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RESUMEN

Introduccion: |a reparacion endovascular de aorta toracica
(TEVAR) puede requerir cubrir en un 40 % de los casos la arteria
subclavia izquierda (ASI), lo que aumenta el riesgo de complicaciones

neuroldgicas. En este contexto, la prétesis GORE® TAG® con rama, TBE



(Thoracic Branch Endoprosthesis), es el primer dispositivo no
customizado aprobado para la reparacién de aorta con anclaje en
zona 2 sin comprometer el flujo hacia ASI.

Objetivo: evaluar los resultados clinicos y los radiolégicos de la
experiencia inicial en el Hospital Miguel Servet con la prétesis TBE.
Material y métodos: siete pacientes tratados entre abril de 2024 y
mayo de 2025 con la prétesis TBE. Se han recogido de manera
retrospectiva los datos clinicos perioperatorios, los resultados
técnicos y el seguimiento clinico y el radiolégico de cada uno de ellos
durante una mediana de seguimiento de 6 meses.

Resultados: éxito técnico del 100 %, sin mortalidad. Un evento
neuroldgico leve y 2 complicaciones de accesos vasculares.
Permeabilidad de la rama a ASI del 100 %. Una endofuga de tipo lli
tratada en segundo tiempo. Mediana de estancia hospitalaria de 5
dias y seguimiento de 6 meses sin que se objetiven complicaciones.
Conclusiones: en nuestra experiencia, presentamos buenos
resultados en cuanto a éxito técnico, mortalidad y tasa de
reintervenciones con el uso de esta proétesis. Las complicaciones

fueron minimas y comparables al uso de otros dispositivos de arco.

Palabras clave: Aorta toracica. Zona 2 de Ishimaru. Arteria
subclavia izquierda. Tratamiento endovascular. GORE® TAG®. TBE

(Thoracic Branch Endoprosthesis).

ABSTRACT

Introduction: thoracic endovascular aortic repair (TEVAR) may
require coverage of the left subclavian artery (LSA) in up to 40 % of
cases, increasing the risk of neurological complications. In this
context, the GORE® TAG® Thoracic Branch Endoprosthesis (TBE) is the
first off-the-shelf device approved for aortic repair with zone 2
landing, preserving flow to the LSA.



Objective: to evaluate the clinical and radiological outcomes of the
initial experience with the TBE prosthesis at Miguel Servet Hospital.
Materials and methods: 7 patients treated with the TBE device
between April 2024 and May 2025 were included. Perioperative
clinical data, technical outcomes, and clinical and radiological follow-
up for each patient were collected retrospectively, with a median
follow-up of 6 months.

Results: technical success was 100%, with no mortality. There was
one minor neurological event and two vascular access-related
complications. The LSA branch remained patent in 100% of cases.
One type lll endoleak was treated in a second-time procedure. Median
hospital stay was 5 days, and no complications were noted during
follow-up.

Conclusions: in our experience, the TBE device have showed good
results in terms of technical success, mortality, and reintervention
rates. Complications were minimal and comparable to other arch

devices.

Keywords: Thoracic aorta. Ishimaru zone 2. Left subclavian artery
(LSA). TEVAR (Thoracic Endovascular Aortic Repair). GORE® TAG®. TBE

(Thoracic Branch Endoprosthesis).

INTRODUCCION

Los rapidos avances en los ultimos 20 anos, sumados al aumento de
la experiencia en la reparacién endovascular de la aorta toracica
descendente (TEVAR), han hecho de esta técnica el tratamiento de
eleccién de la patologia aneurismética y de disecciones tipo B, asi
como de los traumatismos.

No siempre la anatomia resulta favorable y hasta en un 40 % de las
ocasiones es preciso cubrir la arteria subclavia izquierda (ASI) para

conseguir un buen sellado proximal (1).



Hoy en dia, la revascularizacion preventiva de la ASI para evitar
dafos neurolégicos asociados sigue siendo debatible. De acuerdo con
las recomendaciones actuales de la Sociedad Europea de Cirugia
Vascular (ESVS), la revascularizacion debe considerarse cuando
quiere cubrirse intencionadamente la ASI en TEVAR electivo en
aquellos pacientes con riesgo de complicaciones neurolégicas (clase
de recomendacion IIA, nivel de evidencia B). Asimismo, la
revascularizacién debe realizarse en aquellos casos en los que hay
presencia de bypass coronario con arteria mamaria izquierda, una
arteria vertebral izquierda dominante o un acceso arteriovenoso
funcionante para hemodidlisis en la extremidad superior izquierda.

La prétesis GORE® TAG® con rama, TBE (Thoracic Branch
Endoprosthesis), es el primer dispositivo no customizado aprobado,
con marcado de Conformidad Europea (CE) y comercializado para la
reparacidon de patologia de aorta descendente que necesita anclaje en
zona 2 manteniendo el flujo hacia la ASI.

Este articulo presenta la experiencia inicial en nuestro centro, pionero

en Espafa, con dicho dispositivo.

MATERIAL Y METODOS

Objetivos

Evaluar los resultados clinicos y radioldgicos de la experiencia inicial
en el Hospital Miguel Servet con la prétesis GORE® TAG® con rama
(TBE).

Criterios de inclusion de los pacientes y requisitos anatémicos
Entre los criterios clinicos de inclusibn se encontraban aquellos
pacientes que presentaban enfermedad de la aorta toracica que
requeria anclaje proximal en zona 2 de Ishimaru con anatomia
adecuada para implantar la TBE.

En cuanto a los requisitos anatémicos para el implante del dispositivo
TBE, de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante, se

requiere un minimo de 20 mm de zona de anclaje aédrtica proximal



tras la salida de la cardétida comun izquierda y un didmetro superior a
16 mm, asi como mdas de 6 mm de diametro ASI. El acceso femoral o
illaco minimo debe ser de 6,7 mm (20 Fr) y un braquial izquierdo de

1,65 mm (5 Fr), lo que hace posible poder acceder por radial.

Pacientes

Desde abril de 2024 hasta mayo de 2025 se han tratado a 7
pacientes con la prétesis TBE en nuestro centro. Se han recogido los
datos clinicos perioperatorios y el resultado técnico, asi como el
seguimiento clinico y radiolégico de manera retrospectiva de cada
uno de ellos. Las caracteristicas clinicas de los pacientes se muestran
en la tabla I.

Tabla I. Caracteristicas clinicas de los pacientes y anatomia de la

patologia adrtica

Pacie | Pacient | Paciente | Pacie | Pacie | Pacient | Pacient
nte 1 e?2 3 nte4 | nte5 e6 e?7
Sexo Varén Mujer Varén Mujer | Vardn Mujer Hombre
Edad
(afios) 51 64 51 59 74 74 72
HTA
Diabetes
Miocardi
Fumad ,
or HTA HTA | it | i
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person | i .ac o ta dismo Hodgkin
ales s - . Sindrom en
Dislipe | Dislipemi curad d .y
mia a o ede remisién
Sjogren | complet
a
Dislipem
ia
Clase
funcion | I | | | I |
al
NYHA
Indicac | Aneuri | Diseccié | Pseudoan | Hemat | Hemat | Hemato | Fuga IA
ion sma n adrtica eurisma oma oma ma tras
para sacula tipo B postraum | intram | intram | intramur | exclusié
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o 6 mm en
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ia
cuello
proxim
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Caracteristicas y diseno de la proétesis

La endoprétesis toracica Gore® TAG® con rama es un dispositivo
modular autoexpandible de politetrafluoroetileno (PTFEe) reforzada
en toda su longitud por un filamento de nitinol y con bandas
radiopacas de oro para su visualizacién radioscépica. Consta de un
componente aodrtico con su parte mas proximal descubierta, capaz de
anclarse a la zona 2; una rama interna precanulada en la curvatura
mayor, disponible en 2 tamanos, donde se implantard el stent
autoextandible para la ASI, la carétida izquierda o el tronco
braquicefdlico segin la zona de anclaje, y un extensor adrtico
proximal opcional (2) (Fig. 1).



Figura 1. Prétesis toracica con rama de Gore. Presenta un cuerpo
principal con una rama retrograda para el implante del stent
autoexpandible a ASl y una extension adrtica proximal opcional.

Técnica quirurgica

En todos los casos, mediante anestesia general llevada a cabo por el
grupo de cardiotordcica de nuestro hospital, realizamos el
procedimiento de manera percutanea, previo implante de
marcapasos temporal a través de la yugular derecha. Las
intervenciones se realizaron en nuestro quiréfano programado
habitual con arco de radioscopia en C, como a continuacién
describimos:

Se realiza heparinizacién sistémica con 1 mg de heparina no
fraccionada por kg de peso para obtener un tiempo de coagulacién
activado (ACT) de unos 250-300 segundos y este va controlandose y
ajustandose por protocolo por parte de anestesia. La perfusién
cerebral intraoperatoria se controla mediante espectroscopia cercana
al infrarrojo; en nuestro centro usamos el sistema INVOS™.

Las especificaciones sobre la intervencion pueden verse en la tabla Il.



Tabla Il. Resumen de las caracteristicas técnicas de cada

intervencion

Pacie Pacie Pacie | Pacien | Pacien | Pacien | Pacient
nte 1 nte 2 nte 3 te 4 te 5 te 6 e?7
Marcapaso , , , , , , ,
s temporal Si Si Si Si Si Si Si
Drenaje de
liquido No Si No Si Si Si Si
cefalorraqu
ideo
Disecci | Disecci | Disecci | Diseccié
Acceso ASI , , , on on on n
., Si Si Si
(puncidn humera | humera | humera | humeral
. 5Fr 5Fr 5Fr
ecoguiada) l. l. I .
5Fr 5Fr 5Fr 5Fr
Acceso AFC Diseccid
derecha Si Si Si Si Si Si n
(puncidn 20 Fr 22 Fr 22 Fr 24 Fr 24 Fr 26 Fr femoral.
ecoguiada) 24 Fr
No (eje
Acceso AFC obs;r)’md
izquierda Si Si Si Si Si Si PUNCION
(puncion 5Fr 5 Fr 5Fr 5 Fr 5 Fr 5 Fr radial
ecoguiada) derecha
5Fr
Exito Si Si Si Si Si Si Si
técnico
Tamano 34 x 37 X 31 x 34 x 34 x 40 x 37 x 150
TBE (mm) 150 150 150 150 150 150
Tamano
rama ASI 8x12 | 8x10 | 8x10 8 x 10 8 x 10 8x12 8x12
(mm)
CTAG CTAG CTAG
‘s 37 x CTAG 34 x 40 x
Bxtension | No 150 No 34 x 100 200 451’*2%0
31 x 200 31 x 40 x
100 150 150
Extension
proximal No No No No No No No

Puncion percutanea ecoguiada de arteria radial izquierda por donde
va a progresar el introductor 5Fr x y la guia 0,035 mm Jagwire
Boston® de 450 cm de longitud hacia la aorta descendente. Puncion
ecoguiada de accesos femorales: uno, para la colocacidon de catéter
pigtail, y otro, para introducir catéter lazo hasta la aorta descendente

para realizar maniobra de through-and-through. En los casos de



diseccién, nos ayudamos de ultrasonido intravascular (IVUS) para
tener la certeza de que la guia siempre estd en luz verdadera. A
continuacién, por el lado del through-and-through se sube en paralelo
una guia Terumo hidrofilica de 0,035 mm para intercambio por una
guia Lunderquist y, tras ello, la colocacién de un introductor DrySeal
acorde al tamafio de la proétesis.

Seguidamente, se progresa TBE sobre ambas guias (el sistema
presenta un puerto precanulado por donde debe introducirse la guia
Jagwire), manteniendo tension sobre el through-and-through y
controlando que no se crucen. Este paso es fundamental para evitar
la rotacién de la endoprétesis y conseguir una buena orientacion de la
rama. Una vez comprobado su buen posicionamiento mediante
arteriografia, se procede al despliegue de la endoprétesis en zona 2
sin necesidad de realizar estimulacion ventricular rapida.
Posteriormente, se implanta stent para la rama de ASI y se moldea.
En los casos en los que era necesario cubrir una mayor longitud de
aorta tordcica, tras implantar la TBE se prosiguido con la extensién
distal con cTAG®.

Finalmente, se realiza arteriografia de control para comprobar la
correcta posicién de los componentes, la exclusion de la patologia y
la permeabilidad de la rama a ASI. Mediante fluoroscopia se retira el
material endovascular. Cierre de acceso femoral de la TBE mediante
Perclose ProGlides™, Mynxgrip™ para el otro acceso femoral y

compresién manual radial.

Definiciones

El éxito técnico se ha definido como el despliegue y el implante
correctos de la endoprétesis en zona 2, manteniendo Ia
permeabilidad de la ASI y sin apreciar endofugas de tipo | o Il
detectadas en la arteriografia final (3).

El éxito clinico se ha definido como la ausencia de eventos
neuroldgicos, trombosis de componente, conversién a cirugia abierta

y muerte secundaria al tratamiento (3).



La mortalidad perioperatoria se ha definido como aquella ocurrida
dentro de los primeros 30 dias tras la intervencidén; el accidente
cerebrovascular, como déficit neuroldgico con una duracién superior a
24 horas diagnosticado por un neurdlogo o confirmado por técnica de

imagen (3).

Seguimiento
A los pacientes se le realizé angio TC de control antes del alta
hospitalaria y posteriormente a los 6 meses, y al afio se les hard un

nuevo control con angio TC y evaluacién clinica asociada.

RESULTADOS

La edad media de los pacientes fue de 63 afos (51-74), con una
incidencia de 4 varones y 3 mujeres. Entre las comorbilidades mas
frecuentes encontramos hipertension (n =5), dislipemia (n=4) y
antecedente de tabaquismo (n=2). Tres pacientes presentaban
enfermedades endocrinas (hipertiroidismo subclinico o hipotiroidismo)
y 2 tenian antecedentes oncoldgicos (cancer de préstata curado y
linfoma no Hodgkin en remisién). Un paciente con miocardiopatia
dilatada y otro, asma bronquial. En cuanto a la situacién funcional, la
mayoria se encontraba en clase | de la NYHA, salvo 2 pacientes
clasificados como de clase Il

Patologia adrtica

Las indicaciones para el tratamiento con TBE incluyeron: aneurisma
sacular del cayado (n = 1), diseccién de tipo B crénica con aneurisma
fusiforme (n=1), pseudoaneurisma postraumatico (n=1),
hematoma intramural con Ulcera penetrante (n = 2) y sin Ulcera, pero
con cayado dilatado (n=1), y una fuga de tipo IA después de
reparacién previa de aneurisma abdominotoracico con endoprétesis
de ramas internas (n = 1).

Las caracteristicas clinicas de los pacientes y las de la anatomia de la

patologia adrtica se muestran en la tabla I.



Implante de la endoprotesis TBE

En todos los casos, el despliegue de la protesis lo realizamos bajo
estimulacién ventricular rapida a 180 Ipm para conseguir una tensién
arterial sistélica en torno a 50-60 mmHg.

Realizamos drenaje profilactico de liquido cefalorraquideo en aquellos
pacientes en los que cubrimos una longitud superior a 150 mm de
aorta toracica descendente a fin de evitar la isquemia medular
(n=3).

En 2 de los casos se realizd6 pequeio abordaje de arteria humeral
izquierda para realizar el throught-and-throught, en el resto se hizo
por puncién radial ecoguiada.

Los tamafios de las endoproétesis implantadas se reflejan en la tabla Il.
Durante los procedimientos no se detectaron alteraciones de la
perfusiéon cerebral intraoperatoria en ningun paciente. El tiempo
medio de la intervencién fue de unos 120 a 240 minutos.

En la figura 2 se observan secuencias de la arteriografia de control

antes y después de la exclusion del aneurisma de nuestro primer

paciente.

Figura 2: A. Reconstruccién de TC preoperatorio de nuestro primer
paciente intervenido. B. Control final intraoperatorio tras implante de
endoprétesis. C. Reconstruccién de TC posoperatorio realizado a la

semana de la intervencion.

Resultados posoperatorios



Hemos presentado 2 complicaciones a nivel de acceso vascular: un
pseudoaneurisma femoral izquierdo tratado mediante inyeccion
percutanea de trombina y una isquemia aguda del miembro inferior
derecho requirié trombectomia femoropoplitea y plastia femoral con
parche bioldgico.

Una paciente presenté un infarto insular izquierdo en las primeras 24
horas, con minima hemiparesia facial al alta. La misma paciente tuvo
un segundo episodio transitorio de hipersomnolencia sin hallazgos
radioldgicos ni déficit persistente.

Durante el ingreso, hemos podido observar un caso de sindrome
posimplantacion y una cefalea secundaria a puncidn de drenaje
cefalorraquideo, que cedié con tratamiento conservador.

No se detectaron endofugas intraoperatorias. En un paciente, en el
angio TC realizado antes del alta hospitalaria se visualizé una fuga de
tipo Ill a nivel de la unién entre la rama del componente principal y el
stent autoexpandible para la ASI, por lo que se programé un segundo
tiempo en el que se modelé con molding and occlusion balloon
(MOD).

Los pacientes pasaron de 24 a 48 horas en la unidad de reanimacién
y, desde su salida a nuestra planta de hospitalizacién, los pacientes
deambularon sin incidencias.

La mediana de estancia hospitalaria fue de 6 dias (3-9).

Seguimiento

Desde abril de 2024, cuando realizamos el primer caso, hasta mayo
de 2025 la mediana de seguimiento ha sido de 6 meses (1-13).

No hubo mortalidad ni complicaciones en el seguimiento.

En el angio TC de control antes del alta todos los pacientes presentan
correcta exclusion de su patologia adrtica, con permeabilidad de la
rama a ASI.

En la tabla Ill se muestra un resumen de los resultados posoperatorios

y del seguimiento de cada paciente.



Tabla Ill. Resultados posoperatorios y del seguimiento de cada

paciente
Paciente | Paciente | Pacie | Pacie | Pacie | Pacien | Pacient
1 2 nte3 | nte4 | nte5 te 6 e7
Sangrad
o
posoper No No No No No No No
atorio
Complica | Pseudoan Si
ciones eurisma Isquemi
acceso femoral No No No No No a aguda
vascular | izquierdo MID
Déficit
neurolég
ico Si. Infarto
(transito No insular No No No No No
rio o izquierdo
permane
nte)
Endofug
as de No No No | No No | Tipo Il No
tipolo
Il al alta
Cefale
Otros Sindrome pozsipu
eventos No p05|mplan No No ncion. No No
tacional \
Drenaj
e LCR
Si Si
Modela | Trombec
Relpterv No No No No No je tomia
enciones Trilobe/ | femorop
MOD oplitea
Fuga lll | derecha
Mo;t;"d No No No No No No No
Estancia
hospital
aria
posoper 3 3 5 6 6 9 6
atoria
(dias)
Tiempo
de Desd | Desd
seguimie Desde Desde e e Desde | Desde Desde
nto 16/4/24 - | 30/7/24 - | 7/10/ | 4/11/ | 21/11/ | 30/12/ | 21/4/25 -
(hasta 13 10 2024 | 2024 | 24-6 24 -5 1
mayo de -7 -6
2025)

DISCUSION




Este articulo describe la experiencia inicial en el uso del sistema
Gore® TAG® con rama (TBE) en nuestro centro. Todos los pacientes a
los que se les implantdé esta endoprétesis cumplian las instrucciones
de uso del fabricante.

Este dispositivo esta disefado para no tener que inducir al paciente
estimulacion ventricular rapida, pero debido a nuestra amplia
experiencia en TEVAR y al disponer de un grupo especifico de
anestesia de cardiotoracica, preferimos implantar marcapasos
temporal para tener una mejor visualizacidon y control del despliegue
de la prétesis.

Como aspecto técnico a resaltar para evitar el cruce de gquias,
recomendamos que, una vez se ha posicionado el introductor, se
retire la guia principal y se realice el through-and-through. A
continuacién, mientras se tensa el through-and-through, se sube guia
hidrofilica; sobre esta, se sube el catéter y se intercambia por guia
rigida Lunderquist. En el primer paciente no realizamos esta
secuencia y tuvimos complicaciones para subir la endoprétesis, ya
gue se cruzaban las guias reiteradamente. Finalmente se realiz6 la
insercién de guias seguln la secuencia indicada y se consiguid buen
posicionamiento de la prétesis. En el resto de nuestros casos se siguié
la secuencia indicada y en todos ellos conseguimos una buena
navegaciéon de la endoprétesis, sin enredo de las guias.

El éxito técnico perioperatorio tras el implante de la TBE en nuestra
muestra fue del 100 %. En relacién a las complicaciones, hemos
reportado un evento neurolégico permanente no incapacitante; un
pequeno infarto insular izquierdo dentro de las primeras 24 horas tras
realizar el procedimiento, valorado y tratado de manera conservadora
por Neurologia. Como secuela, la paciente presenta hemiparesia
facial inferior derecha que ha ido mejorando con los meses. El
accidente cerebrovascular, que se produce a la hora de Ila
manipulacién del arco adrtico, ya sea por embolia de material sélido o
por aire del sistema de liberacidn de la endoproétesis, es una

complicacion grave, descrita en la reparacidon endovascular, con tasas



de entre el 0 y el 14 % (4). Para minimizar su riesgo, existen varias
técnicas, como la utilizacién de filtros o el purgado con diéxido de
carbono del sistema de liberacién. En nuestro caso, al limitarnos a
trabajar sobre la zona 2, no empleamos ninguna técnica de
proteccién. En la literatura encontramos que la frecuencia de estas
complicaciones con la TBE, incluso en patologia adrtica aguda (5), se
asemeja a la experiencia inicial con otros dispositivos con rama para
el arco, asi como en TEVAR estandar sin afectacién del arco.
Asimismo, estos datos son comparables a la revascularizacién
mediante bypass extraanatémico de ASI (6).

Durante el seguimiento la mortalidad que presentamos fue nula y no
observamos complicaciones radioldgicas. La permeabilidad de la
rama ha sido del 100 % en el seguimiento de los pacientes, con una
exclusién completa de su patologia. Hemos objetivado una endofuga
de tipo lll. En la bibliografia revisada observamos una frecuencia mas
elevada de este tipo de endofugas con el uso de la TBE que en los
procedimientos simples de TEVAR. Esto se debe a la conexién entre el
portal para la rama del componente adrtico y del stent
autoexpandible de la ASI, por lo que es muy importante moldear con
balén esta zona, como realizamos en nuestra paciente 6 en un
segundo tiempo tras su diagndstico. Este tipo de endofugas requiere
seguimiento hasta determinar cuantas de ellas son autolimitadas y
cuantas pueden requerir una reintervencion futura (6,7).

En la actualidad existen otras estrategias endovasculares para la
preservacion de la ASIl, como dispositivos con rama no customizados
de tipo Castor/Crator, la fenestracién in situo la modificacion de
endoprétesis antes de la implantacion (Physician-modified
endovascular grafts). Estas alternativas han mostrado resultados
aceptables en series seleccionadas, especialmente en anatomias
complejas 0 en casos urgentes; sin embargo, presentan una mayor
variabilidad técnica, con dependencia de la experiencia del cirujano vy,
en algunos casos, implican un uso fuera de las indicaciones

aprobadas o modificaciones manuales, lo que conlleva posibles



imitaciones regulatorias (8-12). En este contexto, la TBE constituye,
actualmente, el Unico dispositivo no customizado aprobado en Europa
para la preservacién dirigida de la ASI en la reparacién de patologia

adrtica que precisa anclaje en zona 2.

Limitaciones del estudio

Nuestro estudio presenta las limitaciones propias de una serie inicial,
unicéntrica y con un numero reducido de pacientes. No obstante,
representa uno de los primeros analisis de la experiencia temprana
con el uso de la TBE en Espafa.

Como consecuencia, la curva de aprendizaje aun esta en curso y, por
el momento, solo en cirugias electivas. No tenemos conclusiones
sobre la durabilidad y los resultados a largo plazo debido a que, al
tratarse de una técnica novedosa, hemos tenido un corto periodo de
tiempo de seguimiento, pero confirma que los primeros resultados
son comparables a los descritos en centros internacionales con mayor

casuistica (8).

CONCLUSIONES

Los resultados de la reparacién endovascular con el sistema Gore®
TAG® con rama en una poblaciéon de pacientes seleccionados con una
anatomia favorable son prometedores. En nuestra experiencia,
presentamos muy buenos resultados en cuanto al éxito técnico, la
mortalidad y la tasa de reintervenciones. Si tenemos en cuenta los
eventos neuroldgicos descritos, nuestros resultados son comparables
con los reflejados en la literatura actual en el uso de otros dispositivos
de arco e incluso de revascularizacion mediante bypass
extraanatémico. La experiencia clinica y el seguimiento son todavia
limitados en Espafa; no obstante, estudios internacionales avalan su

eficacia y su seguridad a falta de resultados a largo plazo.
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