étre responsables de complications postopératoires
séveres. Les résultats des EPFB nous semblent améliorables, par une optimisation de la
s¢lection des patients, des innovations techniques pour les matériels implantables, et
I’amélioration des techniques d’imagerie et de navigation endovasculaire. Les patients
nécessitant un traitement rapide (anévrismes douloureux ou volumineux) échappent par
ailleurs aux EPFB manufacturées sur mesure en raison des délais de fabrication actuels de 6 a

10 semaines.

Les objectifs de cette theése seront:

-(1) : d’évaluer dans notre expérience la fréquence et la nature des problémes techniques

peropératoires et d’analyser leur impact sur les suites cliniques immédiates

-(2) : d’¢évaluer la faisabilit¢ et les performances sur modéle in vitro de la navigation
endovasculaire utilisant un nouveau systtme de navigation ¢électromagnétique

(StealthStation®, Medtronic)

-(3) : d’¢évaluer la faisabilité et la sureté de la navigation utilisant un systéme robotique au

cours de la mise en place d’EPFB

-(4) : d’analyser les résultats a court terme d’une technique d’endoprothéses fenétrées avec
fenétres crées a fagon par le chirurgien pour traiter des patients porteurs d’anévrismes

complexes douloureux ou volumineux.
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III. ARTICLES PRESENTES

III.1. Article 1: “Impact of intraoperative adverse events during branched

and fenestrated aortic stent grafting on postoperative outcome”

124

Cet article a été publi¢ dans le Journal of Vascular Surgery en 2014~ (cf version PDF dans

annexes)

II1.2. Article 2: “Improved Catheter Navigation With 3D Electromagnetic

Guidance”

125
3

Cet article a été publi¢ dans le Journal of Endovascular Therapy en 201 (cf annexes)

IIL.3. Article 3: “Feasibility and safety of renal and visceral target vessel
cannulation wusing robotically — steerable catheters during complex

endovascular aortic procedures”

126

Cet article a été publié dans le Journal of Endovascular Therapy en 2015 (cf annexes)

II1.4. Article 4: “Early results of physician modified fenestrated stent grafts

for the treatment of thoracoabdominal aortic aneurysms”

Cet article a été accepté en 2015 pour publication dans 1’ European Journal of Vascular and

Endovascular Surgery avec modifications mineures (cf annexes).
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IV. DISCUSSION

Les EPFB constituent une modalité thérapeutique dont la validité est désormais largement
admise pour les anévrismes aortiques complexes. Entre des mains expertes, elles fournissent
des résultats précoces satisfaisants puisque la mortalité périopératoire ne dépasse pas 6% pour
les AJSR* > et 12% pour les ATA®7!. Méme si les données sont encore limitées, certaines
séries ont rapport¢ des résultats a long terme encourageants, au prix d’un taux de
réinterventions important (25%)°" ¢!, Ces réinterventions sont dans la grande majorité des cas
endovasculaires, destinées a corriger des endofuites ou des anomalies compromettant la
perméabilité des artéres cibles. Néanmoins, les EPFB restent techniquement complexes. Les
résultats sont quasi exclusivement issus de séries rétrospectives de quelques centres experts,
sans contrdle des données par un comité indépendant. Il n’est pas certain qu’ils soient
reproductibles dans des centres moins expérimentés, méme avec une connaissance solide de

127

la chirurgie endovasculaire. Les données issues du registre francais Windows “* et du premier

article de la présente thése semblent aller dans le sens de cette hypothése'**.

Dans le premier article de ce travail (« Impact of intraoperative adverse events during
branched and fenestrated aortic stent grafting on postoperative outcome », annexe 1), nous
avons analysé I’impact des complications techniques peropératoires sur les suites cliniques
postopératoires précoces des 113 premicres EPFB posées a I’hopital Henri Mondor chez des
patients considérés comme étant a haut risque chirurgical. Au total, la mortalité hospitaliere
¢tait de 6,7% pour les AJSR et de 12,5% pour les ATA. Ces chiffres sont situés dans la
fourchette haute des résultats déja publiés par d’autres centres. Ces résultats peuvent en partie
s’expliquer par un probléme de sélection des patients. En effet, parmi les neuf patients
décédés dans les suites précoces, 7 (78%) avaient un score ASA égal a 4 et 8 (89%)

présentaient au moins un facteur de risque anatomique reconnu de difficultés techniques
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peropératoires (arteres iliaques sténosées et infiltrées, sténoses des artéres cibles, angulations
aortiques supérieures a 45° ou aortite emboligéne). Méme s’il semble logique de conclure que
rétrospectivement, ces patients se situaient au-dela de toute ressource chirurgicale, cette
observation met aussi en lumicre les difficultés au quotidien de récuser ou traiter les patients
fragiles pour lesquels il n’existe pas de solution technique idéale. Dans cette série, au moins
un probléme technique peropératoire était survenu chez 30% des patients. Il pouvait s’agir de
difficultés de cathétérisme d’artéres cibles (19% des patients), de positionnement sous-
optimal d’un des modules de I’endoprothése (4% des patients), ou de complications au niveau
des acces ilio-fémoraux (10% des patients). Ces problémes n’étaient pas sans conséquences
puisqu’ils ont abouti au décés précoce du patient dans 13% des cas, et a des complications
modérées a séveres dans 46 % des cas. La encore, la fréquence des événements indésirables
peropératoires peut en partie s’expliquer par des problémes de sélection des cas et notre choix
de traiter malgré tout des patients dont I’anatomie était a priori peu favorable a la mise en
place d’une EPFB. Cet argument est a pondérer par le fait que, dans notre expérience, les
anatomies idéales pour la mise en place d’EPFB chez les patients agés et fragiles étaient loin
d’étre la reégle. Un effet de courbe d’apprentissage a du également jouer un role.
Contrairement a la majorité¢ des séries de la littérature ou un seul opérateur réalisait
I’ensemble des interventions, deux chirurgiens ont été impliqués en tant qu’opérateur
principal. Trois dispositifs commerciaux différents ont également été utilisés. Cela rend 1’effet
de courbe d’apprentissage d’autant plus probable que la majorité des experts insistent
désormais sur I’importance d’une connaissance parfaite du matériel implanté et des
différentes étapes de I’intervention. Il est a noter toutefois qu’un expert extérieur a assisté les
premicres interventions pour chaque dispositif. Quoiqu’il en soit, nous pensons que la
s¢lection appropri¢e des patients et 1’expertise technique de 1’équipe chirurgicale ne sont pas

les seuls facteurs a considérer pour optimiser les résultats des EPFB. L’amélioration des
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dispositifs manufacturés et le développement de nouveaux systémes d’imagerie peropératoire
et de navigation endovasculaire nous apparaissent des pistes de progres réalistes. Les
innovations techniques pour simplifier la mise en place de dispositifs manufacturés ont déja
été évoquées dans I’introduction. Elles sont surtout du ressort des industriels et de leurs

collaborateurs médicaux, et sortent du cadre strict de cette thése.

Au cours de ce travail, nous avons cherché¢ a évaluer deux nouveaux dispositifs de

navigation : la navigation €lectromagnétique et la navigation robotique.

Le principe de la navigation électromagnétique est de pouvoir visualiser en temps réel et selon
des reconstructions en deux dimensions ou trois dimensions la progression dans 1’arbre
vasculaire de I’extrémité distale d’un guide ou d’un cathéter, sans avoir recours aux rayons X.
Les objectifs de la deuxieme étude présentée dans cette thése («/mproved Catheter Navigation
With 3D Electromagnetic Guidance ») étaient d’évaluer sur modeles en silicone 1’utilité
potentielle du systéme de navigation électromagnétique StealthStation® pour le cathétérisme
de branches aortiques et le déploiement d’une endoprothése aortique fenétrée. Il a donc été
demandé¢ a 9 opérateurs expérimentés en chirurgie endovasculaire de cathétériser deux
branches aortiques dont I’angulation était différente en utilisant (1) une vision en deux
dimensions simulant une image de radioscopie, (2) la navigation électromagnétique et (3) une
association des deux modalités d’imagerie. Les critéres de jugement étaient le temps
nécessaire au cathétérisme de chaque branche, la durée de fluoroscopie et les performances de
la navigation. Ces dernieres étaient évaluées par le nombre de contacts de 1’extrémité distale
du guide ou du cathéter avec la paroi aortique a risque potentiellement emboligeéne et par le
score IC3ST (Imperial College Complex Cannulation Scoring Tool). Nous avons pu montrer
que chacun des opérateurs était certes a méme de cathétériser avec succes les branches

aortiques en utilisant la navigation €lectromagnétique comme moyen d’imagerie exclusif mais
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au prix de durées significativement allongées de cathétérisme et de performances de
navigation significativement réduites. Compte tenu de 1’importance reconnue de limiter les
durées de cathétérisme et de la nécessité¢ d’une navigation la moins traumatique possible lors
des procédures aortiques endovasculaires complexes, la navigation électromagnétique ne
pouvait donc prétendre a concurrencer la fluoroscopie. Elle pourrait par contre étre utilisée de
facon complémentaire. En effet, I’utilisation combinée de la navigation €électromagnétique et
de la fluoroscopie permettait de réduire significativement les temps de scopie par rapport a la
fluoroscopie seule et d’optimiser les performances de la navigation, sans allonger les durées

de cathétérisme.

Par ailleurs, nous avons ét¢ a méme de déployer en position adéquat une endoprothése
fenétrée avec fenétres munies de capteurs magnétiques, en utilisant la navigation
¢lectromagnétique comme modalité d’imagerie unique. La StealthStation® présente ici
I’avantage de montrer sur un méme écran le positionnement d’un capteur magnétique par
rapport a I’anatomie environnante sur diverses coupes dynamiques en deux dimensions
(axiales, sagittales et longitudinales) et sur une reconstruction en 3D. Il était donc possible de
visualiser le positionnement des fenétres par rapport a leurs artéres cibles respectives au cours
des différentes étapes du déploiement, sans avoir a changer les paramétres de la
StealthStation®. L’obtention d’informations similaires en radioscopie nécessiterait des
ajustements multiples du positionnement du bras en C. Cela matérialise encore 1’utilité

potentielle d’utiliser de fagon combinée les deux systémes d’imagerie.

Méme si le systéme de navigation ¢lectromagnétique pouvait €tre en théorie un outil
supplémentaire utile pour assister la radioscopie lors des différentes étapes de mise en place
d’une EPFB, des progres technologiques seraient encore nécessaires avant d’envisager une

utilisation en pratique clinique. D’une part, dans sa configuration actuelle, le systéeme ne peut
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suivre qu’un seul instrument a la fois, ce qui n’est pas compatible avec la nécessaire
visualisation simultanée du cathéter, du guide et de la fenétre a cathétériser. En imaginant une
endoprotheése fenétrée munie de capteurs au niveau des fenétres et destinée a étre déployée
sous navigation ¢électromagnétique, la possibilit¢ de visualiser simultanément Ie
positionnement de chacune des fenétres sur un méme écran durant le déploiement serait un
prérequis indispensable. Cette condition n’est pas encore assurée avec la configuration
actuelle du systeme. D’autre part, le systtme ne permet de visualiser qu’un point précis et
n’est pas a méme de fournir des informations sur la forme globale d’un instrument
chirurgical. Cela constitue un désavantage de taille par rapport a la fluoroscopie standard.
Enfin, la précision du systéme est encore influencée par 1’intensité du champ magnétique. Elle
peut étre compromise par la coexistence dans I’environnement proche d’éléments métalliques
et dépend de la distance séparant le générateur de champs magnétique et le capteur

magnétique.

Finalement, si des développements technologiques étaient encore nécessaires avant une
utilisation en pratique clinique, cette étude suggérait que le systéme €lectromagnétique, utilisé
comme outil d’assistance a la navigation pourrait fournir des informations complémentaires a
la radioscopie. L’utilisation combinée des deux systémes d’imagerie pourrait jouer un role
dans la diminution de I’exposition aux rayons X, la performance de la navigation, et la
précision de largage d’EPFB. L’idée qu’a I’avenir, la navigation électromagnétique puisse
jouer un role d’assistance a la radioscopie sans étre a méme de la remplacer a été confirmée

: o Moc i ... 95,96,98
par d’autres études expérimentales sur mode¢les in vivo ou in vitro > " .

La troisieme étude présentée dans cette thése visait a évaluer la faisabilité, la sureté et les
performances de la navigation robotique pour les procédures endovasculaires aortiques

complexes. Nous avons été amenés a faire la tentative d’un cathétérisme robotique de 37
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arteéres cibles chez 15 patients porteurs d’AJSR (n=9) ou d’ATA (n=6), au cours de la mise en
place d’endoprothéses fenétrées (n=9), d’endoprothéses branchées (n=2), d’endoprotheses
mixtes branchées et fenétrées (n=3) et d’une technique cheminée (n=1). Le cathéter robotique
Magellan® pourrait a priori €tre utile pour ce genre d’intervention. Plusieurs avantages par
rapport aux cathéters manuels conventionnels ont ét¢é mis en avant dans certains travaux
expérimentaux: cathétérisme des artéres cibles facilité, réduction des manipulations
endovasculaires a risque traumatique ou embolique, réduction de I’irradiation pour le
personnel soignant, réduction de I’instrumentation nécessaire. Pourtant, ces avantages restent
théoriques puisqu’aucune ¢étude clinique n’a comparé les performances du systéme robotique
a celles de cathéters conventionnels lors de procédures aortiques endovasculaires complexes.
Préalablement a I’élaboration d’une étude comparative, une étude de faisabilité et de sureté de
la navigation robotique nous semblait étre une premicre étape justifiée. C’est la raison pour
laquelle nous avons choisi de limiter la durée du cathétérisme robotique a 15 minutes pour
chaque artére cible. En cas d’échec du cathétérisme robotique apres ce délai, I’intervention
¢tait poursuivie en utilisant des cathéters conventionnels. Ce travail a permis de montrer que
la navigation robotique au cours de procédures endovasculaires aortiques complexes était
faisable et slire puisque parmi les 37 arteres cibles cathétérisées, aucun traumatisme artériel
imputable au cathéter robotique n’est survenu. En 1’absence de groupe contrdle et en raison
d’effectifs limités, aucune conclusion définitive ne peut étre tirée des performances réelles de
la navigation robotique. Cette étude nous a tout de méme fourni quelques informations
intéressantes. Nous ne sommes par parvenus a cathétériser en moins de 15 minutes sept (19%)
artéres cibles. Tous ces échecs sont survenus pour des artéres rénales vascularisées via des
fenétres et ont été corrigés par ’utilisation de cathéters conventionnels, mais avec un temps
moyen de cathétérisme supérieur a 30 minutes, ce qui peut €tre considéré comme relativement

long. Dans la majorité des cas, ils s’expliquent par un espace de travail réduit entre la paroi
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aortique et les fenétres, lorsque celles-ci n’étaient pas exactement placées en regard de leurs
artéres cibles respectives. Dans ce type de configuration, les mouvements d’angulation et de
rotation de ’extrémité distale du cathéter robotique ne peuvent pas étre exploités de facon
optimale. Ce résultat suggere que la navigation robotique serait adaptée pour le cathétérisme
d’arteres cibles « faciles » mais serait soumise aux mémes difficultés que la navigation
traditionnelle pour le cathétérisme d’artéres cibles considérées comme difficiles (sténosées,
angulées ou vascularisées via une fenétre mal positionnée). Autrement dit, le bénéfice de
I’utilisation du robot pour les endoprothéses fenétrées reste incertain en terme de
performances de navigation. Compte tenu des problématiques de colt, ces résultats ne
plaident pas en faveur d’une utilisation systématique du systéme robotique pour les
endoprothéses fenétrées, du moins dans sa configuration actuelle. Cela reste bien entendu a
pondérer par le fait que certaines innovations technologiques devraient permettre d’optimiser
les performances de la navigation robotique dans des espaces réduits. Des cathéters a double
courbure et mieux profilés sont en cours de développement avancé. Il est également possible
que la courbe d’apprentissage puisse avoir joué¢ un role dans les échecs de cathétérisme,

surtout que trois opérateurs différents ont ét¢ amenés a manipuler le systéme.

Méme si I’utilisation du robot présente certaines limites dans les cas fenétrés, nous lui avons
tout de méme trouvé un certain nombre d’avantages. Premi¢rement, son utilisation pour les
artéres cibles vascularisées via des branches a donné satisfaction. Ici, I’espace de travail est
moins réduit et I’extrémité distale orientable du cathéter robotique trouve ses pleines
fonctionnalités. Toutes les artéres vascularisées via des branches ont pu étre cathétérisées
avec succes et sans complication en moins de 15 minutes (médiane : 7 minutes). Le cathéter
robotique était dans ce cas utile pour réduire I’irradiation du personnel soignant pendant les
phases de cathétérisme. Par ailleurs, il permet de fournir une grande stabilité au triptyque

guide-cathéter-introducteur. Le manque de stabilité de cet ensemble est parfois un probleme
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lorsque des cathéters conventionnels sont utilisés. En présence d’artéres cibles angulées ou
tortueuses, ou lorsqu’une fenétre n’est pas exactement située en face de son artére cible,
I’avancée du cathéter sur guide dans 1’artére cible pour en sécuriser 1’acces nécessite parfois
des manoeuvres difficiles. L’utilisation du systéme robotique permettait de résoudre en
grande partie ce probléme. En effet, une fois le guide en place dans I’artere cible, le cathéter
robotique (leader) a pu étre aisément avancé sur guide en position stable en moins de 15

secondes dans tous les cas. Aucun cas de perte d’acces n’a été observe.

En résumé, nous avons pu montré que la navigation robotique dans les cas aortiques
complexes était faisable et slire. Dans les cas fenétrés, le systéme robotique nécessite des
ajustements techniques avant d’envisager une utilisation en pratique quotidienne. Ses
performances dans les cas branchés ont été satisfaisantes et pourraient réduire 1’irradiation du
personnel soignant. Le systéme robotique offre une grande stabilité, ce qui pourrait &étre
clairement avantageux dans d’autres procédures endovasculaires comme les embolisations

pour tumeur ou traumatisme ou la chirurgie endovasculaire carotidienne.

La dernicre étude présentée dans cette thése visait a évaluer les résultats précoces des
endoprothéses munies de fenétres crées a fagon par le chirurgien. Ce type d’endoprothése a
été utilisé chez 11 patients jugés a haut risque chirurgical et porteur d’ATA nécessitant un
traitement rapide. Les indications étaient essentiellement limitées aux anévrismes douloureux
(n=5) et aux anévrismes > 70 mm avec notion d’évolutivité (n=4). Un anévrisme sacciforme
et un faux anévrisme mécanique sur palette anastomotique viscérale aprés mise a plat-greffe
d’'un ATA IV ont également été traités en utilisant cette technique. Avec une mortalité
précoce (n=1) et un taux d’ischémie médullaire (n=1) de 9%, les endoprotheses modifiées par

le chirurgien ont permis d’obtenir des résultats précoces acceptables dans ce groupe de
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patients fragiles et complexes. Au vu des résultats, la technique représente pour notre groupe
une alternative a considérer dans des cas sélectionnés. Cette série mérite plusieurs

commentaires.

Tout d’abord, pour 35 fenétres créées et destinées a maintenir la perfusion de 35 arteres, une
seule artere cible n’a pu étre cathétérisée durant I’intervention. Il s’agissait d’un tronc
coeliaque que nous sommes finalement parvenus a stenter par voie brachiale au cours d’une
deuxiéme intervention sous anesthésie locale. Aucune autre complication peropératoire n’est
survenue dans cette série. Ces résultats suggerent qu’en suivant un protocole de sizing et de
planning conforme aux régles habituelles, les résultats techniques obtenus peuvent étre

comparables a ceux des endoprothéses manufacturées.

Bien que la présente série soit limitée en terme d’effectifs, les résultats précoces sont
comparables aux séries actuelles, rapportant une mortalité intra-hospitaliére de 5 a 12% et un

taux d’ischémie médullaire de 4 a 20 % 71,

A notre connaissance, il s’agit de la premicre série rapportant spécifiquement les résultats
d’endoprothéses modifiées a fagon par le chirurgien pour des ATA. Oderich et al ont
récemment communiqué leur expérience de 30 endoprotheéses modifiées a facon par le
chirurgien sur une série de patients porteurs d’AJSR (53%) ou d’ATA (47%). Les types
d’ATA traités et les résultats spécifiques dans ce sous groupe n’étaient toutefois pas

rapportes.

Dans notre série, un seul patient a présenté une ischémie médullaire, sous la forme d’une
paraparésie régressive apres drainage lombaire. Cette complication est survenue au début de
notre expérience chez un patient porteur d’un ATA de type I. Consécutivement, dans

I’objectif de diminuer les risques de paraplégie, nous avons eu recours a la création de

63



fenétres de perfusion transitoires du sac anévrismal chez les patients porteurs d’anévrismes
¢tendus (ATA 1, II et III) et non douloureux (n=4). Ces fenétres étaient fermées 2 a 4
semaines apres la mise en place de I’endoprothése. Méme si aucune preuve formelle n’a
démontré 1’efficacit¢ du concept dans la prévention de I’ischémie médullaire, aucune
paraplégie postopératoire n’a été¢ constatée chez ces quatre patients. Cette observation est en
accord avec I’idée désormais assez largement admise que les procédures réalisées en plusieurs

. , . . o 128-132
temps pourraient réduire le risque de paraplégie '**'32,

Le traitement endovasculaire des anévrismes thoraco-abdominaux fait généralement appel
aux endoprothéses branchées plutdét qu’aux endoprothéses fenétrées. Lorsque la portion
viscérale de 1’aorte est dilatée, 1’utilisation de fenétres peut étre problématique puisqu’elles
sont situées a distance de leurs arteres cibles respectives. Les conséquences théoriques sont un
cathétérisme plus difficile et surtout un risque de plicature a long terme des stents couverts
lors de la rétraction du sac anévrismal exclu. Les systémes branchés pourraient permettre de
limiter ce genre de problémes. Méme si aucune étude n’a permis de valider cette hypothese,
il est habituellement d’usage de préférer les systémes branchés lorsque la distance attendue
entre ’endoprothése et I’artére cible est supérieure ou égale a 1 cm'”. En pratique, les
endoprothéses branchées sont généralement choisies lorsque le diametre aortique interne au
voisinage des arteres cibles est supérieur a 30 mm. Méme si le recours a des systemes

s — iy A . 134,135
branchés créés par le chirurgiens a déja été rapporté

, hous avons préféré pour un certain
nombre de raisons les systémes fenétrés. L’utilisation de fenétres nous a tout d’abord paru
acceptable parce qu’a I’exception d’un cas, la distance attendue entre les fenétres de
I’endoprothese et les artéres cibles était inférieure a 1 cm. Un seul patient présentant une
dilatation importante de 1’aorte viscérale (ATA sacciforme de type V) a été traité en utilisant

cette technique. Chez ce patient, aucun probléme technique n’a été décrit et les artéres cibles

¢taient toutes perméables a trois mois. Par ailleurs, bien qu’en théorie possible, la création
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manuelle de branches complexifie les modifications de I’endoprothése. Elle nécessite la
confection de sutures d’attaches des branches a I’endoprothése qui sont potentiellement
sources d’endofuites de type III, et peut potentiellement compromettre la réinsertion
satisfaisante de 1’endoprothése dans son dispositif de largage. Le suivi a long terme des
patients ayant bénéficié d’une endoprothése modifiée par le chirurgien et la recherche
attentive d’anomalies au niveau des stents dédiés aux arteéres cibles sera donc une étape

cruciale pour vérifier la pérennité de cette technique.

Au cours de notre expérience des endoprothéses modifiées, nous avons été amenés a associer
stents parall¢les et fenétres créées a facon pour certaines anatomies difficiles. Cette technique
s’est révélée trés utile en cas d’angulations aortiques importantes, facteur connu de mauvais
positionnement des fenétres, particulierement celles destinées aux arteres rénales. Cela a été le
cas pour un patient de cette série porteur d’un ATA de type I avec angulation aortique
supérieure a 45° au niveau des artéres rénales. Ce patient a bénéficié avec succes de la mise
en place d’une endoprotheése avec deux fenétres pour I’artére mésentérique supérieure et le
tronc coeliaque et deux stents en périscope pour maintenir la perfusion des artéres rénales.
Nous avons également utilis¢é de fagon satisfaisante cette technique pour deux patients
porteurs d’anévrismes supra rénaux, non inclus dans la série présentée (données non

publiées).

Les résultats apparemment favorables de notre série sont a prendre avec prudence. Tout
d’abord, compte tenu du caractére récent de notre expérience, aucune donnée a long terme
n’est disponible. En I’absence de standardisation technique, il n’est pas impossible que
I’incidence d’endofuites au niveau des fenétres modifiées soit plus fréquente au cours du suivi
qu’avec les dispositifs manufacturés. Le risque de contamination septique li¢ au déploiement

sur table de 1’endoprothese est réel, méme si cette complication n’a pas été observée dans

65



notre expérience. Ces inconvénients doivent clairement étre expliqués au patient lors du
consentement et les risques d’une endoprothése modifiée mis en balance avec la possibilité
d’attendre 8 a 12 semaines la fabrication d’une endoprothése manufacturée. Les risques de la
diffusion a large échelle de cette technique sont non négligeables, en particulier celui de la
proposer a des patients pouvant bénéficier sans restriction d’un traitement ¢lectif par EPFB
manufacturée ou par chirurgie ouverte. Dans notre expérience, nous avons limité de principe
les indications des endoprothéses modifiées par le chirurgien aux anévrismes volumineux ou
douloureux. Bien qu’il ne soit pas basé sur des preuves scientifiques évidentes, nous avons
choisi le seuil de 70 mm comme diamétre minimal pour proposer cette technique a des
patients asymptomatiques. Ce seuil a été choisi sur la base de certaines publications, montrant
une augmentation drastique des risques de ruptures des anévrismes thoraciques™ et
abdominaux’ lorsque le diamétre dépasse 70 mm. En 1’absence d’informations étayées sur les
risques réels de rupture des ATA dans la littérature, nous sommes bien conscients que ce seuil

est discutable.

Il est probable qu’a I’avenir, la disponibilit¢ d’endoprotheses fenétrées ou branchées
préfabriquées (« dispositifs off-the-shelf' ») réduise les indications des endoprothéses
modifiées a fagon par le chirurgien. Néanmoins, ces derni¢res garderont pour nous certaines
indications, en particulier les anatomies non éligibles a la mise en place d’un dispositif off-

119, 120 ‘s
11 a été

the-shelf, ce qui semble étre le cas pour 10 a 50% des patients selon les séries
intéressant de constater que sur une analyse rétrospective des scanners préopératoires des

onze patients inclus, un seul rentrait dans les critéres d’¢ligibilit¢ anatomique du dispositif

branché « off-the-shelf » développé par la firme Cook (T-branch).

En résumé, les endoprotheéses avec fenétres créées a facon par le chirurgien ont fourni des

résultats précoces encourageants dans une population de patients a haut risque chirurgical,
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porteurs d’anévrismes thoraco-abdominaux. Un suivi a long terme est nécessaire avant de

pouvoir définir leur place réelle dans 1’arsenal thérapeutique des ATA.
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V. CONCLUSION

Les endoprothéses fenétrées et branchées ont désormais une place importante dans le
traitement des anévrismes aortiques complexes. Les résultats précoces issus de centre
pionniers sont enthousiasmants et certaines études ont rapporté des résultats satisfaisants a
long terme. Il s’agit néanmoins de procédures complexes et ces résultats doivent étre
considérés avec prudence, dans la mesure ou leur reproductibilité a large échelle n’est pas
acquise. Au cours de ce travail, nous avons tout d’abord montré qu’en début d’expérience, les
problémes techniques peropératoires n’étaient pas rares et que ceux-ci aboutissaient dans plus
de la moitié¢ des cas a des complications postopératoires précoces. Ces problémes techniques
sont en partie évitables par une amélioration de la sélection des patients, I’expertise de
I’équipe soignante et les avancées de la recherche industrielle permettant simplifier encore les
¢tapes de I’intervention. Nous pensons que le développement de nouveaux outils d’imagerie
et de navigation pourrait également jouer un rdle clé dans le futur, en facilitant les phases de
cathétérisme, en réduisant I’irradiation aux rayons X des patients et du personnel soignant, et
en diminuant la dose de produit de contraste injectée. C’est sur ce dernier point que nous
avons accentué nos recherches, en évaluant les bénéfices potentiels et les limites de dispositifs
innovants de navigation électromagnétique et robotique. Méme si une amélioration des
performances techniques de la navigation électromagnétique est nécessaire, nous avons pu
montrer qu’elle était capable de fournir des informations complémentaires a la fluoroscopie,
notamment lors des étapes de déploiement de I’endoprothése et de cathétérisme des artéres
cibles. Nous avons ¢galement pu montré les bénéfices potentiels de la navigation robotique
lors de la mise en place d’endoprothéses branchées et ses limites actuelles pour assister de
facon efficace les procédures fenétrées. Enfin, compte tenu des délais de fabrication des

endoprothéses fenétrées ou branchées manufacturées sur mesure, le cas particulier des
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patients devant étre traités rapidement d’un anévrisme complexe reste problématique en cas
de non ¢ligibilité a la chirurgie ouverte traditionnelle. Nous avons montré que la création de

fenétres par le chirurgien sur endoprotheses standards était une solution a considérer.
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Impact of intraoperative adverse events during
branched and fenestrated aortic stent grafting on
postoperative outcome

Frédéric Cochennec, MD,* Hicham Kobeiter, MD,” Manj S. Gohel, MD,* Marek Majewski, MD,*
Jean Marzelle, MD,” Pascal Desgranges, MD,” Eric Allaire, MD, PhD,” and Jean Pierre Becquemin, MD,*
Créteil, France; and Cambridge, United Kingdom

Objective: Fenestrated and branched endovascular devices are increasingly used for complex aortic diseases, and despite the
challenging nature of these procedures, early experiences from pioneering centers have been encouraging. The objectives
of this retrospective study were to report our experience of intraoperative adverse events (IOAEs) during fenestrated and
branched stent grafting and to analyze the impact on clinical outcomes.

Methods: Consecutive patients treated with fenestrated and branched stent grafting in a tertiary vascular center between
February 2006 and October 2013 were evaluated. A prospectively maintained computerized database was scrutinized and
updated retrospectively. Intraoperative angiograms were reviewed to identify IOAEs, and adverse events were categorized
into three types: target vessel cannulation, positioning of graft components, and intraoperative access. Clinical conse-
quences of IOAEs were analyzed to ascertain whether they were responsible for death or moderate to severe postoperative

complications.
Results: During the study period, 113 consecutive elective patients underwent fenestrated or branched stent grafting.
Indications for treatment were asymptomatic complex abdominal aortic aneurysms (CAAAs, n = 89) and thor-

acoabdominal aortic aneurysms (TAAAs, n = 24). Stent grafts included fenestrated (n = 79) and branched (n = 17)
Cook stent grafts (Cook Medical, Bloomington, Ind), Ventana (Endologix, Irvine, Calif) stent grafts (n = 9), and
fenestrated Anaconda (Vascutek Terumo, Scotland, UK) stent grafts (n = 8). In-hospital mortality rates for the CAAA
and TAAA groups were 6.7% (6 of 89) and 12.5% (3 of 24), respectively. Twenty-eight moderate to severe complications
occurred in 21 patients (18.6%). Spinal cord ischemia was recorded in six patients, three of which resolved completely.
A total of 37 IOAEs were recorded in 34 (30.1%) patients (22 CAAAs and 12 TAAAs). Of 37 IOAEs, 15 (40.5%) resulted
in no clinical consequence in 15 patients; 17 (45.9%) were responsible for moderate to severe complications in 16 patients,
and five (13.5%) led to death in four patients. The composite end point death/nonfatal modevate to seveve complication
occurred more frequently in patients with IOAEs compared with patients without IOAEs (20 of 34 vs 12 of 79;
P<.0001).

Conclusions: In this contemporary series, IOAEs were relatively frequent during branched or fenestrated stenting pro-

cedures and were often responsible for significant complications. (J Vasc Surg 2014;60:571-8.)

Fenestrated and branched endovascular aneurysm re-
pairs (FEVAR and BEVAR) have become an attractive
alternative to open repair for complex abdominal aortic an-
eurysms (CAAAs) and thoracoabdominal aortic aneurysms
(TAAAs). In many countries, these complex procedures are
still under evaluation and generally available only in tertiary
centers. In France, fenestrated and branched Cook devices
have been approved for reimbursement from the national
health care system. However, intraoperative difficulties

From the Department of Vascular Surgery® and Department of Radiology
and Medical Imaging,® Henri Mondor Hospital, Créteil; and the
Department of Vascular Surgery, Addenbrooke’s Hospital, Cambridge
University Hospitals NHS Foundation Trust, Cambridge.®

Author conflict of interest: none.

Reprint requests: Frédéric Cochennec, MD, Department of Vascular
Surgery, Henri Mondor Hospital, 51 avenue du Maréchal de Lattre de
Tassigny, 94000 Créteil, France (e-mail: cochennecf@gmail.com).

The editors and reviewers of this article have no relevant financial relationships
to disclose per the JVS policy that requires reviewers to decline review of any
manuscript for which they may have a conflict of interest.

0741-5214,/$36.00

Copyright © 2014 by the Society for Vascular Surgery.

http://dx.doi.org,/10.1016/j.jvs.2014.02.065

and complications are not rare." Safe target vessel cannula-
tion and stenting is a concern, particularly in the presence
of stenotic ostial lesions and small or angulated target ves-
sels. Malpositioning of stent graft components can also
have devastating consequences. As delivery devices are
larger than in standard infrarenal endovascular aneurysm
repair (EVAR) and the procedure duration is generally
longer, patients are more prone to access complications.
The real incidence of those intraoperative adverse events
(IOAEs) and their impact on the postoperative course are
poorly documented.

In this retrospective study, we report the incidence of
IOAEs during fenestrated or branched stent grafting and
analyze to what extent these adverse events may influence
carly postoperative outcomes.

METHODS

Study setting. Consecutive patients undergoing
FEVAR or BEVAR between February 2006 and October
2013 in a tertiary vascular unit (Henri Mondor Hospital,
Créteil) were included. Patients were treated for CAAAs
and TAAAs. CAAAs included short-necked infrarenal,
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Table I. Clinical and anatomic data

JOURNAL OF VASCULAR SURGERY
September 2014

CAAA (n=89) TAAA (n = 24) Overall (N = 113)
Clinical data
Males 80 (90) 21 (87) 101 (89)
Age, years 73+ 9 72+ 9 73+ 9
Diabetes mellitus 17 (19) 2 (8) 19 (17)
Tobacco use in last 10 years 52 (58) 15 (62) 67 (59)
Hypertension 62 (70) 17 (71) 79 (70)
Hyperlipidemia 46 (52) 10 (42) 56 (50)
Coronary artery disease 46 (52) 7 (29) 53 (47)
Myocardial infarction 21 (24) 3(12) 25 (22)
Congestive heart failure 22 (25) 8 (33) 30 (27)
Arrhythmia 14 (16) 3(12) 17 (15)
Cerebrovascular disease 19 (21) 1(4) 20 (18)
Chronic renal insufficiency 17 (19) 4 (17) 21 (19)
Pulmonary disease 35 (39) 9 (37) 44 (39)
Peripheral vascular disease 13 (15) 4 (17) 17 (15)
Cancer 14 (16) 5(21) 19 (17)
Obesity 18 (20) 3(12) 21 (19)
Anatomic data
Maximal diameter, mm 59 = 10 60 = 10 59 = 10

Type of aneurysm

Short neck/juxtarenal: 63 (71)
Pararenal: 20 (22)
Suprarenal: 6 (7)

Type II: 8 (33)
Type I11: 9 (37)
Type IV: 7 (29)

CAAA, Complex abdominal aortic aneurysm; TAAA, thoracoabdominal aortic aneurysm.
Continuous data are presented as mean * standard deviation and categorical data as number (%).

Table II. Details of stent graft configurations

Stent graft configuration No. (%)
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Fenestrated stent grafts
One fenestration
Two fenestrations
Three fenestrations
Four fenestrations

Branched stent grafts
Three branches
Four branches

Stent grafts with fenestrations and branches
Three target vessels
Four target vessels
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juxtarenal, pararenal, and suprarenal abdominal aortic aneu-
rysms, considered unsuitable for conventional EVAR.
TAAAs were classified according to the Crawford classifica-
tion.” In our institution, all patients with CAAAs and TAAAs
are considered for open, hybrid, or endovascular repair in a
multidisciplinary meeting including vascular surgeons, inter-
ventional radiologists, and anesthesiologists. Demographic,
anatomic, intraoperative, and postoperative data were
recorded by means of a prospectively collected database.
Preoperative assessment and device sizing. All pa-
tients underwent a high-resolution computed tomography
scan preoperatively and before discharge. Procedure plan-
ning and device sizing were performed with a dedicated
three-dimensional vascular imaging workstation (Aquarius
WS; TeraRecon Inc, Mateo, Calif) with centerline luminal
reconstructions. The aneurysm morphology was assessed by
a vascular surgeon (M.M.) and an interventional radiologist
(H.K.), both with considerable experience with EVAR.

Device designs proposed by the implanting physicians were
systematically reviewed and approved by the planning center
of the corresponding device manufacturer.

Details of procedures. Procedures were performed in
an angiography suite (Philips FD20; Philips Healthcare,
Cleveland, Ohio) in a sterile environment. An experienced
proctor physician was present during the procedure for the
first five Cook fenestrated cases, the first two Cook
branched cases, and the first fenestrated Anaconda and
Ventana cases. Eight physician-modified fenestrated stent
grafts were excluded. For each device, the implantation
techniques have been described previously.>” Control an-
giograms were obtained once cach target vessel was can-
nulated with a long sheath, after deployment of bridging
covered stents in each target vessel, and at the end of the
procedure. Each control angiogram was saved and images
were stored in a database. Technical problems and subse-
quent IOAEs were also recorded in the database.

Definitions. IOAEs were defined as any intraoperative
complication or technical problem occurring during stent
graft implantation that required additional and unexpected
endovascular manipulations. IOAEs were classified in three
distinct types:

Type 1: Problems with target vessel cannulation;
Type 2: Malpositioning of one of the following graft
components: bridging stents, bifurcated component,
or iliac extensions; and

Type 3: Difficulty with intraoperative access.

Complications were defined according to the Society
for Vascular Surgery criteria.'” Only moderate and severe
complications were reported in the current series.
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Table III. Details of patients who died during the postoperative course
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Anatomic details

Aye, and expected technical
Gender ASA class difficulties Stent graft Details of IOAE Cause of death
Patients who presented
with IOAE
Patient 55 65 years  Type IV TAAA 4 fenestrations, Cook RRA and LRA Paraplegia, renal failure,
ASA 4 >50% stenoses of RRA, cannulation failure pneumonia
LRA, and right CIA Graft limb occlusion
Shaggy aorta requiring bilateral
thrombectomy and
iliofemoral bypasses
Patient 74 78 years  Type III TAAA 4 visceral branches, one  Sizing error: additional Paraplegia,
ASA 4 >45-degree aortic additional branch for branch placed at the meningoencephalitis
angulation temporary elective sac level of overlap after spinal drain
>50% stenosis of the CT perfusion to prevent between two placement
Two accessory renal spinal cord ischemia, components
arteries Cook
Severe iliac tortuosity
Patient 80 71 years  Juxtarenal AAA 3 fenestrations, Sizing error Bowel ischemia due to
ASA 4 >50% stenosis of SMA Anaconda RRA cannulation failure SMA stent occlusion
Narrowed infrarenal aorta and difficult MOSF despite splenic
(<18 mm) cannulation of SMA artery to SMA
Short occlusion of left transposition
CIA
Sharp angulation of aortic
bifurcation
<7.5 mm EIA
Patient 95 82 years  Pararenal AAA 3 fenestrations, Cook SMA cannulation failure ~ Cholesterol embolism
ASA 4 Shaggy aorta requiring a bailout syndrome, bowel
chimney stent for the ischemia
SMA SMA and CT patent on
control computed
tomography scan
Patients who had
no IOAE
Patient 30 76 years  Juxtarenal AAA 4 fenestrations, Cook No IOAE Cholesterol embolism
ASA 4 Shaggy aorta syndrome, bowel
Narrowed infrarenal aorta ischemia
(<18 mm) SMA and CT patent on
control computed
tomography scan
Patient 39 82 years  Juxtarenal AAA 3 fenestrations, Cook No IOAE Cholesterol embolism
ASA 3 Floating thrombus in the syndrome, bowel
visceral aorta, severe ischemia
iliac tortuosity SMA and CT patent on
control computed
tomography scan
Patient 42 71 years  Suprarenal AAA 3 fenestrations, aortouni- No IOAE but long Femorofemoral prosthetic
ASA 4 Narrowed infrarenal aorta iliac device for procedure graft infection
(<18 mm) narrowed aortic Developed MOSEF despite
bifurcation, Cook prosthetic graft
replacement by a
venous graft
Patient 49 76 years  Juxtarenal AAA 3 fenestrations, Cook No IOAE Pneumonia, SARS
ASA 4 Small (<5 mm) LRA
Patient 65 63 years  Type IV TAA 4 fenestrations, Cook No IOAE Bowel ischemia,
ASA 2 unexplained occlusion

of SMA and CT stents
at day 1

Developed MOSEF despite
successful SMA stent
thrombectomy and
colonic and bowel
resection

AAA, Aortic abdominal aneurysm; ASA, American Society of Anesthesiologists; CIA, common iliac artery; CT, celiac trunk; EIA, external iliac artery;
F, female; IOAE, intraoperative adverse event; LRA, left renal artery; M, male; MOSF, multiorgan system failure; RRA, right renal artery; SARS, severe acute
respiratory syndrome; SMA, superior mesenteric artery; TAAA, thoracoabdominal aneurysm.

Study protocol. A radiologist (H.K.) and a vascular
surgeon (F.C.) reviewed intraoperative and postoperative
data recorded in the prospectively maintained FEVAR or
BEVAR database and all intraoperative angiograms for

cach patient to identify IOAEs. Both clinicians also partic-
ipated in the majority of the procedures.

To evaluate the clinical consequences of IOAEs
for postoperative outcome, the composite end point
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death/nonfatal moderate to severe complication was deter-
mined for patients with and without IOAEs. Because this
present study focused only on short-term follow-up, endo-
leaks identified on control angiograms or on postoperative
computed tomography scans were not considered IOAEs
or complications.

RESULTS

Patient population. During the 7% year study period,
113 consecutive elective patients underwent FEVAR or
BEVAR. No fenestrated or branched devices were
implanted to treat infected or ruptured aneurysms. All pa-
tients were deemed at high risk for open repair. Demo-
graphic and anatomic data are presented in Table I.

Device implantation. Stents implanted in this study
population were fenestrated or branched Cook (Cook
Medical, Bloomington, Ind) stents in 96 of 113 (85%),
Ventana (Endologix, Irvine, Calif) stents in 9 of 113
(8%) cases, and Anaconda (Vascutek Terumo, Scotland,
UK) stents in 8 of 113 (7%) cases. For CAAAs, there
were no specific criteria for choosing which stent to use.
Choice was made according to the surgeon’s preference.
For TAAAs, we used the Cook device. Details of stent graft
design and number of fenestrations and branches are
detailed in Table II. The mean (standard deviation) num-
ber of target vessels per patient was 2.8 = 0.8.

Clinical outcomes and IOAEs. The overall in-
hospital mortality was 8.0% (9 of 113 patients). In-
hospital mortality rates for the CAAA and TAAA groups
were 6.7% (6 of 89) and 12.5% (3 of 24), respectively
(Table IIT). A total of 28 moderate to severe complications
occurred in 21 (18.6%) patients (Table IV); 17 complica-
tions were related to IOAEs, and 11 occurred without any
IOAE. In patients with TAAAs, complete paraplegia
occurred in three cases (12.5%). Two other patients pre-
sented with paraparesis that resolved completely after spinal
fluid drainage. In the CAAA group, one patient with a
juxtarenal aneurysm who underwent fenestrated stent
grafting with three fenestrations presented with hypo-
esthesia of both limbs that resolved completely after spinal
fluid drainage.

A total of 37 IOAEs were recorded in 34 (30.1%)
patients (22 CAAAs and 12 TAAAs). Of 37 IOAEs, 15
(40.5%) resulted in no clinical consequence in 15 patients;
17 (45.9%) were responsible for moderate to severe com-
plications in 16 patients, and five (13.5%) were directly or
indirectly responsible for death in four patients. The com-
posite end point death/nonfatal moderate to severe compli-
cation occurred more frequently in patients with IOAEs
compared with patients without IOAEs (20 of 34 vs 12
of 79; P < .0001, x? test). IOAEs occurred in 22 of 89
(25%) CAAA patients compared with 12 of 24 (50%)
TAAA patients (P = .02, x* test). IOAEs occurred in 24
of 96 patients (25%) who underwent a fenestrated stent
graft compared with 10 of 17 patients (58.9%) who under-
went a branched stent graft (P = .005, x? test). In both
those groups, difficulty with target vessel cannulation
(type 1 IOAE) was the most frequent (Table V). The
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Table IV. Nonfatal early postoperative moderate to
severe complications

N=28in

Moderate to severe nonfatal complications 21 patients (18.6%)

Systemic
Renal insufficiency
Spinal cord injury
Complete
Transient
Stroke
Colonic ischemia
Deployment/implant-related complications
Access artery thrombosis
Cholesterol embolism syndrome
Arterial perforation
SMA stent occlusion
Access site lymphorrhea
Access site hematoma
Acute limb compartment syndrome
Complications related to IOAE
Complications unrelated to IOAE

— 0 s \O

— N N N Ul

—

IOAE, Intraoperative adverse event; SMA, superior mesenteric artery.

incidence of IOAEs was not significantly different in pa-
tients who underwent a Cook fenestrated stent graft
compared with patients who underwent an Anaconda or
a Ventana fenestrated stent gratt. The incidence of IOAE
did not change over time (Fig).

Type 1 IOAEs (problems with target vessel cannulation)
occurred in 22 of 113 cases (19.4%), resulting in death
(n = 3) or moderate to severe complication (n = 10) in
13 patients (59.1%). They led to target vessel loss in five
cases (22.7%). Details of type 1 IOAEs, intraoperative man-
agement, and related outcomes are given in Table VI.

Type 2 IOAEs (malpositioning of one of the graft
components) occurred in 5 of 113 cases (4.4%), resulting
in death or complication in two patients (Table VII).

Type 3 IOAEs (related to access site problems)
occurred in 10 of 113 patients (8.8%), leading to early
postoperative death in one patient and moderate to severe
complications in another six patients (Table VIII).

DISCUSSION

The utility of fenestrated and branched devices for the
treatment of CAAAs and TAAAs has gained widespread
acceptance, with several large series confirming satisfactory
carly and midterm results.”''® In a recent systematic re-
view of juxtarenal abdominal aortic aneurysms treated by
FEVAR,'® 368 FEVAR cases from ecight cohort studies
were evaluated. The reported 30-day mortality was 1.4%,
and the incidence of permanent renal dialysis was 1.4%.
Data from national registries and from high-volume centers
have provided similar results, with 30-day mortality rates
varying from 2% to 4%.'*'*!” In expert hands, endovascu-
lar repair of TAAA with FEVAR or BEVAR has been asso-
ciated with encouraging short-term results, with 30-day
mortality ranging from 5% to 12% and spinal cord ischemia
from 3% to 17%.*1%1%20
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Table V. Incidence of intraoperative adverse events (IOAEs) according to the type of stent graft

F grafis,

Patients presenting  Cook F Ventana F Anaconda F All F grafts

P values,”
Cook F vs

B grafts,

Cook B Cook Fvs  Anaconda F All F grafts

with IOAE mn=79 (n=29) (n=28) (m=296) (n=17) Anaconda F Ventana F vs Ventana F  vs B Cook
Type 1 IOAE 10 (12.7) 2(222) 2 (25) 14 (14.6) 8 (47.1) 3 6 1 002
Type 2 IOAE 4 (5.1) 0 0 4 (4.2 1(5.9) 1 1 1 .6
Type 3 IOAE 8 (10.1) 0 0 8 (8.3 2 (11.8) 1 1 1 7

Any type of IOAE 20 (25.3)° 2(22.2) 2 (25.0) 24" (25.0) 10 (58.9)° 1 1 1 .005

B, Branched or branched and fenestrated grafts; F, fenestrated; ype I IOAE, problems with target vessel cannulation; #ype 2 IOAE, malpositioning of one of the
nonfenestrated graft components (bridging stents, bifurcated component, or iliac extensions); zype 3 IOAE, difficulty with intraoperative access.

Data are presented as number (%).

“Fisher exact test or x? test.

Two patients presented with two types of TOAE.
“One patient presented with two types of IOAE.

% patients presenting with I0AE
100

90

80

70

60

1 il

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Number of patients 5 4 9 18 17 16 24 20
treated by F/BEVAR: n

TAAA patients: n(%) | 0(0) [0(0) [1(11) |4(22) [1(6) |[8(50) [3(12) |[7(35)

Fig. Evolution of intraoperative adverse event (IOAE) incidence
over time. F/BEVAR, Fenestrated and branched endovascular
aneurysm repair; TAAA, thoracoabdominal aortic aneurysm.

With 30-day mortality rates of 6.7% for juxtarenal pa-
tients and 12.5% for TAAA patients, our results do not
compare favorably with previously published data. Several
reasons might explain this observation. In contrast with
pioneering series, in which one physician performed the
majority of the cases, two vascular surgeons in our institu-
tion performed fenestrated and branched procedures as the
first operator, although a highly experienced interventional
radiologist (H.K.) was present during almost all proce-
dures. This, combined with the fact that three different
types of device were used, might have contributed to
IOAEs in some patients. However, more than a simple
learning curve of technical skills, one could argue that
our results are mainly due to suboptimal patient selection.
On review of the mortalities in this series, all patients had
challenging aneurysm morphology or significant comor-
bidity (American Society of Anesthesiologists class 4).
Four patients had “shaggy” aortas with floating thrombus,
resulting in fatal embolic complications. As FEVAR and
BEVAR are being increasingly used and disseminated, the

results of our initial experience confirm that they remain
complex procedures that need to be centralized in high-
volume centers. They also raise the question of whether
encouraging results of initial series can be reproduced in
the “real world,” knowing these series came from a very
few pioneering expert centers and included highly selected
patients.

Type 1 IOAEs (problems with target vessel cannula-
tion) were the most frequent in our experience (n = 22).
Target vessel occlusions and dissections occurred in 11
cases and were mainly due to target vessel injury or
thrombus formation in the long 7F sheaths. Even if most
of them could be rescued with additional bailout endovas-
cular maneuvers and without permanent damaging conse-
quences for the patient (Table VI), they are considered
avoidable. Thrombus formation in the long 7F sheaths
may also have been avoided by more frequent flushing.
Cannulation failure was relatively rare (n = 4) but had
devastating consequences for the patient, leading directly
or indirectly to severe complications or death (Table VI).
This was mainly due to sizing errors, malpositioning of
the fenestrated component, or difficult anatomy and
occurred predominantly at the beginning of our experience.

Type 2 IOAEs (malpositioning of bridging stents,
bifurcated component, or iliac extensions) are also consid-
ered avoidable technical errors. In our series, they occurred
in five cases. In one patient with a type II TAAA, a sac
perfusion branch had to be covered as it was inadvertently
located at an overlap zone. The patient subsequently died
of meningoencephalitis after spinal drain placement for
paraplegia, although the use of sac perfusion branches to
reduce paraplegia risk remains controversial. With the
exception of one endovascular reintervention, all remaining
IOAE:S relating to graft malpositioning were managed suc-
cessfully without harm to the patient.

FEVAR and BEVAR procedures are frequently long,
require large-diameter introducer sheaths, and are prone
to access vessel complications. In this series, intraoperative
access site problems (type 3 IOAEs) occurred in 10
patients (8.8%), leading to moderate or severe complica-
tions in seven cases. In our current practice, we use a
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Table VI. Details of type 1 intraoperative adverse events (IOAEs) (problems with target vessel cannulation) and clinical

consequences

Type of IOAE

Consequences for target
Number of events (n = 22)  Intraoperative treatment  vessel and related outcomes

Clinical outcomes

RA occlusion or
dissection

SMA dissection
RA cannulation failure

SMA cannulation failure
RA rupture

Other difficulties during
target vessel
cannulation

10

—

Difficult cannulation of
both RAs

Mispositioning of a
scallop dedicated to
SMA

Scallop deployed in
posterior position

Two stents for two right

Thrombolysis: 4
Thrombolysis and
thromboaspiration: 2
Thrombolysis and
additional stent
placement: 2
Additional stent
placement: 2

Additional sent placement

Bailout chimney stent

Additional stent
placement: 1

Distal coil embolization: 1

Endovascular occlusion
of the nonstented
fenestration

SMA stented through
the same scallop

Remained patent: 8

Target vessel lost: 2

Remained patent
Target vessel lost: 3

Remained patent
Remained patent
Remained patent

Remained patent

Dialysis: 1
Permanently reduced
renal function: 1
Temporarily reduced
renal function: 2
No impact on renal

function: 4
Permanently reduced
renal function: 1
Temporarily reduced
renal function: 1

Asymptomatic

Death: 2

Permanent reduced renal
function: 1

Death

Asymptomatic

Temporarily reduced
renal function: 1
Long operation, acute

RAs in the same
fenestration

RRA stented through a
scallop dedicated to
SMA

Partial covering of the compartment
SMA syndrome requiring

Remained patent fasciotomies

Remained patent Reintervention for SMA

Remained patent stenting
Asymptomatic
Asymptomatic
Asymptomatic

RA, Renal artery; RRA, right renal artery; SMA, superior mesenteric artery.

Table VII. Details of type 2 intraoperative adverse events (IOAEs) (malpositioning of one of the nonfenestrated graft

components) and clinical consequences

Details of graft component malpositioning

Clinical outcomes

Sizing error leading to malpositioning and coverage of an additional
branch for temporary elective sac perfusion to prevent spinal cord
ischemia

Inadequate positioning of SMA stent, long portion remaining in the
aortic lumen

Right graft limb disconnection requiring placement of an additional
graft limb

Unintentional coverage of the LITA

Unintentional coverage of the RITA

Paraplegia, meningoencephalitis after spinal drain placement, death

Early occlusion of SMA stent, bowel ischemia

Successtul endovascular stent removal, placement of another
covered stent

None

None
None

LITA, Left internal iliac artery; RITA, right internal iliac artery; SMA, superior mesenteric artery.

percutaneous approach for most standard EVAR cases.
Because of the increased risk of access complications during
FEVAR and BEVAR procedures, we still favor surgical cut-
down of femoral arteries.

Caution should be taken in interpreting the results of
this series as the definition of CAAA is broad, including

short neck, juxtarenal, pararenal, and suprarenal aneu-
rysms. Consequently, there was considerable heterogeneity
in complexity of aneurysm morphology and difficulty of
procedures, which varied from stents with two fenestra-
tions to challenging branched stent grafting for type II
TAAAs in high-risk patients. Despite these limits, this study
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Table VIII. Details of type 3 intraoperative adverse events (IOAEs) (access site problems) and clinical consequences

Thpe of access site problem (n = 10)

Intraoperative treatment

Clinical outcomes

Iliac or graft limb occlusion: 5 Thrombectomy: 3

Thrombectomy and additional stent: 1
Thrombectomy and iliofemoral bypass: 1
None: unnoticed during the procedure

Common femoral artery iatrogenic
occlusive lesion: 4
Iliac injury: 1

None: unnoticed during the procedure

Asymptomatic: 2

Reintervention for acute leg ischemia needing
femorofemoral crossover bypass: 1

Asymptomatic: 1

Reintervention for fasciotomies, death: 1

Reintervention for acute leg ischemia: 4

Flank hematoma, reintervention for coil
embolization of the circumflex iliac artery

suggests that in routine practice, technical difficulties and
IOAEs during FEVAR and BEVAR procedures are not
rare, particularly with difficult aneurysm morphology. It
is likely that continuous improvements in endovascular
and imaging technologies will improve the safety of com-
plex endovascular aortic procedures. Development of lower
profile stent grafts and bridging stents, with better visibility
and repositionability, will probably play a key role in
reducing IOAEs. New tools for improved catheter naviga-
tion, such as robotic navigation,”' may also facilitate target
vessel cannulation. Although few data exist, fusion of im-
ages may be useful to reduce doses of contrast material
and radiation.*?

CONCLUSIONS

In our series, IOAEs during branched and fenestrated
stent grafting were frequent, occurring in 25% of patients
with CAAAs and 50% of patients with TAAAs. As branched
and fenestrated devices are being increasingly used and
disseminated in vascular centers, additional studies are
needed to determine if the encouraging results from pio-
neering expert centers can be reproduced in “real-life”
practice.
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INVITED COMMENTARY

Timothy A. Resch, MD, PhD, Malmo, Sweden

The report by Dr Cochennec highlights some very significant
issues related to the practice and dissemination of complex aortic
procedures.

The authors present 113 cases performed during a period of
7 years, which equates to fewer than 20 cases per annum divided
among four operators using three endovascular devices. Previ-
ous studies have shown a link between surgeon as well as center
volumes and outcomes.’ Complex aneurysms represent a small
proportion of all aneurysms treated, and it is difficult, even in
large vascular centers, to achieve volumes large enough to
reap the benefits of truly high volumes. In contrast to “simpler”
aortic procedures, treatment of complex aneurysms is not only
a question of individual operator experience and skill, but it
places significant demands on the supporting structure of the
center.

Preoperative planning of complex cases is paramount for suc-
cess. Detailed anatomic analysis as well as extensive specific device
knowledge is needed. The learning curve is significantly longer
than for infrarenal endovascular aneurysm repair. This indicates
that it is better to use a single device and to learn it well rather
than to stray between different devices, trying to take advantage
of individual stent graft benefits.

Certain morphologic features need to be specifically addressed.
(1) A “shaggy” aorta is a risk factor for embolic events and poor
outcome.” (2) Poor access can lead to difficulties in orienting the
device, leading to target vessel loss, resulting in end-organ dysfunc-
tion. Very long procedures can lead to compartment syndrome as
well as a systemic reperfusion injury causing severe physiologic

instability and multiorgan failure in the immediate postoperative
phase.®

Patients with complex aneurysmal disease often carry signifi-
cant comorbidities and generally have a much lower tolerance
for perioperative and postoperative complications, which is clearly
seen in the current study with significant morbidity and mortality.
This furthermore emphasizes the need for appropriate patient se-
lection, workup, and optimization before surgery as well as exten-
sive involvement of anesthetic and intensive care expertise in the
preoperative, perioperative, and postoperative period. This can
most likely be achieved only in very select high-volume centers
dedicated to treatment of complex aortic disease.

I thank the authors for their honest reporting and for high-
lighting the issues in dealing with complex endovascular aortic
procedures.
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Improved Catheter Navigation With
3D Electromagnetic Guidance
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Purpose: To evaluate the in vitro performance of an electromagnetic navigation system
(ENS) in aortic arch branch cannulation and describe its role for fenestrated endograft
deployment.
Methods: Reconstructed multidetector computed tomography images of silicone phantoms
representing the aortic arch and a thoracoabdominal aortic aneurysm were uploaded onto
the StealthStation workstation, which provided 3-dimensional visualization of a guidewire
by tracking sensors on its tip. For the evaluation of aortic arch branch cannulation, 9
operators were asked to cannulate the phantom’s common carotid and left subclavian
arteries using the (1) ENS, (2) a 2-dimensional (2D) screen setting simulating fluoroscopy,
and (3) both imaging modalities. Analysis included procedure times, number of wall hits,
and the Imperial College Complex Cannulation Scoring Tool (IC3ST) qualitative perfor-
mance score. To evaluate the ability of the ENS during positioning of a fenestrated stent-
graft over the visceral segment, a custom-made 4-vessel fenestrated stent-graft with
sensors on the fenestrations was deployed 5 consecutive times using the ENS as the
exclusive imaging technique.
Results: In the aortic arch model, cannulation times were significantly longer in the ENS
group. However, compared with the 2D version, using both imaging modalities reduced
fluoroscopic times [median 26.5 seconds (IQR 19.7-30.7) vs. 87 seconds (IQR 64-128),
p<0.0001] and wall hits [median 8.5 (IQR 16-38) vs. 14 (IQR 11-160, p<0.05), while
improving IC3ST performance scores [31/35 (IQR 30-31.2) vs. 25/35 (IQR 24-27), p<0.05].
Following deployment of the endograft with tracked fenestrations, the 4 visceral vessels
were cannulated in all cases using only the ENS.
Conclusion: The use of the ENS as a complementary imaging modality might be beneficial
in terms of radiation exposure, cannulation performance, and positioning of intravascular
devices.

J Endovasc Ther. 2013;20:39-47

Key words: in vitro model, thoracoabdominal aortic aneurysm model, aortic arch model,
phantoms, fenestrated stent-graft, branch vessels, cannulation, electromagnetic navigation,
endovascular surgery
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Although rotating anode x-ray tubes and
dynamic imaging detector designs are cur-
rently undergoing significant improvements,’
fluoroscopic imaging is burdened by its
inherent limitations relating to radiation ex-
posure,? nephrotoxicity, and lack of real-time
3D spatial orientation. With the introduction of
complex endovascular techniques for endo-
graft repair of the aorta, there is a continuing
concern regarding lengthy procedure times
and the associated risks both to patients and
interventionists. In procedures that carry
significant embolic risk, such as those involv-
ing the aortic arch, enhanced imaging capa-
bilities may allow more accurate cannulation
of vessels and reduce embologenic sequelae.
Also, expanded treatment options may be-
come available with accurate 3D navigation
systems.

In recent years, different navigation devices
have been developed to enable real-time 3-
dimensional (3D) intraoperative imaging and
tracking of instruments and tools, including
ultrasonic-based,®> magnetic resonance-guid-
ed,* and electromagnetic navigation®”’ devic-
es. Using an electromagnetic navigation
system (ENS) that is currently employed in
neurosurgery,® orthopaedics,” and otolaryn-
gology surgery,’®"" our group demonstrated
in an in vitro study that cannulation of the left
subclavian artery (LSA) was feasible, with a

J ENDOVASC THER
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good degree of accuracy.’? To expand our
bench-top studies, the manufacturer devel-
oped a flexible guidewire with sensors at the
tip, enabling 3D visualization of wire tip’s
position without the need for fluoroscopic
imaging. In this study, we evaluate the
performance of the ENS with a tracked wire
in aortic arch branch cannulation and test the
system’s role in fenestrated endograft deploy-
ment in the visceral segment.

METHODS

Electromagnetic Navigation

The ENS (StealthStation TREON plus; Med-
tronic Inc., Minneapolis, MN, USA) includes
(1) an electromagnetic generator to create a
magnetic field; (2) a 6 degrees of freedom
fiducial fixed on the external frame of the
phantom, acting as a spatial landmark to
ensure the accuracy of the system; (3) a
workstation with a screen monitor; (4)
tracked-tip probes; and (5) a custom-made,
50-cm-long flexible wire with a position
sensor at the tip designed for bench-top
studies (Fig. 1).

For this study, reconstructed multidetector
computed tomography images (Mx8000; Phi-
lips Medical Systems, Amsterdam, The Neth-
erlands) of transparent anthropomorphic

Figure 1 ¢ StealthStation components: (A) workstation, (B) electromagnetic generator, (C) fiducial, and (D)

Medtronic tracked-tip wire.
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2D screen vision

Figure 2 ¢ Setup of the simulation model: 1: Silicone aortic arch phantom, 2: fiducial, 3: black rubber mat, 4:
pump, 5: electromagnetic generator, 6: video camera, and 7: workstation.

silicone phantoms (Elastrat Sarl, Geneva,
Switzerland) representing the aortic arch and
a thoracoabdominal aortic aneurysm were
uploaded onto the ENS workstation. The
images of the guidewire position and phan-
tom models were displayed in axial, coronal,
and sagittal planes with a 3-dimensional (3D)
image also available (768x768 matrix). Land-
mark points were identified on the virtual 3D
reconstructed model and registered on the
ENS system. Before each procedure, between
5 and 8 identical points were matched on the
real phantom using a registration probe in
order to obtain <2.8-mm accuracy, as indicat-
ed by the system.

The study was performed on a bench-top
simulation model (Fig. 2) that has been
described previously.'? Briefly, the phantoms
were placed in an enclosure and filled with a
blood-mimicking water-glycerol mixture
(60:40 by volume concentration) that was
circulated using a pulsatile blood pump
providing physiologically realistic blood flow

waveforms. A black rubber mat was placed
under the arch model. A video camera was
placed over the phantoms and connected to a
monitor simulating black and white fluoro-
scopic 2D real-time images.

Aortic Arch Cannulation Study Protocol

Four 5-F catheters (Multipurpose, Vertebral,
Simmons, and Vitek) were assessed for
cannulation of the aortic arch vessels in this
arch model prior to study commencement.
The multipurpose catheter was deemed the
most suitable and was therefore chosen for
the present study.

Nine operators (7 vascular surgeons and 2
interventional radiologists) were recruited to
participate in the study. They all had similar
endovascular experience (100 to 300 endo-
vascular procedures) and moderate experi-
ence with carotid artery stenting. Each
operator was asked to cannulate once the
LSA, the left common carotid artery (LCCA),
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and the right common carotid artery (RCCA)
using the multipurpose catheter. This se-
quence was performed 3 times: (1) with the
navigation system exclusively (ENS group),
(2) under 2D screen vision exclusively (2D
vision group), and (3) using both imaging
modalities (combined group) so that each
target vessel was cannulated 9 times in each
group. When using 2D vision, fluoroscopic
imaging was simulated using a foot pedal.

When using both imaging modalities, oper-
ators were asked to place the catheter and the
tracked-tip wire into the origin of each target
vessel (LSA, LCCA, and then RCCA) with the
ENS and then advance the catheter over the
wire in the target lumen with 2D screen
control. Operators were randomly assigned
to navigation, 2D, or combined imaging as the
first procedure undertaken. The study proto-
col included a 10-minute didactic teaching
session on the ENS prior to use by each
operator. All operators were familiarized to
the ENS and the aortic arch model following a
15-minute standardized training protocol in-
volving cannulation of arch vessels with the
ENS and with 2D screen imaging.

For analysis, video footage was blinded,
with sound removed, and randomly ordered,
identified only by an internal coding system.
Data from video footage were collected for
quantitative and qualitative metric analysis.
Total procedure times and times for inserting
the catheter into each target vessel from the
time the catheter entered the descending
aorta were measured in seconds using a
stopwatch. Vessel cannulation was consid-
ered satisfactory when the catheter was seen
in a stable position and at least 2 cm into the
target vessel. The number of wall hits, defined
as any contact between the vessel wall and
the wire/catheter tip, was counted. Qualitative
performance rating was carried out by a
vascular specialist experienced with rating
scales using the Imperial College Complex
Cannulation Scoring Tool (IC3ST). This scor-
ing system, which has been described in
previous studies,”>'® consists of 7 domains
with each attributed a score of 1 to 5; 1
represents a poor performance, 3 a compe-
tent performance, and 5 an excellent perfor-
mance. It grades operators on catheter use
and manipulation skills, instrumentation, em-
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bolization/dissection risk, successful vessel
cannulation, and overall time, motion, and
flow of the procedure. Previous publications
have shown that interrelater reliability was
high for wall hits and ICST3 score assess-
ments. 314

Fenestrated Graft Design and Deploy-
ment Protocol

The second part of this study consisted of
evaluating the ability of the ENS to adequately
guide positioning of a fenestrated stent-graft
over the visceral segment of a thoracoabdom-
inal aortic aneurysm silicone model (Fig. 3).
This 4-vessel custom-made fenestrated stent-
graft included 3 large (12-mm) fenestrations
for the right renal, celiac, and superior
mesenteric arteries and 1 small (8-mm) fen-
estration for the left renal artery. In order to
track and localize the fenestrations with the
navigation system, 4 straight 4-F catheters
(Infiniti Diagnostic Catheter; Cordis Corpora-
tion, Bridgewater, NJ, USA) were fixed in the
inner aspect of the Dacron fabric with 4-0
Prolene sutures. The tip of each catheter was
placed at the center of the corresponding
fenestration; the catheters were cut to match
the tracked-tip wire in length, so that the
fenestrations could be localized by the ENS
during deployment. A tailor-made, flexible 20-
mm-diameter silicone tube served as the
delivery device.

The custom-made fenestrated stent-graft
was advanced, positioned, and deployed 5
consecutive times by a single operator using
the ENS as an exclusive imaging technique.
As fenestrations could not be tracked simul-
taneously (the ENS can currently track only
one device at any given time), the graft was
advanced in the aorta by tracking the fenes-
tration for the celiac trunk. Stent-graft posi-
tion was then adjusted by visualizing the
fenestrations for the renal and superior
mesenteric arteries. With the 4 fenestrations
faced adequately with respect to their target
vessels, the stent-graft was deployed. Each
target vessel was then cannulated once
using a multipurpose catheter and a 0.035-
inch wire (Terumo Medical Corporation,
Tokyo, Japan). Each deployment was video
recorded with 2 camcorders (Fig. 3), one
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Figure 3 ¢ (A) Setup for the thoracoabdominal aortic aneurysm silicone model. (B) The 2D and 3D real-time
images displayed on the StealthStation. The intersection of the lines represents the tracked-tip wire position.
(C) Four-vessel custom-made fenestrated graft (1) placed in a delivery device (2). For fenestration tracking, 4
straight 4-F catheters (3) were fixed to the fabric, the tip of each catheter being placed at the center of the
corresponding fenestration. Catheters were cut to match the tracked-tip wire in length.

facing the right renal artery and the other
one facing the celiac trunk. After each
deployment, the area of mismatch between
the fenestration and its target vessel origin
was calculated from a series of snapshots
(Fig. 4) using the ImagedJ software (http://rsb.
info.nih.gov/ij/).

Statistical Analysis

Continuous data are presented as the medi-
an and interquartile range (IQR); categorical
data are given as the counts. Differences
among procedures performed with the ENS,
2D vision, and both imaging modalities were
compared using the nonparametric Wilcoxon
signed-rank test or the Kruskal-Wallis test, as

Figure 4 ¢ Measurement of the mismatch between the right renal artery and the corresponding fenestration
in the visceral model. (A) S1 is the area of the fenestration dedicated to the right renal artery and S2 is the
area of the origin of the right renal artery. (B) S3 is the area of mismatch between the fenestration and the
right renal artery. S1, S3, and the ratio S3/S1 were calculated using the ImagedJ software.
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Figure 5 @ (A) Operator times for cannulation of all 3 vessels (LSA, LCCA, and RCCA) and (B) cannulation

times for individual target vessels by group.

appropriate. P<0.05 was considered as statis-
tically significant. Analyses were performed
using SPSS software (version 16.0; IBM Cor-
poration, Somers, NY, USA).

RESULTS

Aortic Arch Cannulation

For the entire procedure, median time for
cannulation of all 3 target vessels (Fig. 5A)
was higher in the ENS group (232 seconds,
IQR 185-362) as compared with 2D vision (87

*
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Figure 6 ¢ Operator screen times when cannulat-

ing all 3 target vessels (LSA, LCCA, RCCA) for 2D
vision vs. both imaging modalities combined.

seconds, IQR 64-128; p<0.05) and the com-
bined groups (76 seconds, IQR 68-101;
p<0.05). Vessel cannulation for each of the
target vessels (Fig. 5B) was significantly
longer when using the ENS alone as com-
pared with 2D vision and combined imaging
(p<<0.05, Kruskal-Wallis test). Using both
imaging modalities (Fig. 6) resulted in re-
duced fluoroscopic times compared with 2D
vision [26.5 seconds (IQR 19.7-30.7) vs. 87
seconds (IQR 64-128); p<<0.0001]. The total
number of wall hits (Fig. 7A) was significantly
reduced in the combined group (median 8.5,
IQR 16-38) as compared with the 2D vision
group (median 14, IQR 11-16; p<0.05) and the
ENS group (median 22, IQR 16-38; p<0.05),
for which the total number of wall hits was the
highest (the group medians for each target
vessel are shown in Fig. 7B). Overall IC3ST
performance scores (Fig. 8) were significantly
improved in the combined group (31/35, IQR
30-31) compared with the 2D vision group
(25/35, IQR 24-27; p<0.05) and the ENS group
(19/35, IQR 19-24; p<0.05). In this latter group,
the overall performance score was the lowest.

Fenestrated Graft Deployment

Following deployment of the endograft with
tracked fenestrations using the ENS as the
single imaging modality, the operator was
able to cannulate all 4 visceral vessels in all
attempts. Using the ImageJ software to
calculate surface ratios, the mean percentage
of mismatch between the right renal artery
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Figure 7 ¢ (A) Number of wall hits during cannulation of all 3 target vessels (LSA, LCCA, and LSA). (B)
Median number of wall hits during cannulation of each target vessel.

and the corresponding fenestration was 30%
(range 21%-45%); for the celiac trunk, the
mismatch was 18% (range 0-34%).

DISCUSSION

Electromagnetic navigation systems enable
real-time, 3D intraoperative imaging of the
procedure in progress. They were originally
developed for neurosurgery® and are now
applied in orthopedics® and maxillofacial
surgery,’®"" but reports on their use in
endovascular surgery remain scarce.®'¢1’
The results of this preliminary in vitro study
suggest that ENS may be useful as an adjunct
to conventional fluoroscopy when navigating
in the aortic arch or for complex endovascular
aortic cases.

With minimal training, all operators were
able to cannulate each aortic arch vessel with
the navigation system. However, the use of
this technique as a sole imaging modality
significantly prolonged the entire procedure
time and increased the number of wall hits,
while reducing the overall performance
score. In contrast, a combination of both
imaging techniques resulted in reductions in
screen time and wall hits and improved
overall performance scores as compared
with the 2D vision group. These results
suggest that the ENS requires improvements
before being used in endovascular proce-
dures. Further, rather than replacing conven-
tional fluoroscopy, it could serve as a useful
complementary navigation tool, reducing
fluoroscopic exposure and improving accu-

racy in challenging anatomical cases. It
should be taken into account that, in our
study, operators received minimal training
on the navigation system prior to assess-
ment. Improved procedure times and perfor-
mance scores could be expected with further
training.

Using ENS as an exclusive imaging tech-
nigue, we were able to accurately deploy an
aortic endograft with tracked fenestrations in
a thoracoabdominal aneurysm silicone mod-
el. With further improvement, ENS may be
used as an adjunctive tool when deploying a
fenestrated graft and could potentially re-
duce fluoroscopic exposure, contrast medi-
um load, graft misalignment, and the
incidence of accidental coverage of visceral
or renal arteries.

In our study, a 4-F catheter was fashioned
onto the endograft to localize each of the 4
fenestrations; however, this model clearly
needs further development before evaluation
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Figure 8 ¢ IC3ST performance scores.
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in animal studies. The ability to track only one
instrument (Medtronic wire) and only one part
of the instrument (tip of the wire) is the main
limitation of the ENS. A significant improve-
ment would be the ability to track simulta-
neously more than one endovascular tool and
visualize their 3D shape. Indeed, navigation in
the aorta and cannulation of aortic branches
would be greatly simplified if one could track
the wire and catheter simultaneously. Another
concern was the stiffness of the tracked tip
wire. When using the navigation system, a
significant number of wall hits and prolonged
cannulation times were related to the poor
flexibility of the custom-made tracked-tip
wire. Improvement and development of new
tracked endovascular instruments are needed
for future in vivo studies.

Limitations

Several limitations were inherent in our
study. Firstly, the sample size of our 3
cohorts was small for group comparison.
Furthermore, silicone in vitro models cannot
strictly simulate the movements of a pulsatile
aorta nor its spatial variability. Also, an in
vitro study would be necessary to determine
the influence of patient movements and
respiratory motions on registration and ac-
curacy. However, Abi-Jaoudeh et al.’® have
reported good accuracy of an ENS when
deploying a thoracic stent-graft in swine. In a
pilot study, Manstaad-Hulas et al.'® demon-
strated that the use of a 3D ENS in conjunc-
tion with fluoroscopy had the potential to
provide more spatial information and reduce
radiation and the use of contrast when
cannulating the contralateral limb of a bifur-
cated endograft.

Conclusion

Although further developments are man-
datory, the use of electromagnetic navigation
as a complementary imaging modality, as
tested here with the StealthStation, might be
beneficial in terms of radiation exposure,
cannulation performance, and accuracy in
the positioning of intravascular devices in
complex aortic procedures.

10.

11.

12.

13.
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Abstract

Purpose: To evaluate the safety and success of target vessel cannulation in the visceral aortic segment using the Magellan
robotic catheter system (RCS) during complex endovascular aortic procedures. Methods: Robotic navigation was
attempted for access to 37 target vessels in |5 patients (14 men; mean age 75%10 years) during 16 fenestrated and/or
branched stent-grafting procedures and | endovascular repair requiring the chimney technique. For each target vessel,
robotic navigation was attempted for a maximum of 15 minutes; if cannulation was unsuccessful in that time, manual
catheters were employed. Safety was evaluated by recording intraoperative adverse events, intraoperative complications
related to robotic navigation, and postoperative complications. Technical success of robotic cannulation, wire cannulation
times, and times for inserting the leader over the wire in the target vessels were recorded to assess RCS performance.
Results: Successful robotic cannulation was achieved for 30 (81%) of the 37 target vessels, with a median wire cannulation
time of 263 seconds (range 40-780) and a median |5 seconds (range 5—450) for inserting the leader over the wire. No
intraoperative complications related to robotic navigation were observed. Seven of 27 arteries accessed via 7 fenestrations
could not be cannulated within 15 minutes; all were cannulated successfully using conventional catheters (mean cannulation
time 31£7 minutes). All 10 target vessels accessed via branches and chimney stents were successfully cannulated with the
RCS. Conclusion: Cannulation of target vessels with the RCS during complex endovascular aortic procedures is feasible
and safe. The robotic system was particularly effective for branched and chimney stents.

Keywords
Robotically assisted navigation, endovascular intervention, abdominal aortic aneurysm, thoracoabdominal aortic aneurysm,
fenestrated stent-graft, branched stent-graft, chimney graft, catheter

Robotically steerable catheters have been developed to
improve endovascular navigation.'” The Magellan robotic
catheter system (RCS) from Hansen Medical (Mountain
View, CA, USA) consists of an inner leader guide within an
outer sheath, both with the capability of independent inser-
tion/withdrawal, rotation, and tip deflection motion via an
intuitive remote controller. Previous experimental studies™™

Introduction

Over the past 2 decades, advances in catheter technology
and medical imaging have considerably augmented the role
of endovascular therapy in an array of applications. An
increasing number of patients with complex aortic aneu-
rysm morphology are now considered eligible for endovas-
cular interventions, with challenging procedures such as
fenestrated or branched stent-grafting now commonplace.
In order to facilitate such operations, there is a growing
need for reliable and effective tools to enhance navigation,
which currently relies on conventional manually guided
catheters. Current catheters have several limitations, includ-
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ing a lack of stability and a limited range of shapes and
sizes. Consequently, the ability to reach or cross a target
lesion is largely dependent on operator skills.
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from pioneering centers have advocated the potential of
robotic systems to improve catheter stability, precision, and
movement. Other purported benefits include reduced radia-
tion exposure for the physician and patient and the potential
to lower the risks of embolic complications and arterial injury
by reducing vessel wall interactions. These theoretical advan-
tages may facilitate technical success of target vessel cannu-
lation and reduce radiation exposure*® in complex aortic
endovascular procedures involving fenestrated/branched
stent-grafts and chimney grafts, which remain technically
demanding even in expert hands. However, endovascular
robotics remains in its infancy, and few studies have evalu-
ated clinical safety and technical success. Only sporadic case
reports or limited series have reported its use in conventional’
or fenestrated'’ endovascular aortic aneurysm repairs, periph-
eral vascular disease,'" or pulmonary artery stenting.'

The aim of this study was to evaluate the safety and suc-
cess of target vessel cannulation in the visceral aortic segment
using a RCS during complex endovascular aortic procedures.

Methods
Study Design

The study setting was a tertiary vascular unit with extensive
experience in complex endovascular interventions. All
patients with complex abdominal aortic aneurysms (AAA)
or thoracoabdominal aortic aneurysms (TAAA) were con-
sidered for open, hybrid, or endovascular repair in a multi-
disciplinary meeting that included vascular surgeons,
interventional radiologists, and anesthesiologists. For pur-
poses of this study, complex AAAs included short-necked
infrarenal, juxtarenal, pararenal, or suprarenal AAAs.
TAAAs were categorized according to the Crawford
classification.”® All patients underwent a high-resolution
computed tomography (CT) scan for preoperative assess-
ment. Procedure planning and device sizing were performed
using a dedicated 3-dimensional vascular imaging worksta-
tion (Aquarius WS; TeraRecon Inc, Foster City, CA, USA)
with centerline luminal reconstructions.

The decision to use the RCS in complex endovascular
aortic cases was not based on specific criteria but depended
on the preferences of individual surgeons and logistic fac-
tors, such as the availability of equipment. The RCS was
not used for patients undergoing conventional EVAR.
Informed consent was obtained from all patients, and this
study was approved by the local ethics committee. Pre-,
intra-, and postoperative data were recorded in a prospec-
tively maintained database.

Endovascular Procedures

Procedures using devices with a combination of branches
and fenestrations were staged. The first stage consisted of

stent-graft deployment and cannulation of fenestrations.
Branches were cannulated using axillary artery access dur-
ing a second stage procedure 2 to 4 weeks after the first
procedure, as described below.

All procedures were performed in an angiography suite
(Philips FD 20; Philips Medical Systems, Inc, Shelton, CT,
USA), and image overlay was used in all cases. Technical
characteristics of the RCS have been detailed in previous
studies."' The RCS was used by 2 vascular surgeons (FC,
JPB) and 1 radiologist (HK) to cannulate target arteries. All
operators had significant personal experience of endovascu-
lar interventions (>300 cases) but a limited experience of
robotic navigation (<10 cases). In this safety and feasibility
study, 15 minutes were allocated to robotic navigation for
each target vessel. In case of cannulation failure after 15
minutes, robotic navigation was discontinued, and any
remaining target vessels were cannulated using conven-
tional manual catheters.

For fenestrated stent-grafts (Cook Medical, Bloomington,
IN, USA), the target vessels were cannulated from a femo-
ral access. A 60-mm-long robotic catheter was introduced
via a 20-F to 24-F sheath after deployment of the fenes-
trated component. Depending on the preferences of the
operator, the robotic catheter was controlled from a button-
driven interface fixed on the operative table or from a
remote workstation, away from the radiation source. The
robotic sheath was used to orient the leader guide and the
remotely controlled wire toward the fenestration. The leader
guide tip was manipulated and curved through the fenestra-
tion to facilitate cannulation of the target artery using a
0.035-inch remotely controlled wire. The robotic leader
guide was then advanced into the target vessel to permit
wire exchange for a stiff Rosen Wire (Cook Medical). In
cases where the leader guide did not provide enough sup-
port for wire exchange, the robotic sheath was also advanced
over the leader guide into the target vessel to enhance stabil-
ity. Once wire access was established, both robotic sheath
and leader guide were retracted and exchanged for a 7-F
Flexor sheath (Cook Medical), allowing the same robotic
catheter to be used to cannulate the next target vessel. Once
the 7-F Flexor sheaths were placed in each of the target ves-
sels, a conventional fenestrated stent-grafting procedure
was performed. Advanta V12 stents (Atrium Medical
Corporation/Maquet Cardiovascular, Hudson, NH, USA)
were used for renal and visceral arteries.

For branched stent-grafts (Cook Medical), the robotic
catheter was introduced via an axillary approach. The C-arm
was placed on the opposite side of the axillary approach. In
order to optimize the stability of the robotic catheter tip, a
“telescopic” technique was used. A 12-F, 45-cm Flexor
sheath was used to cross the aortic arch, with a 10-F, 60-cm
sheath inserted into the 12-F sheath. A 90-mm robotic cath-
eter was subsequently inserted into the 10-F sheath and used
to cannulate branches and corresponding target vessels. The
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10-F sheath was advanced over the robotic sheath into the
branch to secure the access. The robotic sheath and leader
guide tips were curved in the aneurysm sac to facilitate can-
nulation of the target artery using a 0.035-inch remotely con-
trolled wire. The robotic leader guide was then advanced
into the target vessel to permit wire exchange for a stiff
Rosen wire. Once wire access was secured in the target ves-
sel, the robotic sheath and leader guide were retracted, and a
self-expanding covered stent (Fluency; Bard Peripheral
Vascular, Tempe, AZ, USA) was deployed to bridge the
branch and target vessel. Covered stents were reinforced
with bare nitinol stents (Absolute; Abbott Vascular, Redwood
City, CA, USA). An axillary approach was also used for
placement of the renal chimney grafts.

Control angiograms were performed after target vessel
cannulation with a long sheath, after deployment of the cov-
ered stents, and at the end of the procedure. Images were
saved and stored in a database and reviewed independently
by 2 researchers (FC, HK) to detect target vessel injuries or
stenotic lesions. All patients had a CT scan prior to
discharge.

Patient Sample

Between March and November 2013, 31 consecutive
patients underwent endovascular treatment of complex aor-
tic aneurysms. Of these, 17 procedures were performed
using the RCS in 15 patients (14 men; mean age 75+10
years). All were deemed at high risk for open repair and
unsuitable for conventional endovascular aneurysm repair
(EVAR). Demographic, clinical, and anatomical data are
detailed in Table 1. The flow of patients in the study is
shown in Figure 1.

The patients received 8 custom-manufactured fenes-
trated devices, 2 branched stent-grafts, 3 combination
fenestrated/branched devices, and a physician-modified
fenestrated stent-graft. One patient required chimney grafts
to preserve both renal arteries in a complex AAA repair.
Four of the procedures were performed in 2 stages. In all, 47
target vessels were available for robotic cannulation.

Outcome Measures

Safety of robotic navigation was evaluated based on intra-
operative adverse events, intraoperative complications
related to robotic navigation, and postoperative complica-
tions, which were monitored specifically and recorded in
the database by a vascular surgeon who participated in all
the procedures. Intraoperative adverse events were defined
as any complication or technical problem occurring during
stent-graft implantation that required additional and unex-
pected endovascular manipulations. These events included
cannulation failure despite attempts using manual cathe-
ters, target vessels injuries and thrombosis, intraoperative

Table I. Demographic, Clinical, and Anatomical Characteristics
in Patients Who Underwent Complex Endovascular Aortic
Procedures Using the Robotic Catheter System.”

Age, y 75£10
Men 14
Tobacco use 8
Diabetes mellitus
Hypertension |
Hyperlipidemia
Coronary artery disease
Cardiac insufficiency
Arrhythmia
Cerebrovascular disease
COPD
Renal insufficiency®
PAD
Previous aortic surgery
Cancer
Obesity
ASA class 2/3/4 6/9/1
Symptoms
Asymptomatic 14
Painful
Maximum aortic diameter, mm
Type of aortic aneurysm (n=15)
Juxtarenal AAA
Suprarenal AAA
Type lll TAAA
Type Il TAAA
Type IV TAAA
Target vessels (n=49)
Fenestrations

N AU U NGO W W

N

58+7

- N W A U

36:24 RA, 9SMA, 3 CT
11: 4RA, 3SMA 4 CT
2: RA

Branches
Chimneys

Abbreviations: COPD, chronic obstructive pulmonary disease; PAD,
peripheral artery disease; AAA, abdominal aortic aneurysm; TAAA,

thoracoabdominal aortic aneurysm; RA, renal artery; SMA, superior
mesenteric artery; CT, celiac trunk.

*Continuous data are presented as the means * standard deviations;
categorical data are given as the counts.

®Serum creatinine >160 pmol/L.

thromboembolic events, malpositioning of a stent-graft
component (aortic stent-graft, bridging stents), and diffi-
culties with intraoperative access. Intraoperative complica-
tions related to robotic navigation included target vessel
injuries, target vessel thrombosis, and intraoperative
thromboembolic events occurring during manipulation of
the remotely controlled wire, leader guide, or sheath.
Robotic cannulation failure was not considered as a com-
plication related to robotic navigation since it was discon-
tinued after 15 minutes. Postoperative complications were
defined according to the Society for Vascular Surgery cri-
teria.'* Only moderate and severe complications were
reported in the current series.
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31 complex aortic aneurysms
(endovascular treatment)

22 ARA
9 TAAA

| 22 F/B SG ‘

13 AAA
9TAAA

| 14 performed using the RCS |

8 AAA 6 TAAA

| 4 staged prucedures

Both procedures performed
using the RCS in 2 patients

I

|

I 9 chimney grafts (9 AAA) |

1 performed using the RCS |

={ RCS used during 17 procedures in 15 patients |=-

Figure I.

Flow of patients in whom the robotic catheter system (RCS) was used. AAA, abdominal aortic aneurysm; TAAA,

thoracoabdominal aortic aneurysm; F/B SG: fenestrated and branched stent-graft.

Robotic catheter system technical outcomes were evalu-
ated by assessing cannulation times and success of cannula-
tion, which was defined as insertion of the remotely
controlled wire and leader guide into a stable position at
least 3 cm into the target vessel. Potential reasons for failure
of robotic cannulation were recorded. Wire cannulation
time was measured from the time the remotely controlled
wire passed through the end of the access sheath to the time
it reached a stable position in the target vessel. Time for
inserting the leader guide over the wire was measured from
the time the wire reached a stable position in the target ves-
sel to the time the leader guide was inserted in a stable posi-
tion into the target vessel. Time for inserting the robotic
sheath was not recorded since it was not systematically
inserted in target vessels.

Results

Cannulation with RCS was attempted in 37 of the 49 target
vessels in the 15 study patients. Robotic navigation was not
used for 5 target vessels due to catheter malfunction (dam-
age after multiple uses or inability to load the catheter onto
the remote catheter manipulator). Robotic navigation was
not used for 5 other target vessels due to catheter robotic
cannulation failure of another target vessel during the same

procedure. Two patients with type Il TAAAs had the branch
for the celiac trunk cannulated using conventional catheters
during a second stage procedure.

Success of Robotic Cannulation

Technical success of robotic cannulation was achieved in
<15 minutes in 30 (81%) of the 37 attempted target vessels.
Seven of 27 arteries accessed via 7 fenestrations could not
be cannulated within 15 minutes, but all were cannulated
successfully using conventional catheters, with a mean can-
nulation time of 31+7 minutes. Reasons for robotic cannu-
lation failure were malposition of the renal fenestration
(n=5), calcified ostial stenosis (n=1), and previous renal
stenting (n=1). All target vessels (n=10) accessed via
branches and chimney stents were successfully cannulated
with the RCS. In all cases where a remotely controlled wire
could be inserted in the target vessel, the leader guide was
easily advanced over the wire, allowing for a rapid exchange
with a stiff Rosen wire. Wire cannulation times and times to
insert the leader over the wire in target vessels are presented
in Table 2. Mean operating time was 187+68 minutes and
mean contrast volume was 80+31 mL. With the exception
of the first 2 cases, setup times for the robotic system were
<15 minutes.
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Table 2. Technical Success of Robotic Cannulation and Cannulation Times.

RCS Technical Wire Cannulation Time to Insert the Leader Over the
Attempted Success Time, s° Wire Into the Target Vessel, s

Overall (n=49) 37 30 263 (40-780) I5 (5—450)
Fenestrations® (n=36) 27 20 247 (40-660) I5 (5-200)

Branches® (n=11) 8 8 435 (42-780) 12 (5-781)

Chimneysh (n=2) 2 2 231 (210-253) 255 (60—450)

Renal arteries (n=30) 26 19 253 (40-780) I5 (5—450)

SMA (n=12) 9 9 400 (80-550) 15 (5-80)

CT (n=7) 2 2 255 (240-270) 12 (10-271)

Abbreviations: RCS, robotic catheter system; SMA, superior mesenteric artery; CT, celiac trunk.

*Data are presented as the median (range).

PAll fenestrations were cannulated via a femoral access. All target vessels were vascularized via branches and chimneys.

Evaluation of Clinical Safety

No vessel injury was directly related to the RCS in the 37
target arteries. Also unrelated to the RCS, 2 patients experi-
enced thrombotic events during the procedure. In one type
IIT TAAA, both renal arteries thrombosed after placement
of covered bridging stents during a 4-branch stent-graft pro-
cedure. Both renal arteries had been cannulated without dif-
ficulty using the RCS. The bilateral renal thromboses were
considered to be due to inadequate anticoagulation.
Angiography did not reveal any evidence of renal artery
injury. The flow in both renal arteries was restored with
selective thrombolysis and thromboaspiration. Both renal
arteries were fully patent on postoperative CT scans.

Another patient with a type II TAAA treated with a
branched/fenestrated stent-graft presented with bilateral
graft limb thromboses after a prolonged procedure.
Successful bilateral thrombectomy was performed; control
angiograms showed no target vessel injury. No intraopera-
tive complication directly related to robotic navigation
occurred in the present series.

There was one in-hospital death in the study group. A
patient with a type Il TAAA died from colonic ischemia and
paraplegia after the second step of a branched stent-grafting
procedure, during which the RCS was not used. Intraoperative
selective angiograms and postoperative CT scans showed
patent renal and superior mesenteric arteries, with no vessel
wall injury.

Moderate to severe nonfatal complications occurred in 5
patients. One patient who had a fenestrated stent-graft pro-
cedure for a juxtarenal AAA required coil embolization of
an intraparenchymal hemorrhage of the right kidney at day
10. The right renal artery had been cannulated easily with
the RCS, and selective angiograms performed during the
fenestrated procedure did not show any sign of vessel injury.
The renal injury was considered to be due to stiff wire dam-
age during insertion of the 7-F sheath. Other complications
included transient right limb monoplegia that resolved with
cerebrospinal fluid drainage, 2 access artery thromboses

(both required femorofemoral bypass), and hemorrhage
from an arterial perforation.

Discussion

Prior to this study, several publications advocated the feasibil-
ity and safety of robotic navigation in benchtop and porcine
models,”® but only a few clinical studies have been published
to date. Recently, Bismuth et al'' used the RCS to facilitate
treatment of superficial femoral or popliteal artery occlusive
lesions in 20 limbs. They reported no intraoperative adverse
events or postoperative complications due to robotic naviga-
tion and were able to cross the lesion in 19 of 20 limbs. The
feasibility of robotic navigation during complex endovascular
aortic procedures has been suggested by researchers from
Imperial College London.'® Using the RCS, the authors can-
nulated 1 renal artery in a stent-graft with 2 fenestrations.
Despite previous publications having suggested the fea-
sibility of robotic navigation during endovascular treatment
of complex aortic diseases, safety and technical perfor-
mance in clinical practice remain poorly documented. In
theory, the technical characteristics of the RCS could help
address some of the challenges of complex aortic proce-
dures. Experimental studies have demonstrated that the
RCS may enhance catheter navigation in the visceral aortic
segment and the aortic arch by reducing catheter move-
ments, vessel wall contacts, fluoroscopy time,*” and vessel
injuries.™" In addition, as the workstation is located away
from the radiation source, the fluoroscopy exposure for the
operator during the cannulation stage becomes negligible.
This study focused on evaluating the safety and feasibil-
ity of robotic navigation during complex aortic endovascu-
lar procedures. In this early experience, robotic navigation
was arbitrarily permitted only for 15 minutes for reasons of
safety. Also, no direct comparison with conventional cath-
eters can be made. A comparison with historical controls
could have been possible, but such a study would have
required a greater number of patients in the robotic cannula-
tion group since it would be undoubtedly biased by its
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retrospective design, considerable anatomical variations
among patients, and various reasons for cannulation failure
(misalignment of fenestrations due to inappropriate sizing
or graft deployment, ostial stenosis, etc).

However, the findings from this study provided a useful
indication of the performance of the RCS. The majority of
target vessels were successfully cannulated with the RCS in
<15 minutes. Inability to catheterize the target vessel within
15 minutes occurred exclusively in renal arteries accessed via
fenestrations. All such target vessels were subsequently can-
nulated using manual catheters, with a mean cannulation time
of >30 minutes, indicating that these were probably a sub-
group of “challenging target vessels.” These findings indicate
that failure of robotic cannulation did not compromise suc-
cessful conventional cannulation in this cohort. Moreover,
this may also reveal one of the limitations of the RCS, which
in its current form may not be able to facilitate cannulation of
challenging target vessels through fenestrations.

The cannulation failures observed in this study could be
attributed to a learning curve effect with the robotic system.
However, one could also argue that inability to form a
reverse curving shape in a limited space may be suboptimal
for fenestrated cases, especially in case of mismatch between
the fenestration and corresponding target vessel. The limited
space between the aortic wall and the fabric jeopardized the
freedom of movement of the robotic leader guide distal tip.
In the coming years, development of additional catheters for
specific purposes and other system enhancements could
expand the capabilities of the RCS. Catheters with a 6-F
outer diameter and independent control of dual bending sec-
tions and 7-F internal diameter catheters to deliver a broader
range of covered stents may provide valuable advantages in
endovascular fenestrated cases.

In contrast to fenestrations, all target vessels accessed
via branches or chimney stents were easily catheterized via
an axillary access. In these cases, the components of the
RCS were not constrained by the aortic or main graft lumen,
and maximum benefits from the freedom of active catheter
tip movement were observed.

Aside from the uncertain benefit of robotic navigation in
terms of performance, the RCS in its current configuration
has other limitations. The cost of the robotic console and
consumables remains the major issue. Despite the clear
benefit of reduced radiation exposure to the operator during
the cannulation phase, this is unlikely to be justification for
health care providers to invest in robotic systems. The wide-
spread uptake of RCS is likely to require clear evidence that
difficult endovascular procedures may be facilitated, radia-
tion exposure to the patient reduced, and safety of endovas-
cular procedures increased in comparison to conventional
manual catheters. These important questions are not
answered by this study.

The lack of haptic feedback is another potential short-
coming of the robotic system, although this was not

considered a significant problem in this study. No arterial
injury related to robotic movements occurred in our series,
although careful monitoring of the leader tip behavior is
essential to prevent excessive force exerted on the arterial
wall. An important practical consideration is the fact that
the RCS does not allow direct delivery of current covered
stents through its 6-F inner diameter sheath. This remains
an issue for fenestrated EVAR as robotic cannulation of all
target vessels requires subsequent retraction of the robotic
catheter and exchange with a 7-F inner diameter sheath,
with the risk of losing wire access during this step.

Conclusion

The Magellan RCS can be used for safe cannulation of renal
and visceral target arteries during complex endovascular
aortic procedures. In this early experience, it was most effec-
tive for branched and chimney grafts. The success rate of
cannulation during fenestrated stent-grafting was accept-
able, but technical developments should enhance navigation
performance, especially in challenging anatomies. Further
comparative studies are needed before endorsing the use of
robotic systems in complex endovascular interventions.

Declaration of Conflicting Interests

The author(s) declared no potential conflicts of interest with
respect to the research, authorship, and/or publication of this
article.

Funding

The author(s) received no financial support for the research,
authorship, and/or publication of this article.

References

1. Antoniou GA, Riga CV, Mayer EK, et al. Clinical applica-
tions of robotic technology in vascular and endovascular sur-
gery. J Vasc Surg. 2011;53:493-499.

2. Rafii-Tari H, Payne CJ, Yang GZ. Current and emerging
robot-assisted endovascular catheterization technologies: a
review. Ann Biomed Eng. 2014;42:697-715.

3. Bismuth J, Kashef E, Cheshire N, et al. Feasibility and safety
of remote endovascular catheter navigation in a porcine
model. J Endovasc Ther. 2011;18:243-249.

4. Riga C, Bicknell C, Hamady MS, et al. Robotically-steerable
catheters and their role in the visceral aortic segment. J
Cardiovasc Surg (Torino). 2011;52:353-362.

5. Riga CV, Bicknell CD, Hamady M, et al. Tortuous iliac sys-
tems—a significant burden to conventional cannulation in the
visceral segment: is there a role for robotic catheter technol-
ogy? J Vasc Interv Radiol. 2012;23:1369-1375.

6. Riga CV, Bicknell CD, Hamady MS, et al. Evaluation of
robotic endovascular catheters for arch vessel cannulation. J
Vasc Surg. 2011;54:799-809.

7. Riga CV, Bicknell CD, Sidhu R, et al. Advanced catheter
technology: is this the answer to overcoming the long learning



Cochennec et al

193

10.

11.

curve in complex endovascular procedures. Eur J Vasc
Endovasc Surg. 2011;42:531-538.

. Riga CV, Cheshire NJ, Hamady MS, et al. The role of robotic

endovascular catheters in fenestrated stent grafting. J Vasc
Surg. 2010;51:810-820.

. Riga C, Bicknell C, Cheshire N, et al. Initial clinical appli-

cation of a robotically steerable catheter system in endovas-
cular aneurysm repair. J Endovasc Ther. 2009;16:149—-153.
Riga CV, Bicknell CD, Rolls A, et al. Robot-assisted fenes-
trated endovascular aneurysm repair (FEVAR) using the
Magellan system. J Vasc Interv Radiol. 2013;24:191-196.
Bismuth J, Duran C, Stankovic M, et al. A first-in-man study
of the role of flexible robotics in overcoming navigation chal-
lenges in the iliofemoral arteries. J Vasc Surg. 2013;57(2
suppl):14S-19S.

12.

13.

14.

15.

Lumsden AB, Anaya-Ayala JE, Birnbaum I, et al. Robot-
assisted stenting of a high-grade anastomotic pulmonary
artery stenosis following single lung transplantation. J
Endovasc Ther.2010;17:612-616.

Crawford ES, Crawford JL, Safi HJ, et al. Thoracoabdominal
aortic aneurysms: preoperative and intraoperative factors
determining immediate and long-term results of operations in
605 patients. J Vasc Surg. 1986;3:389-404.

Chaikof EL, Blankensteijn JD, Harris PL, et al. Reporting
standards for endovascular aortic aneurysm repair. J Vasc
Surg. 2002;35:1048-1060.

Duran C, Lumsden AB, Bismuth J. A randomized, con-
trolled animal trial demonstrating the feasibility and safety of
the Magellan endovascular robotic system. Ann Vasc Surg.
2014;28:470-478.



EARLY RESULTS OF PHYSICIAN MODIFIED FENESTRATED STENT GRAFTS FOR

THE TREATMENT OF THORACOABDOMINAL AORTIC ANEURYSMS

Frédéric Cochennec (MD)', Hicham Kobeiter (MD)?, Manj Gohel (MD)?, Marco Leopardi
(MD)', Maxime Raux (MD) ', Marek Majewski (MD)', Pascal Desgranges (MD)', Eric Allaire

(MD, PHD)', Jean Pierre Becquemin (MD)'

': Department of Vascular Surgery, Henri Mondor Hospital, 51 avenue du Maréchal de Lattre de

Tassigny, 94000 Créteil, France.

?: Department of Radiology and Medical Imaging, Henri Mondor Hospital, 51 avenue du Maréchal

de Lattre de Tassigny, 94000 Créteil, France.

’: Department of Vascular Surgery Addenbrooke's Hospital, Cambridge University Hospitals NHS

Foundation Trust, Hills Road, Cambridge, CB2 0QQ. United Kingdom

Corresponding author: Frédéric Cochennec, Department of Vascular Surgery, Henri Mondor
Hospital, 51 avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny, 94000 Créteil, France. Email:

cochennecf@gmail.com. Phone number: +33658414933

Category: Original article



What does this study/review add to the existing literature and how it influence future clinical

practice:

This article demonstrates that the treatment of high risk patients with thoracoabdominal aneurysms
by physician modified stent grafts is feasible and provides encouraging short term results. Physician
modified stent grafts may represent a valid alternative to “off the shelf” devices for patients unable

to wait for a custom-made fenestrated or branched device.

ABSTRACT:

Objectives: To determine whether physician modified stent grafts (PMSG) are safe and effective

for the treatment of high-risk patients with thoracoabdominal aortic aneurysms (TAAA).

Design: Retrospective single-institution study

Material: Consecutive patients with TAAA undergoing endovascular repair using a PMSG

between January 2012 and June 2014 were evaluated.

Methods: Fenestrations to preserve branch vessels were created in TX2 thoracic (Cook Medical)
stent grafts. Preoperative, intraoperative and post-operative data were recorded by means of a

prospectively maintained database.

Results: Eleven high-risk patients with TAAA (type I: n=4, type III: n=3, type IV: n=3, Type V:
n=1) underwent fenestrated endovascular repair using PMSG. Indications were: painful aneurysms
(n=5), > 70 mm rapidly enlarging aneurysms (n=4), saccular aneurysm (n=1) and visceral patch
false aneurysm after open repair of a type IV TAAA (n=1). In four asymptomatic patients, an
additional fenestration was created for temporary selective sac perfusion and occluded two to four
weeks later. Median duration for stent graft modifications was 2 hours (range: 1-3 hours). The

median number of fenestrations was 3 (range: 2-4). One patient died during the post-operative



course from colonic ischemia, giving a 9% in-hospital mortality rate. Four (36%) patients presented
with moderate to severe complications. One (9%) patient presented with a paraparesis that resolved
completely after spinal fluid drainage. Among surviving patients, four required early endovascular
reinterventions for type III endoleaks (n=2), type la endoleak (n=1) or target vessel cannulation
failure (n=1). The median follow-up time was 6 months (range: 3-20 months). During follow-up, no
other complications occurred and all target vessels remained patent. One patient presented with a

persistent type 1l endoleak.

Conclusion: PMSG provided acceptable short-term results and may be a management option for
the treatment of TAAA in selected high-risk patients. Durability concerns need to be assessed in

additional studies with long-term follow-up.

Abstract word count: 297

Key words: thoracoabdominal aortic aneurysm, fenestrated stent grafting, branched stent grafting,

endovascular repair of aortic aneurysm.



Introduction

Manufactured fenestrated and branched stent grafts have gained widespread acceptance for the
treatment of patients with thoracoabdominal aortic aneurysms (TAAA). However, high device costs
and long manufacturing delays (6-12 weeks) limit the overall applicability of this technique.
Therefore, patients with symptomatic or large aneurysms are not ideal candidates for
fenestrated/branched stent grafting using custom-made commercial devices. Endovascular
alternatives include “off the shelf” devices and parallel stenting approaches such as the “sandwich”
technique. “Off the shelf” fenestrated and branched devices are being evaluated in few expert
centers' . At present, they are not widely available and still limited by anatomic requirements.
Parallel techniques remain complex off-label procedures™ °. Uncertain long-term patency of
reconstructed renal/visceral vessels remains a concern, as well as the theoretical risk of type Ia
endoleak. An alternative option is a physician-modified fenestrated stent graft (PMSG). This
involves deployment of a conventional stent graft device, creating customised fenestrations and re-
constraining the device into the delivery system’". Some centres have reported good short-term
results for juxta and suprarenal aneurysms'"” '* but there is a lack of data on their applicability for

TAAA. Their use raises concerns on feasibility, poor quality control and questionable durability.

The objective of this retrospective series was to report our experience with PMSG for TAAA in

patients unfit for open repair and needing rapid treatment.



Materials and Methods

Patient population

Our experience with PMSG started in January 2012. Consecutive patients with TAAA undergoing
endovascular repair using a PMSG between January 2012 and June 2014 in our tertiary vascular
unit were included. TAAA were classified according to the Crawford classification'”. Patients were
considered for open, hybrid or endovascular repair in a multidisciplinary meeting. In the current
series, all patients were deemed unfit for open repair or hybrid repair. Indications for a PMSG were
painful aneurysms, rapidly enlarging >70 mm aneurysms, saccular aneurysms, and visceral patch
false aneurysms after TAAA open repair. Rapidly enlarging aneurysms were defined as a > Smm
growth within 6 months. Demographic, anatomical, intraoperative and post-operative data were
recorded by means of a prospectively maintained database. All patients underwent computerised
tomography (CT) scan preoperatively and prior to discharge. The follow-up protocol included CT
scan at 3, 6, and 12 months and yearly thereafter. Informed consent was obtained from all patients
and this study was approved by the local ethical committee (“Commission Nationale de
I’informatique et des libertés). When consenting patients, potential risks and benefits of PMSG and
manufactured stent grafts were discussed in detail and without bias. The increased risk of infection
associated with PMSG, the lack of standardisation and the lack of mid-term and long-term data

were clearly explained.

Planning and sizing

Procedure planning and device sizing was performed using a dedicated 3D vascular imaging
workstation (Aquarius WS; Terarecon Inc, Mateo, Calif) with centerline luminal reconstructions.

Anatomic inclusion criteria are presented in Table 1.



Table 1: Anatomic inclusion criteria for physician modified fenestrated stent grafts.

Anatomic criterion Parameter
Aneurysm sac >70mm and rapidly enlarging
Saccular

Non mycotic false aneurysm

Proximal neck Diameter: 20-40 mm
Length> 20 mm

Aortic angulation < 45° in the visceral segment

Aortic wall Absence of floating thrombus

Absence of aortic dissection

Iliac arteries Diameter: 8-20mm
Absence of excessive tortuosity *

Absence of significant occlusive disease *

Target vessels Diameter > Smm
Absence of > 70% ostial stenosis

Absence of previous stenting

* as deemed by multidisciplinary evaluation

Fenestrations were created in standard tubular or tapered Zenith TX2® proximal thoracic
components (ZTEG, Cook Medical Inc, Bloomington, IN). In some cases, custom-made Zenith
TX2® devices (CMD-ZTEG, Cook) were used, which can be ordered with custom-made lengths,
diameters and shapes and delivered within five days. In contrast with standard TX2® devices, these
can be provided without proximal barbs, which facilitates reloading into the existing delivery
system.

The TX2® stent graft length was chosen to enable a proximal landing zone of at least 25 mm in
healthy aorta and to ensure that planned fenestrations would not be on stent overlap zones. In cases

where additional proximal thoracic components or bifurcated distal components were necessary, the



length of the stent graft components and the position of fenestrations were calculated to ensure at
least two stents overlap. Stent graft diameters in proximal and distal sealing zones were oversized
by 15-20%.

To calculate the position of fenestrations, the superior mesenteric artery (SMA) ostium was
considered the primary reference point. Lengths to other target vessel ostia and distance to the
proximal edge of the modified TX2® device were determined on centerline reconstructions.
Relative clock positions of target vessels were determined on coronal views, with the SMA ostium
at 12 o’clock. For arc lengths calculation, we divided the circumference of the modified thoracic
stent graft in 48 units, each unit representing a quarter of an hour. For each target vessel, the
theoretical arc length (TAL) from 12’oclock (center of SMA ostium) was calculated according to
the following formula:

TAL= NxD 7/48,
with N representing the number of units and D the diameter of the TX2® modified stent gratft.

Posterior reducing ties were used to facilitate longitudinal and rotational movements of the PMSG,
allowing adjustment of the position of fenestrations to facilitate cannulation of target vessels. Thus,
the TAL was adjusted to take into account their constraining effect. Assuming our posterior
reducing ties reduced the graft diameter by 20-30%'* and essentially affected the position of lateral
renal fenestrations, we reduced each renal TAL by 10-15%. Thus, we obtained a compromise
between the positions of renal fenestrations before and after the release of diameter reducing ties.
Modified devices included up to 4 fenestrations dedicated to renal and visceral vessels. We did not
use scallops. Although the concept has not been definitely proven to reduce significantly the risk of
spinal cord ischemia, an additional fenestration was created in the proximal thoracic component to
insure temporary sac perfusion in some patients with asymptomatic extended TAAAs (type I, II or
IIT). This fenestration was occluded under local anaesthesia two to four weeks after stent graft

deployment.



In one patient with >40° angulation of the visceral aorta, two fenestrations were created for the

SMA and celiac trunk and both renal arteries were revascularised using a snorkel technique.

Device preparation

Procedures were performed either in an endovascular suite equipped with a Philips FD20 fixed X-
ray system or in an operating room equipped with a Philips Veradius C-arm. Stent graft
modifications were performed on a back table. They were commenced prior to starting anaesthesia.
The anaesthesiologists started to prepare the patient when the estimated duration to complete graft
modifications was 30 minutes. The Zenith TX2® Cook device (standard ZTEG or CMD-ZTEG)
was fully unsheathed. Proximal barbs of standard ZTEG devices were transected. We measured the
distance between the SMA and the proximal edge of the stent graft using a sterile ruler. The SMA
fenestration position was marked on the fabric using a sterile marking pen. The other fenestrations
were marked according to the predetermined distances from the SMA and adjusted TAL. If one
fenestration was too close to a stent strut, we adjusted the SMA fenestration position and remarked
other fenestrations accordingly, in order to position all fenestrations in the spaces between stent

struts.

Posterior reducing ties were created according the technique described by Oderich et al". Briefly,
one of the three proximal trigger nitinol wires was retrieved from the grey inner cannula and
rerouted posteriorly using a needle, along the posterior border of the stent graft, through and
through the fabric. Z-stents were constrained using two loops of 4-0 Prolene. A total of six to eight

stent struts were constrained.

The final shapes of planned fenestrations were then marked on the fabric. Their diameter
corresponded to the diameter of the covered stents dedicated to each target vessel. Where sac
perfusion fenestrations were deemed necessary, these were created posteriorly next to the proximal
segment of the aortic aneurysm and away from stent overlap zones. Fenestrations were created

using a low-temperature ophthalmologic cautery (OASIS Medical, Glendora, Calif, USA). They



were reinforced using the radio opaque distal tip of a 0.014” Asahi Miraclebros guidewire (Abbott
Vascular, Abbott Park, I1l, USA) or the loop of a snare (AmplatzGooseNeck®, Covidien, USA),
fixed on the fabric with four stitches of 5-0 Prolene and a running locking suture of CV-5 (Gore,
Flagstaft, Ariz, USA). The endograft was finally reloaded in the existing sheath using temporary
2/0 Vicryl loops to collapse each Z stent. In cases where a bifurcated distal component was
necessary, the proximal bare stent was removed in order to avoid any conflict with bridging stents

dedicated to renal arteries.

Modified stent graft implantation

Under general anaesthesia, both common femoral arteries were exposed using a standard cut down
technique. Patients received 100 units/kg of heparin. One femoral access vessel was used to deliver
the modified stent graft and the contralateral femoral was used for target vessel cannulation. The
procedure followed the usual steps of a Cook fenestrated stent grafting procedure, as described
previously'®. Once the target vessel access was secured with Flexor sheaths (Cook), trigger wires
for the PMSG were removed to release the posterior reducing ties. For target artery stenting, we
used V12 Advanta (Maquet) stents. Each stent was flared using Mustang 10 or 12mm X 2cm
balloons (Boston Scientific). Selective control angiograms were performed after insertion of Flexor

sheaths in target vessels and after covered stents deployment.

In cases where a thoracic fenestration was created to maintain temporary sac perfusion, patients
underwent endovascular reintervention under local anaesthesia two to four weeks after stent
grafting. An occlusion balloon was inflated in the fenestration via a femoral puncture. After 30
minutes of balloon occlusion with no neurologic deficit, the fenestration was occluded. For
fenestration occlusion, we deployed an Amplatzer device (St Jude) either directly through the

fenestration or in a V12 Advanta (Maquet) stent inflated through the fenestration.



Results

Study population

During the study period, a total of 51 TAAA patients underwent endovascular repair (n=24), open
repair (n=22) or hybrid repair (n=5). In the endovascular group, 7 patients were treated using
manufactured devices with branches and fenestrations, 6 patients were treated with manufactured
branched grafts. PMSGs were used in 11/24 (46%) cases. Clinical and anatomic data of patients
who underwent endovascular repair using PMSG are summarized in Table 2. Indications for
implantation of a PMSG were: painful / tender aneurysms (n=5), > 70 mm and rapidly enlarging
aneurysms (n=4) and saccular aneurysm (n=1). The remaining patient had a 65 mm false aneurysm
arising from a visceral patch performed five years earlier as part of an open repair procedure for a
type IV TAAA. As preoperative workup showed no sign of aortic infection, an endovascular
treatment using a PMSG was preferred. The median number of fenestrations was 3 (range: 2-4). In
five patients, four fenestrations (celiac trunk, SMA and both renal arteries) were created. Six
patients required fewer than four fenestrations due to preoperative occlusion of visceral/renal
arteries (n=2), prior coil embolization of stenosed renal arteries with atrophic kidneys (n=2), and
common celiac / superior mesenteric origin (n=1). In another patient with >40° angulation of the
visceral aorta, both renal arteries were revascularized using a snorkel technique (Figure 1). The

median duration for stent graft modifications was 2 hours (range: 1-3 hours).

Details of stent graft configuration, intraoperative and post-operative events are summarized in

Table 3.
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Table 2: Clinical and anatomic data of patients who underwent a PMSG

Clinical data

Median age (range) 73 (45-89)
Males, n (%) 9 (82)
Diabetes mellitus, n(%) 1(10)
Tobacco use in last ten years, | 9 (91)
n(%)

Hypertension, n(%) 9 (91)
Hyperlipidemia, n(%) 4 (36)
Coronary artery disease, n(%) 3(27)
Myocardial infarction, n(%) 2 (18)
Congestive heart failure, n(%) 3(27)
Arrhythmia, n(%) 1(9)

Cerebrovascular disease, n(%) 1(9)

Chronic Renal Insufficiency, | 2 (18)
n(%)

Chronic obstructive pulmonary | 6 (55)
disease, n(%)

Peripheral vascular disease, | 4 (36)

n(%)
Cancer, n(%) 2 (18)
Obesity, n(%) 1(9)
ASA class:
ASA 3, n(%) 8 (73)
ASA 4, n(%) 3(27)

Anatomic data

Maximal diameter in mm | 73+/-21
(mean+/-SD)

Type of aneurysm, n(%) Type 1:4 (36)
Type 111 : 3 (27)

Type IV : 3 (27)

Type V: 1 (9)
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Table 3: stent graft configuration, intraoperative and postoperative events

Patients Type of TAAA, anatomic details Anatomic characteristics | Stent graft configuration Intraoperative Postoperative
making patients unsuitable complications complications/
for an off-the-shelf t-branch reinterventions
device

1 Symptomatic (tender) 45 mm | -Two target vessels (SMA | Modified ZTEG with two fn | None None
saccular type IV, SMA and CA | and CA occluded | (RRA, LRA) deployed above
occluded preoperatively, IMA | preoperatively) the IMA
and left colonic arcade well
developed

2 Asymptomatic 71 mm type I | -Aortic diameter < 25 mm at | Proximal ZTEG+ modified | None Incomplete
TAAA the level of renal arteries ZTEG with 4 fn (CA, SMA, paraplegia,

RRA, LRA) regressive  after
SFD
latrogenic
meningitis

3 Asymptomatic 75 mm type I Modified proximal CMD- | None Endovascular
TAAA, previous aortic arch | -Three target vessels (CA | ZTEG (1 fn for temporary reintervention for
repair  (frozen elephant trunk | occluded) sac perfusion) + modified type III  EL:
technique), CA occluded ZTEG with 3 fn (SMA, deployment of an

T . RRA, LRA) additional covered
-Target vessels not accessible .

stent in the RRA
from antegrade approach due
to recent frozen elephant
trunk technique

4 Symptomatic (tender) 65 mm | - Two target vessels (bilateral | Renal embolization + | None Lower limb
type IIl TAAA renal embolization) modified ZTEG with 2 fn ischemia,  colic

(SMA, CA)+ Zenith AAA ischemia, death
bifurcated stent graft.

5 Asymptomatic 65mm  false | -None Modified CMD-ZTEG with 4 | None Endovascular
aneurysm of the visceral patch fn (CA, SMA, RRA, LRA) + reintervention for
after OR of a type IV TAAA Zenith bifurcated stent graft type III  EL:

deployment of an
additional covered
stent in the CA

6 Symptomatic (tender) 130 mm Proximal ZTEG+ modified | None None
type I TAAA. 45 mm aneurysm | -Aortic diameter < 25 mm at | ZTEG with 2 fn (CA,
of the distal arch (left untreated) the level of renal arteries SMA)+ snorkel for RRA and

LRA+ distal ZTEG

7 Asymptomatic 75 mm type IIT | -  Target vessels not | RRA embolization, Modified | CA cannulation | Pneumonia,
TAAA, stenotic RRA with | accessible from antegrade | proximal ZTEG (1 fn for | failure. endovascular
atrophic kidney approach (gothic arch) temporary sac perfusion) + reintervention for

modified ZTEG with 3 fn CA  cannulation
(CA, SMA, LRA) + Zenith and bridging stent
bifurcated stent graft deployment

8 Asymptomatic 55 mm sacciform | -Three target vessels | Modified CMD-ZTEG with 3 | None None
type IV TAAA (common celiac / superior | fn (common celiac/superior

mesenteric origin) mesenteric  origin, RRA,
LRA)

9 Asymptomatic 70 mm type I | -Upward orientation of the | Modified proximal ZTEG (1 | None Acute protatitis

TAAA left renal artery fn  for temporary  sac
perfusion) + modified ZTEG
with 4 fn (CA, SMA, RRA,
LRA)

10 Asymptomatic 82 mm Type V Bilateral  iliac  conduits, | None Reinterventions
TAAA, HIV encephalitis. CA | -CA occluded modified CMD-ZTEG with for retroperitoneal
occluded 1 fn for temporary sac haemorrhage and

perfusion and 4 fn for CA, type I endoleak.
SMA, RRA, LRA, accessory Persistent type 1I
LRA. endoleak

11 Symptomatic (tender) 75 mm Modified ZTEG with 4 fn | None None

type III TAAA. 50 mm aneurysm
of the distal arch (left untreated).

-Aortic diameter < 25 mm at
the level of visceral arteries

(CA, SMA, RRA, LRA) +
Zenith bifurcated stent graft
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Abbreviations: TAAA, thoraco abdominal aortic aneurysm; fn, fenestration; CA, celiac artery; SMA,
superior mesenteric artery; IMA, inferior mesenteric artery; RRA, right renal artery; LRA, left renal artery;
TX2, TX2 (Cook) thoracic stent graft; SFD, spinal fluid drainage; EL, endoleak; OR: open repair; ZTEG,
Zenith TX2 proximal component (Cook); CMD, custom made.

Complications and re-interventions

One ASA IV patient with a type III TAAA on chronic renal dialysis (Patient 4) died at day 31,
giving a 9% in-hospital mortality rate in this series. This patient presented with an acutely ischemic
left leg on day 1, related to the occlusion of external iliac and common femoral arteries caused by a
residual stenosis at the left common femoral access site. He underwent a left external iliac
thrombectomy and a prosthetic iliofemoral bypass. Two days later, he underwent a left colectomy
for colic ischemia. The aetiology remained unclear. On a CT-scan performed a few hours before the
colectomy, hypogastric arteries and bridging stents for the celiac trunk and SMA were fully patent.
Pathological examination of the left colon showed multiple submucosal micro thrombi. At day 15,
he presented with a left groin infection requiring replacement of the prosthetic iliofemoral bypass
using a contralateral saphenous vein. This bypass occluded two days after and a left transfemoral

amputation was performed. The patient finally died from multiorgan system failure.

Four (36%) patients developed moderate to severe complications. None of them were directly
related to stent graft modifications. One (9%) patient (patient 2) with a type I TAAA presented with
paraparesis, with complete resolution after spinal fluid drainage. For this patient, we did not use
temporary selective sac perfusion and aortic stent-grafting was performed as a one-stage procedure.
One patient developed pneumonia and another had acute prostatitis, resulting in a prolonged
hospital stay. One patient (Patient 10) with a large type V TAAA treated using a 4-fenestrated stent
graft with an additional fenestration for temporary sac perfusion presented with a retroperitoneal
haematoma secondary to anastomotic bleeding at the site of a right iliac conduit. In this patient,
bilateral iliac conduits were deemed necessary because of calcified < 7 mm external iliac access

vessels. The anastomotic bleeding was treated successfully at day 1 by covered stent deployment
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under local anaesthesia. One month after, the temporary fenestration was occluded but a
postoperative CT-scan showed a persistent proximal type I endoleak with a 6 mm aneurysmal sac
enlargement. The patient underwent deployment of a proximal stent component via an axillary
access. On the last follow-up CT scan, the type I endoleak had resolved but a type II endoleak

persisted, with the aneurysm diameter remaining stable.

Three other patients required unexpected early endovascular re-interventions, giving a 45% (5/11)
early re-intervention rate. One patient (patient 3) presented with a type III endoleak related to
suboptimal flaring of the bridging stent to the right renal artery. The covered stent had been placed
too far in the target vessel. She was successfully treated by additional renal covered stent
deployment under local anaesthesia (Figure 2). Another patient (patient 5) who underwent a four-
fenestration stent graft required early endovascular re-intervention to treat a type III endoleak. A
10-mm bridging stent had been deployed in a 12 mm celiac trunk. Despite the use of a 12 mm
balloon angioplasty to flare the covered stent, sealing in the celiac trunk was inadequate and the
aneurysm still perfused. Under local anaesthesia, we deployed an additional 12 mm covered stent
more deeply in the celiac trunk. A CT-scan performed after this re-intervention showed no residual
endoleak. In the remaining patient (patient 7), we failed to cannulate the celiac trunk via a femoral
approach. Deployment of a celiac trunk bridging stent was achieved via a brachial approach during

a secondary procedure.

With the exception of the patient who presented with a persistent type II endoleak (patient 10),

aneurysm exclusion was achieved in all surviving patients at discharge.

Among surviving patients, the median follow-up period was 6 months (range: 3-20 months). Two
patients were lost to follow-up after 3 months. Two patients were followed-up beyond 1 year. No
additional complications or endoleaks occurred during the follow-up period. Target vessels and

bridging stents remained patent. Aneurysm diameters remained stable.
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Figure 1: The Zenith TX2® Cook device (standard ZTEG or CMD-ZTEG) was fully unsheathed.
Proximal barbs of standard ZTEG devices were transected (A). The SMA fenestration position was
marked on the fabric using a sterile marking pen. Using a sterile ruler, the other fenestrations were
marked (B). To create posterior reducing ties, one of the three proximal trigger nitinol wires was
retrieved from the grey inner cannula and rerouted posteriorly using a needle, along the posterior
border of the stent graft, through and through the fabric (C, D, E). A total of six to eight stent struts
were constrained using two loops of 4-0 Prolene (F). The final shapes of planned fenestrations were
then marked on the fabric. Fenestrations were created using a low-temperature ophthalmologic
cautery (OASIS Medical, Glendora, Calif, USA) (G). They were reinforced using the radio opaque
distal tip of a 0.014” Asahi Miraclebros guidewire (Abbott Vascular, Abbott Park, 111, USA) or the
loop of a snare (AmplatzGooseNeck®, Covidien, USA), fixed on the fabric with four stitches of 5-0
Prolene (H) and a running locking suture of CV-5 (Gore, Flagstaff, Ariz, USA) (I). The stent graft
was finally reloaded in the existing sheath using temporary 2/0 Vicryl loops to collapse each Z stent
(J). In cases where a bifurcated distal component was necessary, the proximal bare stent was
removed (K).
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Figure 2: Patient with a recent history of aortic arch aneurysm treated by a frozen elephant trunk
technique using an open-Evita device (A). Post-op CT-scan showed a 75 mm rapidly enlarging type
I TAAA (B). The Celiac trunk was occluded. The patient was treated using a physician modified
fenestrated stent graft with three fenestrations for the renal and superior mesenteric arteries. An
additional temporary fenestration was created for temporary sac perfusion and occluded three weeks
later using an Amplatzer Occluder (St Jude) device (black arrow, C). A post-op CT-scan showed a
persistent type Il endoleak (C,D) that resolved after placement of an additional right renal covered
stent (E,F)
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Discussion

With a 9% in-hospital mortality rate and a 9% spinal cord ischemia rate, PMSG for TAAA provided
acceptable short-term results, for this high-risk patient population. All surviving patients were alive
and well with only one patient presenting with a persistent type Il endoleak at the end of the follow-
up period. Cumulative data from previous publications and from the present series suggest this
option deserves consideration in a selective group of high-risk patients for whom aneurysm repair

cannot be delayed.

The available options to treat high-risk patients with TAAA in acute or subacute settings are
limited. Even in high-volume centres, open repair is associated with mortality rates of 5-15% and

spinal cord ischemia rates of 3-15%'"'

. In emergency cases, these mortality rates increase to 20-
40%" **. Hybrid procedures combining debranching of visceral arteries and aortic stent grafting
have the theoretical advantage of avoiding aortic cross-clamping and extracorporeal circulation.
However, there is no evidence that hybrid procedures are superior to conventional open repair in
terms of post-operative mortality and paraplegia. A recent meta-analysis including 507 patients
from 19 publications showed that hybrid procedures were still associated with significant in-
hospital mortality (12.8%) and spinal cord ischemia rates (7.5%)>. Parallel techniques such as the
sandwich technique constitute purely endovascular alternatives. Encouraging short-term results
have been reported in small series™ ¢ but type Ia endoleaks through the gutters and uncertainty
regarding the long-term patency of visceral artery covered stents remains a concern. Standardization
in such procedures is also lacking. During the last 10 years, fenestrated/branched stent grafts have
played a growing role in the management of TAAA. Expert centres have reported low perioperative
morbidity and mortality rates and excellent mid-term results®**’. However, commercial custom-
made devices require at least 6-12 weeks to be manufactured, thereby precluding the treatment of
patients requiring urgent intervention, or expedited treatment. Recently, off-the-shelf multi-

branched devices have been introduced in order to offer an endovascular alternative to emergent

patients'™ *®. These devices are still under evaluation and not widely available. In France, only one
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device (t-branch device, Cook) is financed by the Social Security system and the indications are
limited to type IV TAAAs. However, off the shelf devices are likely to play a growing role in the
management of TAAAs and may reduce the potential indications of PMSG. Preliminary series have
provided good short-term results. Bisdas et. al recently reported their experience with custom-made
and off-the-shelf (t-branch) multibranched Cook devices’. The t-branch device showed 100%
technical success and comparable clinical outcomes to the custom-made device. The current design
is theoretically applicable in 50-90% of anatomic configurations® *°. Therefore, some patients will
still require custom-made stent grafts. In their study, Bisdas et.al also identified the main obstacles
that would make the t-branch unsuitable for implantation: distance between the celiac trunk and the
most caudal renal artery >56 mm, insufficient luminal diameter (<25 mm) at the level of the
visceral arteries, upward orientation of at least one renal artery, and a distance <67 mm between the
most caudal renal artery and the aortic bifurcation®. They also reported the presence of four
indispensable target vessels accessible from antegrade approach as being an anatomic inclusion
criterion. According to these anatomic criteria, only one patient of the current series was suitable for
a t-branch device (Table 3). In addition, PMSG could have several theoretical advantages. In
contrast to the fixed three stents of the t-branch, the number of stents at the proximal part can be
chosen when using PMSG. This could permit less coverage of the thoracic aorta. Moreover, in order
to permit use of t-branch devices in a large number of patients, the ideal position for visceral
branches is usually compromised for one or more of the target vessels. This could potentially lead
to an increased risk of target vessel cannulation failure and long-term branch occlusion. Whilst
awaiting the arrival of reliable and universal off-the-shelf stent grafts and on the basis of previous

1

reports from pioneering centres” ', we believe PMSG constitute a valid option for the treatment of

TAAA in selected patients.

In this study, asymptomatic patients were candidates for a PMSG only when the aneurysm diameter
exceeded 70 mm and was rapidly enlarging. These criteria are not evidence based as the natural

history of TAAA disease is poorly understood. However, there are data in the literature to suggest
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that aortic aneurysms> 70 mm should be treated rapidly. Coady et al. reported a drastic increase in
the risk of rupture beyond 70 mm for aneurysms of the descending thoracic aorta®®. When looking
at available data on abdominal aortic aneurysms, the annual risk of rupture for diameters > 70 mm
has been estimated > 30%"". Therefore, we considered 70 mm as an acceptable threshold to offer

patients the possibility of rapid treatment using a PMSG.

In the current series, one patient died and one presented with transitory paraplegia. The single death
was related to a colonic ischemia and occurred in an ASA 4 patient with a tender aneurysm and
multiple comorbidities. The cause of the colonic ischemia remained unclear but was probably
multifactorial. The bridging stent dedicated to the SMA remained patent. Retrospectively, although
this compassionate endovascular procedure was technically straightforward, the patient may have
lacked the physiological reserve to recover from such a procedure. Nevertheless, our results are
comparable to contemporary short-term results of fenestrated/branched stent grafts for TAAA. In
expert hands, fenestrated/branched stent grafting for TAAA using commercial devices has been
associated with 30-day mortality rates ranging from 5 to 12% and spinal cord ischemia rates
ranging from 3% to 17%%***°. Our group has recently pointed-out these results might not reflect
“real life” practice®. Indeed, using commercial custom made or off-the-shelf devices, out of 24
TAAA patients, we reported a 12.5% 30-day mortality. Although the restricted number of patients
does not allow a reliable statistical comparison, our short-term results using PMSG to date have

been at least comparable if not favourable.

To date, only a few centres have reported their results with the use of PMSG in the management of
complex aortic aneurysms. This approach has been used predominantly for juxtarenal aneurysms. A
case series published in 2012 reported outcomes in 47 high-risk patients treated with PMSG for
symptomatic or rapidly enlarging juxtarenal aneurysms''. Again, results were similar to those of the
current literature on commercial custom-made fenestrated stent grafts, with 30-day mortality and
complication rates of 2% and 13% respectively. Encouraged by those initial results, a further 28

patients were included in an investigator-sponsored device exemption study’’, with 30-day
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mortality rates and freedom from sac enlargement at 12 months of 3.8% and 87.5% respectively.
Regarding the use of PMSG for the treatment of TAAA, publications are scarce, consisting of a few
limited series or individual cases’'™ **. To our knowledge, the largest experience comes from the
Mayo Clinic*. Recently, Oderich et al. presented their results comparing the use of 30 PMSG with
16 hybrid repairs for high-risk patients with complex aortic aneurysms. Proportions of TAAA
patients were 47% in the PMSG group and 81% in the hybrid group. When compared with the
hybrid group, PMSGs were associated with reduced blood loss, less fluid requirements and shorter
total operative time. Post-operative mortality rates were 3.3% in the PMSG group and 19% in the

hybrid group.

Although the use of PMSG seems to be an effective alternative for selected patients with TAAAs,
several disadvantages must be considered. Our early reintervention rate was high (45%). Even if we
were still in our learning curve, it reflects the fact that this off-label procedure is technically
challenging and that graft modifications lacks standardisation, varying from one centre and one
operator to another. PMSG cannot be applied in hemodynamically unstable patients. Indeed, the
median duration for stent graft modifications in our experience was two hours, taking up to three
hours in some cases. Moreover, even if performed in sterile conditions, deploying the stent graft on
a back table for modifications could be associated with an increased risk of infection. We did not
observe this complication in the present series. Long-term results are poorly understood and this
constitutes another restriction to PMSG. Lastly, modifying an implantable medical device is
associated with obvious legal risks as the physician becomes fully responsible for modifications.
Thus, the use of PMSG should be restricted to patients unfit for open repair and at risk for rupture

in the short-term, with the support of an experienced multi-disciplinary team.

Although the concept lacks evidence, branch grafts are usually preferred for large TAAAs,
especially when the calculated distance between the deployed aortic device and the origin of the
target vessel is > 10 mm. In such cases, branches might reduce the risks of cannulation failure and

long term bridging stent occlusion/disconnection related to aneurysm shrinkage. Although the
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feasibility of immediate stent graft modifications using perfusion branches was reported

1538 we chose to maintain the perfusion of critical branch vessels using fenestrations

previously
rather than branches. This option was considered acceptable since apart from one case (patient 8, 55
mm saccular type IV TAAA), the calculated distances between the deployed aortic device and the

origin of target vessels did not exceed 10 mm. As regards patient 8, all target vessels remained

patent at three months.

In the present series, one patient (patient 2) with an asymptomatic 71 mm type [ TAAA presented
with post-operative partial paraplegia, completely reversed after spinal fluid drainage.
Subsequently, we created additional fenestrations to ensure temporary sac perfusion in patients with
asymptomatic type III, type I or type V aneurysms (there was no patient with type Il TAAA in the
present series). Although there is no evidence this strategy can reduce significantly the risk of
paraplegia, the four patients treated using temporary fenestrations for selective sac perfusion

remained free from spinal cord ischemia after closure of the fenestration.

Conclusion

Short-term results are promising using physician modified stent grafts for the treatment of TAAA.

Until reliable and applicable “off-the-shelf” stent grafts become widely disseminated, PMSG may
be a valid option for high-risk patients, unable to wait for a custom-made fenestrated or branched
device. However, long-term follow-up is needed before fully endorsing this novel approach in the

treatment of TAAA.

Conflict of Interest: None

22



References

1. Bisdas T, Donas KP, Bosiers M, Torsello G, Austermann M. Anatomical suitability of the T-branch
stent-graft in patients with thoracoabdominal aortic aneurysms treated using custom-made multibranched
endografts. J Endovasc Ther 2013; 20(5): 672-677.

2. Bisdas T, Donas KP, Bosiers MJ, Torsello G, Austermann M. Custom-made versus off-the-shelf
multibranched endografts for endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg 2014.
3. Bosiers MJ, Bisdas T, Donas KP, Torsello G, Austermann M. Early experience with the first

commercially available off-the-shelf multibranched endograft (t-branch) in the treatment of
thoracoabdominal aortic aneurysms. J Endovasc Ther 2013; 20(6): 719-725.

4, Chuter TA, Hiramoto JS, Park KH, Reilly LM. The transition from custom-made to standardized
multibranched thoracoabdominal aortic stent grafts. J Vasc Surg 2011; 54(3): 660-667; discussion 667-668.
5. Kolvenbach RR, Yoshida R, Pinter L, Zhu Y, Lin F. Urgent endovascular treatment of thoraco-

abdominal aneurysms using a sandwich technique and chimney grafts--a technical description. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2011; 41(1): 54-60.

6. Lobato AC, Camacho-Lobato L. A new technique to enhance endovascular thoracoabdominal aortic
aneurysm therapy--the sandwich procedure. Semin Vasc Surg 2012; 25(3): 153-160.

7. Oderich GS, Fatima J, Gloviczki P. Stent graft modification with mini-cuff reinforced fenestrations
for urgent repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg 2011; 54(5): 1522-1526.

8. Oderich GS, Mendes BC, Correa MP. Preloaded guidewires to facilitate endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneurysm using a physician-modified branched stent graft. J Vasc Surg 2014;
59(4): 1168-1173.

9. Oderich GS, Ricotta JJ, 2nd. Modified fenestrated stent grafts: device design, modifications,
implantation, and current applications. Perspectives in vascular surgery and endovascular therapy 2009;
21(3): 157-167.

10. Ricotta JJ, 2nd, Tsilimparis N. Surgeon-modified fenestrated-branched stent grafts to treat
emergently ruptured and symptomatic complex aortic aneurysms in high-risk patients. J Vasc Surg 2012;
56(6): 1535-1542.

11. Starnes BW. Physician-modified endovascular grafts for the treatment of elective, symptomatic, or
ruptured juxtarenal aortic aneurysms. J Vasc Surg 2012; 56(3): 601-607.
12. Starnes BW, Quiroga E. Hybrid-fenestrated aortic aneurysm repair: a novel technique for treating

patients with para-anastomotic juxtarenal aneurysms. Ann Vasc Surg 2010; 24(8): 1150-1153.

13. Crawford ES, Crawford JL, Safi HJ, Coselli JS, Hess KR, Brooks B, et al. Thoracoabdominal aortic
aneurysms: preoperative and intraoperative factors determining immediate and long-term results of
operations in 605 patients. J Vasc Surg 1986; 3(3): 389-404.

14. Oderich GS. Diameter-reducing wire to facilitate deployment of a modified Zenith fenestrated stent
graft. Ann Vasc Surg 2010; 24(7): 980-984.

15. Oderich GS. Technique of adding a diameter-reducing wire to the modified TX2 fenestrated stent
graft. Vascular 2010; 18(6): 350-355.

16. Oderich GS, Correa MP, Mendes BC. Technical aspects of repair of juxtarenal abdominal aortic
aneurysms using the Zenith fenestrated endovascular stent graft. J Vasc Surg 2014; 59(5): 1456-1461.

17. Acher C, Wynn M. Outcomes in open repair of the thoracic and thoracoabdominal aorta. J Vasc
Surg 2010; 52(4 Suppl): 3S-9S.

18. Cambria RP, Clouse WD, Davison JK, Dunn PF, Corey M, Dorer D. Thoracoabdominal aneurysm
repair: results with 337 operations performed over a 15-year interval. Ann Surg 2002; 236(4): 471-479;
discussion 479.

19. Coselli JS, Bozinovski J, LeMaire SA. Open surgical repair of 2286 thoracoabdominal aortic
aneurysms. Ann Thorac Surg 2007; 83(2): S862-864; discussion S890-862.
20. Piazza M, Ricotta JJ, 2nd. Open surgical repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. Ann Vasc

Surg 2012; 26(4): 600-605.
21. Svensson LG, Crawford ES, Hess KR, Coselli JS, Safi HJ. Experience with 1509 patients undergoing
thoracoabdominal aortic operations. J Vasc Surg 1993; 17(2): 357-368; discussion 368-370.

23



22. Rigberg DA, McGory ML, Zingmond DS, Maggard MA, Agustin M, Lawrence PF, et al. Thirty-day
mortality statistics underestimate the risk of repair of thoracoabdominal aortic aneurysms: a statewide
experience. J Vasc Surg 2006; 43(2): 217-222; discussion 223.

23. Moulakakis KG, Mylonas SN, Avgerinos ED, Kakisis JD, Brunkwall J, Liapis CD. Hybrid open
endovascular technique for aortic thoracoabdominal pathologies. Circulation 2011; 124(24): 2670-2680.

24, Greenberg R, Eagleton M, Mastracci T. Branched endografts for thoracoabdominal aneurysms. The
Journal of thoracic and cardiovascular surgery 2010; 140(6 Suppl): S171-178.

25. Greenberg RK, Lytle B. Endovascular repair of thoracoabdominal aneurysms. Circulation 2008;
117(17): 2288-2296.

26. Haulon S, D'Elia P, O'Brien N, Sobocinski J, Perrot C, Lerussi G, et al. Endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneurysms. Eur J Vasc Endovasc Surg 2010; 39(2): 171-178.

27. Verhoeven EL, Tielliu IF, Ferreira M, Zipfel B, Adam DJ. Thoraco-abdominal aortic aneurysm

branched repair. J Cardiovasc Surg (Torino) 2010; 51(2): 149-155.

28. Sweet MP, Hiramoto JS, Park KH, Reilly LM, Chuter TA. A standardized multi-branched
thoracoabdominal stent-graft for endovascular aneurysm repair. J Endovasc Ther 2009; 16(3): 359-364.

29. Azzaoui R, Sobocinski J, Maurel B, D'Elia P, Perrot C, Bianchini A, et al. Anatomic study of juxta renal
aneurysms: impact on fenestrated stent-grafts. Ann Vasc Surg 2011; 25(3): 315-321.

30. Coady MA, Rizzo JA, Hammond GL, Mandapati D, Darr U, Kopf GS, et al. What is the appropriate
size criterion for resection of thoracic aortic aneurysms? J Thorac Cardiovasc Surg 1997; 113(3): 476-491;
discussion 489-491.

31. Moll FL, Powell JT, Fraedrich G, Verzini F, Haulon S, Waltham M, et al. Management of abdominal
aortic aneurysms clinical practice guidelines of the European society for vascular surgery. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2011; 41 Suppl 1: S1-S58.

32. Chuter TA, Rapp JH, Hiramoto JS, Schneider DB, Howell B, Reilly LM. Endovascular treatment of
thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg 2008; 47(1): 6-16.

33. Greenberg RK, Lu Q, Roselli EE, Svensson LG, Moon MC, Hernandez AV, et al. Contemporary
analysis of descending thoracic and thoracoabdominal aneurysm repair: a comparison of endovascular and
open techniques. Circulation 2008; 118(8): 808-817.

34. Roselli EE, Greenberg RK, Pfaff K, Francis C, Svensson LG, Lytle BW. Endovascular treatment of
thoracoabdominal aortic aneurysms. J Thorac Cardiovasc Surg 2007; 133(6): 1474-1482.

35. Verhoeven EL, Tielliu IF, Bos WT, Zeebregts CJ. Present and future of branched stent grafts in
thoraco-abdominal aortic aneurysm repair: a single-centre experience. Eur J Vasc Endovasc Surg 2009;
38(2): 155-161.

36. Cochennec F, Kobeiter H, Gohel MS, Majewski M, Marzelle J, Desgranges P, et al. Impact of
intraoperative adverse events during branched and fenestrated aortic stent grafting on postoperative
outcome. J Vasc Surg 2014.

37. Starnes BW, Tatum B. Early report from an investigator-initiated investigational device exemption
clinical trial on physician-modified endovascular grafts. J Vasc Surg 2013; 58(2): 311-317.

38. Jim J, Sanchez LA, Rubin BG. Use of a surgeon-modified branched thoracic endograft to preserve an
aortorenal bypass during treatment of an intercostal patch aneurysm. J Vasc Surg 2010; 52(3): 730-733.

39. Oderich GS. Reporting on fenestrated endografts: surrogates for outcomes and implications of
aneurysm classification, type of repair, and the evolving technique. J Endovasc Ther 2011; 18(2): 154-156.

24



25



26



