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WYKAZ UZYTYCH SKROTOW

AAA - abdominal aortic aneurysm
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STRESZCZENIE
Tytul : Analiza wynikéw leczenia tetniakow piersiowo - brzusznych

Wstep: Wewnatrznaczyniowe leczenie tetniakow piersiowo - brzusznych jest mniej
inwazyjng metoda postepowania w porownaniu z operacjg otwartg i tym samym zapewnia
mniejszg $miertelno$¢ i mniejszy odsetek powiktan.

Cel: Celem badania byta ocena wczesnych wynikow leczenia wewnatrznaczyniowego
tetniakow piersiowo - brzusznych za pomoca stent-graftu z odgatezieniami do tetnic
trzewnych.

Metody: Przeprowadzono dwuosrodkowg retrospektywng analiz¢ obejmujaca ponad 500
pacjentdw leczonych stent-graftem t-Branch (Cook Medical, Bloomington, IN) z powodu
tetniaka aorty piersiowo-brzusznej w latach 2014-2019.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty: sukces techniczny i wezesna $miertelnosc, a
drugorzedowymi byty wskazniki powiktan i docelowej drozno$ci naczyn.

Do okreslenia niezaleznego zwigzku czynnikow ryzyka ze $miertelnoscia i niedokrwieniem
rdzenia krggowego wykorzystano modele regresji wieloczynnikowe;.

Dodatkowo przeprowadzono retrospektywng analize wynikow wewnatrznaczyniowego
leczenia pacjentow z tetniakiem w obrebie taty trzewnej lub migdzyzebrowej po otwartej
operacji tetniaka piersiowo - brzusznego, co wymagalo, z uwagi na ograniczong liczbe tych
chorych w obu os$rodkach, wiaczenia 28 chorych z 7 dodatkowych szpitali celem uzyskania
odpowiedniej mocy statystycznej badania.

Wyniki: Do badania wigczono 542 pacjentow w tym 388 mezczyzn (72%) 1 154 kobiet
(28%) . Wskaznik powodzenia technicznego wyniost 97% (526/542). Catkowita $miertelnos¢
30-dniowa wyniosta 12,3% (8,5% w przypadku planowego, 15% w przypadku objawowego i
30% w przypadku ograniczonego peknigcia). Analiza metodg regresji wieloczynnikowej
wykazala powigzanie wspotczynnika umieralnos$ci ze starszym wiekiem i nizszym
wyjsciowym wspotczynnikiem przesaczania kigbuszkowego. Odsetek niedokrwienia rdzenia
kregowego wynidst 10,5% (6,5% przejsciowego, 4% trwalego). Czgstos¢ wystepowania
niewydolnosci nerek wynosita 13%, udaréw 2,5%, zawaléw migsénia sercowego 1,8%, a
powiktan zwigzanych z dostgpem 7,7%. Wskaznik drozno$ci pierwotnej prawej tetnicy
nerkowej wynosit 99,6%, lewej tetnicy nerkowej 100%, tetnicy krezkowej gornej 99,4%, a
pnia trzewnego 99,8%.

Analiza wieloczynnikowa nie wykazata, ze pte¢ jest niezaleznym czynnikiem predykcyjnym
powiktan.

Analiza wynikow leczenia t¢tniaka taty trzewnej / migdzyzebrowej obejmujaca 29 pacjentow
wykazata 100% sukces techniczny, 0% wczesnej (30 dniowej) Smiertelnosci i catkowity
odsetek matych powiktan wynoszacy 17% (5 pacjentéw).

Whioski: Zastosowanie stent-graftu z odgat¢zieniami do t¢tnic trzewnych t-Branch jest
skuteczng metodg leczenia t¢tniakodw piersiowo-brzusznych w sytuacjach pilnych i
planowych, z niskg $§miertelno$cig i akceptowalnym odsetkiem powiktan.



ABSTRACT
Title: Analysis of the results of thoracoabdominal aneurysms treatment.

Introduction: Endovascular treatment of thoracoabdominal aneurysms is a less invasive
method of treatment compared to open surgery and therefore ensures lower mortality and a
lower rate of complications.

Objective: The aim of the study was to evaluate the early results of endovascular treatment
of thoracoabdominal aneurysms using a branched stent-graft.

Methods: A two-center, retrospective analysis was performed of over 500 patients treated
with t-Branch stent-graft (Cook Medical, Bloomington, IN) for thoracoabdominal aortic
aneurysm from 2014-2019.

The primary endpoints were: technical success and early mortality, and the secondary
endpoints were complication rates and target vascular patency.

Multivariate regression models were used to determine the independent association of risk
factors with mortality and spinal cord ischemia.

Additionally, a retrospective analysis of the results of endovascular treatment of patients with
aneurysm in the visceral or intercostal patch after open repair of a thoracoabdominal
aneurysm was performed, which required, due to the limited number of these patients in both
centers, the inclusion of 28 patients from 7 additional hospitals to obtain adequate statistical
power.

Results: 542 patients were included in the study, including 388 men (72%) and 154 women
(28%). The technical success rate was 97% (526/542). Overall 30-day mortality was 12.3%
(8.5% for elective, 15% for symptomatic, and 30% for limited rupture). Multivariate
regression analysis showed an association of the mortality rate with older age and a lower
baseline glomerular filtration rate. The rate of spinal cord ischemia was 10.5% (6.5%
transient, 4% permanent). The incidence of renal failure was 13%, stroke 2.5%, myocardial
infarction 1.8% and access-related complications 7.7%. The primary patency rate of the right
renal artery was 99.6%, the left renal artery was 100%, the superior mesenteric artery was
99.4%, and the celiac trunk was 99.8%.

Multivariate analysis did not show that gender was an independent predictor of
complications.

An analysis of the outcomes of visceral/intercostal patch aneurysm treatment in 29 patients
showed 100% technical success, 0% early (30-day) mortality, and an overall minor
complication rate of 17% (5 patients).

Conclusions: The use of t-Branch stent-graft with branches to visceral arteries is an effective
method of treating thoracoabdominal aneurysms in urgent and planned cases, with low
mortality and an acceptable rate of complications.



WSTEP

Rys historyczny

Pierwsze doniesienia o leczeniu operacyjnym tetniakOw piersiowo - brzusznych siegaja
poczatku lat 50 XX wieku. Samuel Etheredge w 1955 roku, jako pierwszy, wykonal udang
klasyczna operacj¢ te¢tniaka piersiowo - brzusznego [1]. Rok p6zniej Debakey dokonat
zaopatrzenia tetniaka piersiowo - brzusznego za pomocg przeszczepu homologicznego, a
nastgpnie opracowat pomystowa metode z wykorzystaniem dakronu [2].

Poczatkowe wyniki leczenia operacyjnego z wysoka $miertelno$cia i powiktaniami pod
postacig niedokrwienia rdzenia kregowego 1 trzewi nie napawaly optymizmem [3].
Najwickszy wplyw na poprawe wynikow otwartego leczenia tetniakow piersiowo -
brzusznych miat Stanley Crawford, ktory wprowadzit technike ,, klemowania i szycia " oraz
technike ponownego przylaczania tetnic miedzyzebrowych do przeszczepu, co rozpoczeto
er¢ otwartego leczenia tetniakow piersiowo - brzusznych [4,5].

Az do konca lat 80 XX wieku technika zaproponowana przez Crawforda byta podstawowa
metoda leczenia, ale wcigz wigzata si¢ ona z wysokimi wskaznikami powiktan, gtéwnie
niedokrwienia rdzenia kreggowego i niewydolnosci nerek. Od 1992 roku stosowanie tej
techniki w duzej mierze porzucono na rzecz perfuzji dystalnego odcinka aorty wraz z
okotooperacyjnym drenazem ptynu mézgowo rdzeniowego 1 umiarkowang hipotermig bierna.
Po prawie 50 latach poprawy wynikow leczenia metodg otwartg t¢tniaka piersiowo -
brzusznego (thoracoabdominal aortic aneurysm , TAAA) i rownolegle z rozwojem ztozonych
technik wewnatrznaczyniowych leczenia tg¢tniaka aorty brzusznej ( abdominal aortic
aneurysm, AAA ) podjeto wyzwanie wdrozenia metod endowaskluranych do leczenia
tetniakOw piersiowo - brzusznych.

W ciagu ostatnich 2 dekad leczenie te¢tniaka aorty brzusznej i piersiowo - brzuszne;j
zmieniato si¢ poprzez operacje hybrydowe taczace techniki klasyczne z endowaskularnymi ,
przez szeroka game technik wytacznie endowaskularnych, poczawszy od stentgraftow
dostosowanych do potrzeb pacjenta wykonanych na zamowienie (custom made device,CMD)

az po gotowe urzadzenia (off-the-shelf, OTS ) [6].



Definicja

Tetniak jest poszerzeniem tetnicy o co najmniej 50% w poréwnaniu z niezmienionym
odcinkiem znajdujacym si¢ powyzej. Z praktycznego punktu widzenia poszerzenie aorty
powyzej 3 cm, obejmujace aorte piersiowq i aorte brzuszng okresla si¢ mianem tetniaka
piersiowo - brzusznego ( thoracoabdominal aortic aneurysm, TAAA ).

Analogicznie do wszystkich innych obszaréw uktadu naczyniowego wyrozniamy tetniaki
prawdziwe oraz rzekome. T¢tniaki prawdziwe zawieraja wszystkie warstwy $ciany naczynia
podczas, gdy tetniaki rzekome powstajg w wyniku uszkodzenia $ciany aorty, bedac
poczatkowo jedynie wynaczynieniem krwi, wokot ktorego znajduja si¢ okoliczne tkanki.
Odmiennym zagadnieniem ,zar6wno pod wzgledem patogenezy, jak i przebiegu klinicznego,
jest tetniak rozwarstwiajacy aorty zwigzany z przerwaniem cigglosci blony wewnetrznej
naczynia i wniknigeciem krwi pomiedzy wewngtrzng 1 zewnetrzng warstwe blony srodkowe;,

a nastgpnie tetniakowatym zwyrodnieniem niepelnowartosciowej $ciany kanatu fatszywego.

ANATOMIA

Tetniaki moga wystepowac w obrebie kazdego odcinka aorty. Tetniaki piersiowo - brzuszne
obejmuja rézny zakres aorty ale zawsze obejmujg ujscia tetnic trzewnych i stanowia okoto
10% wszystkich tetniakdw aorty [7].

Podstawowym kryterium oceny tetniaka jest jego $rednica ( wymiar poprzeczny ) oraz jego
zasieg w stosunku do struktur anatomicznych.

Typowym zjawiskiem jest obecnos¢ skrzepliny w worku tetniaka , ktora w niewielkim
stopniu zwigksza ryzyko pegknigcia, poprzez niedokrwienie $ciany aorty zwigzane z

izolowaniem jej od ptynacej przez aorte krwi i zwykle nie wymaga interwencji.

EPIDEMIOLOGIA

Tetniaki piersiowo - brzuszne nie nalezg do rzadkosci - ogolna czgstos¢ wystgpowania tej
patologii wynosi okoto 10,4 na 100 000 osobolat i dotyczy gtéwnie osdéb powyzej 65 roku
zycia. W przeciwienstwie do tetniakoOw aorty brzusznej, tetniaki piersiowo - brzuszne
wystepuja w réwnym stopniu u mezczyzn i kobiet [8].

Rodzinne wystepowanie jest czgste. U 20% chorych z tgtniakiem piersiowo - brzusznym

przynajmniej jeden krewny pierwszego stopnia jest dotkniety ta choroba.



U blisko 25% chorych z tetniakiem piersiowo - brzusznym wystepuje przewlekte
rozwarstwienie aorty [9,10].

Do czynnikéw ryzyka naleza: starszy wiek, dodatni wywiad rodzinny, palenie tytoniu,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, nadcisnienie t¢tnicze, hipercholesterolemia, miazdzyca
zarostowa tetnic obwodowych, choroba niedokrwienna serca.

Badania genetyczne wykazuja dziedziczne choroby tkanki tacznej predysponujace do
tetniakdw aorty: zespot Marfana, Loeysa - Dietza, warianty zespotu Ehlersa - Danlosa oraz
zespot Turnera. Najczestszg izolowang mutacjg genetyczng zwigzang z t¢tniakiem aorty

piersiowo - brzusznej jest mutacja aktyny mig¢sni gtadkich ( ACTA2) [11].

HISTORIA NATURALNA

Mediana tempa wzrostu tgtniaka piersiowo - brzusznego w warunkach naturalnych wynosi
0,1 - 0,33cm / rok. Niestety tempo wzrostu tetniaka jest nieliniowe, co uniemozliwia
przewidzenie jego dynamiki dla poszczegdlnych tetniakéw [12].

Ryzyko peknigcia zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem si¢ rozmiaru te¢tniaka 1 wyraznie
wzrasta w przypadku tetniakéw > 55mm osiggajac 35 % w ciggu roku przy srednicy > 70mm
[13 - 14].

Nieleczone tetniaki piersiowo - brzuszne sg chorobg nieuchronnie prowadzaca do zgonu. Ich
historia naturalna polega na stalym powigkszaniu si¢ 1 w razie niepodjecia leczenia, pekaniu.
Dlatego tez jedynym sposobem zmniejszenia Smiertelnosci w tej grupie chorych jest leczenie
chirurgiczne w optymalnym dla chorego momencie, zanim dojdzie do peknigcia tetniaka.
Nalezy podkresli¢ , ze tetniaki wydtuzaja si¢ w miare jak zwigkszajg swoja §rednicg , co
powoduje, ze staja si¢ zagigte i bardziej krete sprawiajac, ze leczenie ich z czasem staje si¢
coraz wigkszym wyzwaniem [15-16].

Czynniki zwigzane z szybszym wzrostem obejmuja wickszy rozmiar poczatkowy,
nadci$nienie tetnicze, nikotynizm oraz przeszczep narzadow ( wplyw leczenia

immunosupresyjnego ).
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PATOFIZJOLOGIA

Patogeneza tetniakow piersiowo - brzusznych jest wieloczynnikowa. Prawdopodobnie wigze
si¢ z kombinacjg zaburzen komoérkowych, zmiennych hemodynamicznych i predyspozycji
genetycznych.

Wiele badan udokumentowato nadekspresje 1 zwickszong aktywno$¢ metaloproteinaz
macierzy zewnatrzkomoérkowej, co prowadzi do jej degradacji i zmiany stosunku elastyny do
kolagenu. Proteinazy, w potaczeniu z komérkami zapalnymi i mediatorami, prowadza do
zwyrodnienia $ciany aorty, a nastepnie do powstania tgtniaka. Krytycznym defektem
strukturalnym inicjujacym proces tworzenia si¢ tetniaka jest fragmentacja elastyny.
Degradacja i przebudowa kolagenu odpowiada za proces powigkszania si¢ tetniaka.
Wiekszo$¢ tetniakéw piersiowo - brzusznych (okoto 80%) powstaje w wyniku zwyrodnienia,
podczas gdy pozostate 20% wynika z przewlektego rozwarstwienia aorty [17].

U blisko 20% pacjentow z tetniakiem piersiowo - brzusznym pierwszym objawem jego
obecnosci jest pgknigcie.

Odpowiednio wczesne zdiagnozowanie i leczenie tej ztozonej patologii aorty jest niezwykle
istotne biorac pod uwage ryzyko peknigcia i zwigzang z nim 90% $miertelno$¢ w ciaggu

pierwszych 24 godzin [18 ].

Postacie kliniczne i klasyfikacja

Analogicznie do te¢tniakow aorty brzusznej tetniaki piersiowo - brzuszne w wigkszosci sa
tetniakami wrzecionowatymi, znacznie rzadziej wystepuja tetniaki workowate.
Podstawowe postacie kliniczne te¢tniaka to tetniaki:

* bezobjawowe — stanowigce znakomita wigkszos$¢, zwykle wykrywane przypadkowo,
najczesciej przy okazji badan obrazowych wykonywanych z innych przyczyn;
* objawowe - objawy sa zwykle spowodowane naglym wzrostem S$rednicy tetniaka,
ktére moze powodowaé niecharakterystyczny bol plecow, dolegliwosci w klatce

piersiowej czy jamie brzusznej;
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pekniete - objawiajace si¢ naglym pojawieniem si¢ bolu i czgsto objawami wstrzgsu.
Nalezy tu bardzo wyraznie zaznaczy¢, ze pekniecie tetniaka aorty piersiowo -
brzusznej moze nastgpowaé nie tylko do przestrzeni zaotrzewnowej czy do jamy
otrzewnej ale takze do jamy optucnej, przeltyku ( co najczesciej jest rOwnoznaczne ze
zgonem ); w zwigzku z tym oprocz bolu plecow, klatki piersiowej lub brzucha moze

réwniez wystapi¢ krwioplucie czy krwawe wymioty.

Rozleglo$¢ oraz potozenie tetniaka aorty w odcinku obejmujgcym naczynia trzewne i

nerkowe w duzym stopniu wptywa na podejscie chirurgiczne. Gldéwng metoda stosowang do

klasyfikacji tgtniakodw piersiowo - brzusznych jest klasyfikacja Crawforda (z pewnymi

zmianami wprowadzonymi przez dr Coselli 1 Safi ) [19,20].

- Typ I : sigga od lewej tetnicy podobojczykowej do poziomu proksymalnej tetnicy
nerkowej

= Typ II: rozciaga si¢ od poziomu lewej tetnicy podobojczykowej do poziomu ponizej tetnic
nerkowych

- Typ III: sigga od 6 przestrzeni mi¢dzyzebrowej do poziomu ponizej tetnic nerkowych

- Typ IV: sigga od 12 krggu piersiowego do poziomu ponizej tetnic nerkowych

- Typ V: siega od szostego kregu piersiowego do poziomu tuz nad t¢tnicami nerkowymi

Rycina 1: Klasyfikacja tetniakdw piersiowo - brzusznych wg Safi.
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Znaczenie tej klasyfikacji polega na jej korelacji z wystepowaniem powiktan
neurologicznych i1 $miertelnoscig. Obecnie uwaza sig, ze t¢tniaki typu II 1 Il obcigzone sa

najwigkszym ryzykiem niedokrwienia rdzenia kreggowego i wczesnej $miertelnosci [20].

DIAGNOSTYKA

Rozpoznanie tgtniaka piersiowo - brzusznego jest czesto ustalane przypadkowo w badaniu
obrazowym pod postacig badania ultrasonograficznego lub badania tomografii komputerowe;j
wykonywanym z innych przyczyn. W badaniu fizykalnym zwykle mozna mozna stwierdzi¢
tetnigcg mase w jamie brzusznej. Jezeli wiekszo$¢ tetniaka potozona jest gteboko w klatce
piersiowej, tetniak moze nie by¢ wyczuwalny w badaniu przedmiotowym.

Czasami stwierdzi¢ mozna u chorego objawy wynikajace z ucisku spowodowanego przez
powigkszajacy si¢ tetniak pod postacig chrypki.

W Polsce nie stosuje si¢ badan przesiewowych w kierunku tetniakow piersiowo - brzusznych.
Prowadzone sg jednak badania przesiewowe w kierunku tetniakow aorty brzusznej, ktore
wplywaja na wykrywanie takze t¢tniakow piersiowo - brzusznych. Zwykle jednorazowe
badanie ultrasonograficzne w wieku 60 — 65 lat jest wystarczajace 1 pozwala na uniknigcie
peknigcia tetniaka do konca zycia.

Najwazniejszym badaniem obrazowym podczas kwalifikacji i planowania leczenia t¢tniaka
piersiowo brzusznego jest tomografia komputerowa aorty z kontrastem obejmujaca klatke
piersiowa, jam¢ brzuszng i miednice¢ mniejszg. Badanie to pozwala precyzyjnie okresli¢
etiologie, rozlegtos¢ tetniaka, stosunek do tetnic trzewnych oraz stan naczyn dostgpowych
[21].

Samo badanie ultrasonograficzne, nawet w przypadku tetniaka aorty brzusznej moze by¢
niewystarczajace z powodu trudnosci w okresleniu charakteru tetniaka (prawdziwy vs.
rzekomy) oraz jego ksztattu (wrzecionowaty vs. workowaty) czy doktadnego okreslenia
zasiegu tetniaka. Alternatywnym badaniem pomocnym w ocenie tetniaka moze by¢ rezonans
magnetyczny, jednak jest on trudniejszy do interpretacji i nie jest typowo stosowany w

kwalifikacji do leczenia.
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LECZENIE

Podstawowym zatozeniem leczenia t¢tniaka jest zapobiegnigcie jego peknigciu i zwigzanej z
tym skrajnie wysokiej Smiertelnosci. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obecny stan wiedzy
medycznej nie pozwala na przyczynowe leczenie te¢tniaka. Choroba degeneracyjna aorty

postepuje dalej, pomimo zabezpieczenia poszerzonego odcinka aorty przed peknigciem. [22]

Pomimo, iz potrzebne sg bardziej wyrafinowane kryteria, to $rednica tetniaka pozostaje
najczesciej stosowanym wskazaniem do leczenia, poniewaz to ona najbardziej wiarygodnie

pozwala przewidzie¢ pekniecie.

Najnowsze wytyczne opublikowane przez Europejskiego Towarzystwa Chirurgii
Naczyniowej zalecaja operacyjne leczenie te¢tniaka u pacjentdw z niskim lub umiarkowanym
ryzykiem chirurgicznym, u ktérych §rednica tetniaka piersiowo - brzusznego jest wigksza niz
55 mm (mniej w przypadku pacjentow z chorobami tkanki facznej) oraz szybkim wzrostem

(powyzej 10 mm/rok) lub z objawami , a takze z workowatym ksztaltem.

W kazdym przypadku wskazania do operacji powinny zosta¢ przeanalizowane indywidualnie
na podstawie pordwnania ryzyka peknigcia tetniaka oraz ryzyka operacji, ktore jest
uzaleznione od sposobu jej wykonania ( w tym do§wiadczenia zespotu operacyjnego ) oraz
rozlegtosci tetniaka, a takze wieku, ptci 1 chordb wspotistniejacych.

Ostatecznie, po optymalnym przygotowaniu, jesli ryzyko operacji jest wysokie, decyzje o jej
wykonaniu lub odstgpieniu musi podja¢ chirurg biorgc pod uwage morfologie tetniaka (a co
za tym idzie ryzyko peknigcia), sposob operacji i ryzyko z nig zwigzane oraz preferencje

chorego.
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Wyrédzniamy nastepujgce zasadnicze metody leczenia t¢tniaka piersiowo - brzusznego:

Operacja klasyczna z rozlegltym nacigciem piersiowo-brzusznym wymagajacym
torakotomii, zastgpieniem poszerzonego odcinka aorty sztuczng protezg naczyniowg i
rekonstrukcjg tetnic trzewnych 1 nerkowych. Celem uproszczenia tej ekstremalnie trudnej
operacji wprowadzono technike tat Carrela w rekonstrukeji tetnic odchodzacych od aorty.
Technika ta polega na zastosowaniu petnej grubosci taty z aorty zawierajacej kilka ujs¢ tetnic
trzewnych czy tetnic miedzyzebrowych.

Chociaz technika wszywania ,, wyspy ” umozliwia szybka rekonstrukcje tetnic
mi¢dzyzebrowych , pnia trzewnego (coeliac trunk, CT), te¢tnicy krezkowej gornej (superior
mesenteric artery, SMA) i tetnic nerkowych, zespalana do boku protezy tata pochodzi jednak
z tkanek aorty objetej choroba, ktora moze by¢ takze zrdédlem tetniaka w okresie
pooperacyjnym.

We wczesnych doniesieniach o otwartych operacjach tetniaka piersiowo - brzusznego
$miertelnos¢ szpitalna siegata 10%, ze znacznym odsetkiem paraplegii (14%), udaru mézgu
(3%), niewydolnosci nerek wymagajacej dializy (9%) 1 powiktan ze strony uktadu
oddechowego (33%) [ 24 ]. Udoskonalenie techniki chirurgicznej, wdrozenie srodkow
wspomagajacych pod postacig drenazu pltynu mézgowo rdzeniowego ( cerebrospinal fluid
drainage, CSFD ) [ 25 ], reimplantacji t¢tnic migdzyzebrowych [ 26 ], hipotermii
ogolnoustrojowej [ 27 ], wspomaganej techniki krazenia [ 28 ] 1 zimnej perfuzji nerek [ 29 ]
poprawito z czasem wyniki metody klasycznej. Otwarta operacja tetniakéw piersiowo -
brzusznych nadal pozostaje jedng z najbardziej wymagajacych technicznie i fizjologicznie
operacji, z odsetkiem powiktan i §miertelnos$cig odpowiednio od 30% do 50% 1 4% do 20%
[30-32].

We wspotczesnych badaniach pochodzacych z doskonatych, niezwykle doswiadczonych
o$rodkow czestos¢ wystepowania niedokrwienia rdzenia krggowego (spinal cord ischemia,
SCI) (6% do 13%), niewydolnosci nerek (8%) 1 $miertelnosci w ciggu 30 dni (6% do 9% ) po
otwartej operacji tetniaka piersiowo - brzusznego pozostaja znaczace [33—35]. Operacja ta
jest bardzo inwazyjna, dlatego jest proponowana chorym coraz rzadziej. Ponadto liczba
osrodkéw wykonujacych otwarte operacje tetniakOw piersiowo - brzusznych jest znacznie

ograniczona.
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Na obecnym etapie wiedzy powinno si¢ ja rozwazaé gtdéwnie u mtodych chorych w
szczeg6lnosci z chorobami tkanki tacznej i1 jedynie w o$rodkach z duzym do$wiadczeniem w

tego typu operacjach.

Operacja hybrydowa bedaca polaczeniem metod klasycznych i wewnatrznaczyniowych,
polegajaca na wykonaniu w r6znych konfiguracjach omijajacych polaczen do tetnic
trzewnych , a nastepnie na wewnatrznaczyniowym wylaczeniu tetniaka za pomocg prostego

stent-graftu (Rycina 2 ) [36-40].

Rycina 2: Operacja hybrydowa - pomost omijajacy do tetnic trzewnych od lewej tetnicy biodrowej wspolnej z wytaczeniem

tetniaka za pomoca stentgraftu prostego..
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Bibliografia dotyczaca leczenia hybrydowego tgtniakdw aorty piersiowo-brzusznej jest
skapa. Najwigksze materiaty kliniczne obejmuja opisy niewielkiej liczby przypadkow, a
przedstawiane wyniki budza watpliwosci [41 - 46] . Operacje hybrydowe wykorzystywane
byty jako alternatywa operacji Crawforda w przypadku chorych z wysokim ryzykiem
operacyjnym ze wzgledu na choroby wspdtistniejace czy wczesniejsze operacje w obrebie
aorty, ktore dyskwalifikowaty ich z leczenia metoda otwartg [47-48].

W dobie dostepnosci stent-graftow dedykowanych do leczenia ztozonych patologii aorty jaka

jest tetniak piersiowo - brzuszny technika hybrydowa ma ograniczone znaczenie.

Operacja wylacznie wewnatrznaczyniowa polegajaca na implantacji stent-graftu z
odgatezieniami do tetnic trzewnych (rycina 3) 1 stent-graftéw fenestrowanych (rycina 4) [49].
W przypadku tetniakow piersiowo - brzusznych dostepem naczyniowym uzyskiwanym z
niewielkiego cigcia metodg chirurgiczng sg tetnice udowe i najczesciej tetnica pachowa.
Wspoltczesnie stosuje sie takze dostep przezskorny, mozliwy jest takze dostep ograniczajacy
si¢ jedynie do tetnic udowych [50].

Operacja wykonywana jest zwykle w znieczuleniu ogdlnym, na hybrydowe;j sali operacyjnej
wyposazone] w wysokiej jakosci staly system obrazowania, z mozliwo$cig ewentualnej
konwersji do operacji otartej (co aktualnie zdarza si¢ niezwykle rzadko) czy rewizji dostgpu
przedskornego co zdarza si¢ w kilkunastu-kilkudziesigciu %.

Zatozeniem operacji jest implantacja specjalnie zaprojektowanego stent-graftu, ktory mocuje
si¢ powyzej 1 ponizej tetniaka, wytaczajac jego worek z krazenia i zapewniajac perfuzje
naczyn trzewnych dzigki fenestracjom lub odgatezieniom. Sam worek tetniaka pozostaje
wiec w organizmie, jednak przeptyw krwi (a co za tym idzie jej ci$nienie) przejmuje stent-
graft 1 dzieki temu ryzyko pgknigcia spada praktycznie do zera.

Kluczowa kwestig w leczeniu wewnatrznaczyniowym jest proksymalna i dystalna strefa
uszczelnienia zapewniajaca sukces techniczny przeprowadzonej operacji.

Proksymalny strefa lgdowania to co najmniej 2 centymetrowy odcinek wzglednie
prawidtowej, nieuwapnionej aorty o rownoleglych §cianach umozliwiajacy odpowiednie
przyleganie stent-graftu do $ciany aorty.

Rodzaj urzadzenia i technike zabiegu nalezy dobra¢ odpowiednio do anatomii pacjenta,
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biorgc pod uwage orientacj¢ naczyn trzewnych, Srednic¢ aorty oraz stan naczyn

dostepowych.

Stent-grafty fenestrowane

Pierwszym dostgpnym na rynku stent-
graftem przeznaczonym do leczenia
tetniakéw okotonerkowych
dostosowanym do potrzeb pacjenta byt
stent-graft fenestrowany ( fenestrated
endovascular aneurysm repair, FEVAR ).
Od pierwszego opisanego przez Johna
Andersona w 1998 r. przypadku
klinicznego technika ta zyskata
powszechng akceptacje jako alternatywa
dla otwartej operacji chirurgicznej

[ 51-55].

Fenestrowane stent-grafty posiadaja

Rycina 3: Stentgraft fenestrowany.

fabrycznie wycigte 1 wzmocnione okienka
przeznaczone dla t¢tnic trzewnych (Rycina 3). Dzigki tej modyfikacji mozliwe jest wiaczenia
tetnic trzewnych do proksymalnej strefy uszczelniajacej w celu leczenia tetniakow aorty
brzusznej z nieodpowiednig proksymalng szyja aorty.
Fenestracje laczone s3 z naczyniem docelowym za pomoca powlekanych stenow

rozprezanych na balonie.

W najnowszych wytycznych opublikowanych przez Europejskie Towarzystwo Chirurgii
Naczyniowej zalecano stosowanie FEVAR ( fenestrated endovascular aneurysm repair) jako
metody leczenia z wyboru u pacjentow z tetniakami aorty okotonerkowej o odpowiedniej
anatomii (klasa Ila, poziom wiarygodnos$ci B).

Nalezy podkresli¢, ze stent-graft ten dedykowany jest do leczenia t¢tniaka ze zbyt krotkag lub
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nieodpowiednig szyja tetniaka, u ktorego tetnice nerkowe odchodza od nieposzerzonego

odcinka aorty.

Zalecenie to opiera si¢ na doniesieniach jednoosrodkowych, rejestrach wieloosrodkowych i
przegladach systematycznych wskazujacych, ze leczenie za pomocg stent-graftu
fenestrowanego jest skuteczng i bezpieczng metoda z lepszymi wynikami w poroéwnaniu z

konwencjonalng metodg otwartg [56-58].

Nalezy podkresli¢, ze stent-grafty fenestrowane sg produkowane jedynie na zamdwienie pod

anatomi¢ konkretnego pacjenta, co wiaze si¢ z terminem oczekiwania 4-8 tygodni.

Stent-grafty z odgalezieniami

Stent-grafty z odgatezieniami do tetnic trzewnych ( branched endovascular aneurysm repair,
BEVAR ) posiadaja cztery odgatezienia odpowiednio do pnia trzewnego, tetnicy krezkowe;j
gornej 1 obu tetnic nerkowych (Rycina 4). W zaleznosci od anatomii pacjenta istnieje
mozliwo$¢ modyfikacji orientacji odgatezien, moga by¢ skierowanie w gore lub w dot, moga
znajdowac si¢ wewnatrz lub zewnatrz stent-graftu. W przypadku stent-graftow z
odgatezieniami do tetnic trzewnych wybodr stendw taczacych jest bardziej zréznicowany i
obejmuje stenty powlekane rozprezane na balonie i stenty samorozprezalne.

Wsrod stent-graftow z odgalezieniami do tetnic trzewnych wyrdzni¢ mozna stent-grafty
produkowane na zamowienie, dostosowane pod anatomi¢ konkretnego pacjenta oraz stent-
grafty uniwersalne niezindywidualizowane, ktore moga by¢ uzyte dla r6znych pacjentow.
Stent-graft z odgat¢zieniami zapewnia skuteczng metodg leczenia t¢tniakdw piersiowo -
brzusznych wydluzajac w stosunku do stent-graftéw fenestrowanych strefe proskymalnego
ladowania.

Wydhizenie odcinka aorty pokrytego stent-graftem zwigksza rownoczesnie ryzyko

niedokrwienia rdzenia kregowego 1 paraplegii.
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Wigkszos¢ swiatowego do§wiadczenia klinicznego zgromadzono w przypadku urzadzen

dostosowanych do indywidualnych potrzeb pacjenta, korzystajacych z platformy Cook

Zenith (Cook Medical, Bloomington, Ind), ktore sag dostosowane do anatomii pacjenta .

[59-60].

Gotowe stent-grafty z odgalezieniami, niezindywidualizowane przeznaczone do stosownie u

réznych pacjentow ( off the shelf, OTS ).

Rycina 4: Stentgraft z odgatezieniami do tetnic
trzewnych (t-Branch)

Réznice w prawidtowej anatomii tetnic
nerkowych 1 krezkowych zostaty dobrze opisane
1 stanowig podstawe koncepcji tego urzadzenia i
jego przydatnos$ci [61-62].

Wiekszo$¢ roznic anatomicznych wynika z
nietypowej lokalizacji poczatkowej naczyn,
wczesnego rozwidlenia lub obecnos$ci wigcej lub
mniej niz typowa anatomia czterech naczyn.
Chociaz istniejg pewne roznice w konstrukcji
pomiedzy producentami, wigkszo$¢ stosuje
koncepcje czterech odgalezien skierowanych w
dot, ktore sg przeznaczone do pnia trzewnego,
tetnicy krezkowej gornej i tgtnic nerkowych

[63-64].

W przypadku pacjentéw z przewlekta niedroznoscia, wrodzonym brakiem jednego z naczyn

czy u 0sob przewlekle dializowanych wprowadzono technike zamykania niewykorzystanych

odgalezien, co poszerzylo jeszcze mozliwosci zastosowania tego stent-graftu o kolejne grupy

chorych.
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Rycina 5: Schemat stetngraftu z odgatezieniami do tetnic trzewnych t-
Branch
Pierwszym komercyjnie zatwierdzonym ztozonym stent-graftem, dostgpnym na rynku
europejskim od 2012 roku jest t-Branch ,standaryzowany, gotowy, wielorozgaleziony stent-
graft (Cook Medical, Bloomington, IN), ktéry byt stosowany w leczeniu planowych i pilnych
przypadkow. [65-66] ( Rycina 41 5).

Wazng zaletg gotowych urzadzen jest ich natychmiastowa dostepnos¢, bez konieczno$ci
dostosowywania i1 skracania czasu oczekiwania, co eliminuje opdznienia w leczeniu 1

umozliwia standaryzacje procesoOw, w tym produkcje, planowanie 1 techniki implantacji.
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Kolejng zaleta moze by¢ wszechstronnos$¢ 1 powtarzalno$¢ operacji, ktora utatwia chirurgowi

wykonanie tej skomplikowanej procedury.

POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Warunkiem koniecznym do uzyskania dobrych wynikéw leczenia metodami
endowaskularnymi jest prowadzenie obserwacji pooperacyjnych. Umozliwiajg one wykrycie
przeciekow okotoprotezowych, powigkszanie si¢ worka t¢tniaka, ztaman stentdw, zagigé

odndg protezy oraz uszkodzen jego materiatu.

Majac na uwadze fakt, ze tworzenie si¢ t¢tniaka jest konsekwencja nieprawidtowej budowy
$ciany aorty nie mozna zaktada¢, ze choroba zaczyna si¢ dokladnie w miejscu, gdzie zaczyna
si¢ poszerzenie aorty — pozostata jej czgs¢ jest takze objeta chorobg i1 tylko kwestig czasu jest
dalsze poszerzanie jej §wiatta. W zwiazku z powyzszym kazdy chory po leczeniu
wewnatrznaczyniowym (ale rowniez operacji klasycznej) powinien by¢ stale monitorowany,
gdyz poszerzenie szyi tetniaka moze powodowac utrate szczelno$ci stent-graftu (przeciek
typu 1a) i zwigzang z tym nieskuteczno$¢ leczenia operacyjnego, wymagajaca reinterwencji.
Nalezy jednak zaznaczy¢, Ze nie jest to nieskuteczno$¢ samej metody, a naturalny postep

choroby.

Konwencjonalne protokoty obejmuja obrazowanie za pomocg tomografii komputerowej z

kontrastem po 3 miesigcach , 6 miesigcach, 12 miesigcach, a nastepnie co roku.

Typowymi powiktaniami po leczeniu wewnatrznaczyniowym przecieki. Wyrdzniamy ich 4
typy ( Rycina 6 ):

* typ 1 —przy proksymalnym (1a) badz dystalnym (1b) mocowaniu stent-graftu, naptyw
krwi do worka tetniaka pod duzym ci$nieniem — wymaga pilnego leczenia.
* typ 2 — naplyw krwi do worka tetniaka przez naczynia odchodzace od aorty
(odwrdcenie przeptywu): zwykle tetnice krezkowa dolng lub tetnice ledzwiowe.
Naptyw odbywa si¢ pod malym ci$nieniem i nie daje ryzyka jego peknigcia. Dlatego

przy stabilnej $rednicy te¢tniaka taki przeciek nie wymaga leczenia.
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Typl(aib). Typ 2 Typ 3 Typ 4
Rycina 6: Typy przeciekdw:

typ 3 — wynikajacy z roztaczenia si¢ elementdw stent-graftu badz jego mechanicznego
uszkodzenia — zawsze wymaga leczenia.

* typ 4 — rzadko wystepujacy we wczesnym okresie po operacji przeciek wynikajacy z
porowatosci materiatu, z ktorego zbudowany jest stent-graft — ustgpuje samoistnie do

30 dni po operacji, nie wymaga leczenia.

W bezposrednim okresie pooperacyjnym po implantacji stent-graftu dochodzi zwykle do, tak
zwanego zespotu poimplantacyjnego polegajacego na wzroscie parametrow zapalnych (CRP,
IL6) 1 stanach podgoragczkowych u chorego. Nalezy podkresli¢, ze nie jest on wyktadnikiem
infekcji, a jedynie odpowiedzig uktadu immunologicznego na ciato obce jakim jest stent-
graft.

W odleglej obserwacji czesto zaobserwowaé mozna takze przewlekle podwyzszony poziom
D-Dimerow, szczegolnie wyrazony u chorych z przeciekiem typu 2, u ktorych w sposob
ciggly dochodzi do aktywacji uktadu krzepnigcia 1 fibrynolizy. Stan ten nie wymaga jednak

stosowania zadnego dodatkowego leczenia ani poglebiania diagnostyki.
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Po operacji wewnatrznaczyniowej tetniaka piersiowo brzusznego niezbedna wydaje si¢
podwojna terapia przeciwptytkowa, bioragc pod uwage wszczepienie wielu stentow
pomostowych. Istnieja jednak ograniczone dane, ktore mogltyby pomodc w ukierunkowaniu tej
praktyki i przyjeciu jednoznacznego stanowiska w tej sprawie. W zwigzku z tym decyzja o
rozpoczeciu podwojnej terapii przeciwptytkowej i przebieg czasowy kontynuacji tego

schematu pozostaja zmienne w$rod lekarzy [67].

PODSUMOWANIE WSTEPU

Leczenie tetniakdéw piersiowo - brzusznych nadal pozostaje jedng z najbardziej
wymagajacych technicznie i fizjologicznie operacji, niezaleznie od wybranej metody

( otwartej czy wewnatrznaczyniowej ).

Techniki endowaskularne ewoluowaty w ciggu ostatnich dwudziestu lat dajac szanse¢ na
mniej inwazyjng metode leczenia pacjentdow z ta ztozong patologia aorty.

Wydaje si¢, ze metody wewnatrznaczyniowe oparte na stent-graftach zapewniajg korzysci w
zakresie wczesnej $miertelnosci i powiktan okotooperacyjnych w porownaniu z operacja

otwartg.
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‘ W) Check for updates

Early outcomes of the t-Branch off-the-shelf multi-branched stent
graft in 542 patients for elective and urgent aortic pathologies: A
retrospective observational study

Tilo Kélbel, MD,? Konstantinos Spanos, MD,*° Katarzyna Jama, MD,¢ Christian-Alexander Behrendt, MD,?
Giuseppe Panuccio, MD,? Ahmed Eleshra, MD,? Fiona Rohlffs, MD,? and Tomasz Jakimowicz, MD,” Hamburg,
Germany: Larissa, Greece; and Warsaw, Poland

ABSTRACT

Objective: The t-Branch, a standardized off-the-shelf multi-branched stent graft has been used for the treatment of
elective and urgent cases in aortic disease. The aim of this study was to assess the early outcomes in terms of technical
success, mortality, and morbidity in >500 patients being treated with the t-Branch device.

Methods: A two-center retrospective observational study was undertaken including patients treated using the t-Branch
(Cook Medical, Bloomington, IN) in elective or urgent settings for complex abdominal aortic aneurysm and thoraco-
abdominal aortic aneurysm between 2014 and 2019 (early experience 2014-2016; late experience 2017-2019). Primary
endpoints were technical success and early (30-day) mortality, and secondary endpoints were early morbidity, endoleak,
and target vessel patency rates. Multivariable regression models were used to determine the independent association of
risk factors with (1) mortality and (2) spinal cord ischemia.

Results: A total of 542 patients (mean age, 70.5 + 8.5 years; 388 men [72%]; mean aneurysm diameter, 7.5 + 2.5 cm) were
included (63% elective; 90% thoraco-abdominal aortic aneurysm). The technical success rate was 97% (526/542) (elective,
96.7% [328/339] vs urgent, 97.6% [208/213]). The total 30-day mortality rate was 123% (8.5% in elective, 15% in
symptomatic, and 30% in contained rupture). After multivariate regression analysis, the mortality rate was associated
with older age (odds ratio [OR], 1.07; 95% confidence interval [Cl], 1.03-1.11; P < .001) and with lower baseline glomerular
filtration rate (OR, 0.98; 95% CI, 0.98-0.99; P < .001). In elective cases, the mortality rate was associated with a history of
coronary artery disease (OR, 0.26; 95% Cl, 0.09-0.73; P < .011) and higher body mass index (OR, 0.87; 95% CI, 0.77-0.98;
P < .027). In urgent cases, the mortality rate was associated with older age, (OR, 1.07; 95% ClI, 1.02-1.13; P < .010) and lower
baseline glomerular filtration rate (OR, 0.97; 95% CI, 0.95-0.99; P < .001). The spinal cord ischemia rate was 10.5%
(6.5% temporary, 4% permanent) and was associated with the early study period (OR, 2.01; 95% Cl, 1.03-3.89; P < .038). The
renal impairment rate was 13%, the stroke rate was 2.5%, and the myocardial infarction rate was 1.8%, whereas the access
complications rate was 7.7%. On early computed tomography angiography, the primary patency rate for the right renal
artery was 99.6%, for the left renal artery was 100%, for the superior mesenteric artery was 99.4%, and for the coeliac trunk
was 99.8%. The endoleak | and Il rates were 2.7% (15/542) and 2.7% (15/542), respectively.

Conclusions: Elective and urgent use of the t-Branch multi-branched off-the shelf stent graft showed high technical success
and early target vessel patency rates. Early mortality and morbidity rates were acceptable. (J Vasc Surg 2021;74:1817-24.)
Keywords: Thoraco-abdominal aortic aneurysm; T-branch; Endovascular repair; Spinal cord ischemia; Off-the-shelf stent
graft

In 2001, Chuter et al' described a stent graft system for
endovascular repair of thoraco-abdominal aortic aneu-
rysms (TAAAs) that preserved side branch perfusion. Since
then, endovascular repair of complex aortic aneurysms
that includes splanchnic vessels have become an
appealing treatment approach. During the last 2 decades,
the trend of the complex abdominal aortic aneurysm

(AAA) and TAAA treatment has shifted from physician-
and surgeon-modified stent grafts to manufactured
off-the-shelf and custom-made endografts.

The endovascular approach of complex aortic aneu-
rysms has provided a less invasive method of treating
patients in comparison with open repair, which is associ-
ated with a higher morbidity and mortality even in the
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elective setting.?* Fenestrated and branched endovascu-
lar aortic aneurysm repair (F/B-EVAR) have achieved a
level of maturity, and an increasing number of centers
can offer this treatment option with good mid- and
long-term results.*® An important advantage of the
off-the-shelf devices is the immediate availability without
the need for customization and production time. Another
advantage could be the versatility and repeatability of
the operation that makes it easier for the surgeon. The
first commercially approved complex endograft is the
t-Branch, a standardized off-the-shelf multi-branched
stent graft (Cook Medical, Bloomington, IN), which has
been used for the treatment of elective and urgent cases,
but with limited experience published so far.*

The aim of this study was to assess the early outcomes
in terms of technical success, early mortality, and
morbidity in >500 patients being treated with the
t-Branch device in two academic aortic centers: Aortic
Center Hamburg, Department of Vascular Medicine,
University Heart and Vascular Center, Germany and the
Department of General, Vascular and Transplant Surgery,
Medical University of Warsaw, Poland.

STUDY DESIGN

A two-center retrospective observational study was
undertaken including all consecutive patients treated
using the t-Branch in elective or urgent settings for
complex AAA (juxta-renal, supra-renal, or with previous
AAA intervention) and TAAA between 2014 and 2019. Elec-
tive patients’ indication for treatment was the maximum
aortic diameter of =55 mm or rapid growth of an aneu-
rysm (=10 mm during 12 months). Patients with acute
aortic dissection were excluded from the study, whereas
patients with chronic aortic dissection with aneurysmal
dilatation were included. Urgent cases were defined as
the presence of aneurysm-related pain, peripheral embo-
lization, or contained rupture, as well as a diameter over
90 mm. All patients receiving the t-Branch or their legal
representatives gave written informed consent to the
procedure. The cohort was divided into two treatment
periods, 2014-2016 (early) and 2017-2019 (late).

The Crawford classification was used to categorize pa-
thology and the extent of the aneurysm.”° No common
standardized pre- or postoperative protocol existed for
the two centers. The decision for endovascular repair
was based on the discussion of the cases on the interdis-
ciplinary boards.

Data collection. Data were collected at each center and
then retrospectively and anonymously inserted into a sin-
gle electronic database. Demographic data, past medical
history, cardiovascular risk factors, preoperative comorbid-
ities, intraoperative and perioperative details, and early
postoperative morbidity and mortality were also recorded
according to the STrengthening the Reporting of OBser-
vational studies in Epidemiology (STROBE) statement.
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ARTICLE HIGHLIGHTS

- Type of Research: A two-center retrospective obser-
vational study

Key Findings: In 542 patients that were treated with
the t-Branch device, the technical success rate was
97%. whereas the 30-day mortality rate was 12.3%
(8.5% in elective; 15% in symptomatic; 30% in con-
tained rupture) and was associated with older age
and lower baseline glomerular filtration rate. The
early patency rate of each branch was almost
excellent.

Take Home Message: Elective and urgent use of the
t-Branch multi-branch off-the-shelf stent graft shows
high technical success and early target vessel
patency rates, whereas early mortality and morbidity
rates are acceptable.

Patients were followed-up clinically and with computed
tomography angiography within the first postoperative
month. This study complied with the Declaration of
Helsinki. As this was a retrospective analysis of the
anonymized data, no approval from the local ethics
committee was required, and no patient informed
consent was obtained for the study.

Procedure. TAAA repair was performed in a dedicated
hybrid operating room. The technique of the t-Branch
implantation has been described before."" The left axillary
artery was the most common access for branches. Each
branch with its corresponding artery was catheterized,
wired, and stented with self-expanding covered stents
(Viabahn [W. L. Gore & Associates, Flagstaff, AZ]; Fluency
[Bard Peripheral Vascular, Tempe, AZ]: or Covera [Bard
Peripheral Vascular]) or balloon-expandable covered
stents (Advanta V12 [Atrium Maquet Getinge Group, Mij-
drecht, the Netherlands], BeGraft [Bentley, Innomed
GmbH, Germany], VBX [W. L. Gore & Associates]) or with a
combination of both. Relining of the bridging stents was
performed on demand with balloon-expandable or self-
expanding stents (Zilver [Cook Medical], Genesis-Palmaz
[Cordis Corporation, a Cardinal Health company, Milpitas,
CAJ]; Protégé-EverFlex [Medtronic/Covidien, Minneapolis,
MN]; or Wallstent [Boston Scientific Corporation, Marl-
borough, MA]) for severely angulated or tortuous visceral
arteries (commonly the renal arteries) or long distances
between the visceral branch and the target vessel ostium. If
a branch was not used in the procedure, it was occluded
with an Amplatzer Vascular Plug (St. Jude Medical, St. Paul,
MN) with or without prior extension with a balloon-
expandable covered stent'” and combined with coil
embolization when deemed necessary.

Definitions-Outcomes. Primary endpoints were tech-
nical success and the early (30-day) mortality. Technical
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success was defined as successfully completed treatment
with exclusion of the aneurysm without type | or type llI
endoleak (EL), target vessel (TV) occlusion or injury, con-
version to open repair, or intraoperative mortality.

Spinal cord ischemia (SCI) was defined as any new neuro-
logic deficit of the lower limbs not attributable to other
pathologic change. SCI was recorded as paraplegia (com-
plete inability to move the lower limbs) or paraparesis
(lower limb weakness; required assistance to stand or to
walk) until 30 days postoperatively. SCl was further classi-
fied as immediate (up to the first 12 hours postoperatively)
and late (after 12 hours postoperatively). Additionally, SCI
was reported as temporary or permanent. Renal function
impairment was defined as a reduction of glomerular filtra-
tion rate (GFR) >30% from the baseline value.

Early morbidity was defined as complication events
occurring within the first 30 postoperative days and
included: SCI, acute kidney injury, myocardial infarction,
sepsis, respiratory complications (atelectasis, ventilator-
induced lung injury, ventilator-associated pneumonia),
stroke, pancreatitis, mesenteric ischemia, ischemic coli-
tis, early bleeding complications, wound infection, and
vascular access complications. Patients had a computed
tomography angiography within 30 days postoperatively.

Statistical analysis. Continuous data were reported as
mean * standard deviation. Categorical data were
expressed as absolute numbers and percentage preva-
lence in the study cohort. Independent two-sample t
tests were used for normally distributed continuous var-
iables, and the Wilcoxon rank sum test was used for non-
normally distributed continuous and ordinal variables.
Multivariable regression models were used to determine
the independent association of risk factors with mortality
in total, elective, and urgent cases, and the risk factors
association with SCI, while controlling for possible con-
founders. The model selection was based on an enter
procedure. P value was considered significant when it
was <.05. Statistical analysis was performed by SPSS 22.0
for Windows software (IBM Corp, Armonk, NY).

RESULTS

Between January 2014 and December 2019, 542 pa-
tients (mean age, 70.5 = 8.5 years; 388 men [72%]) under-
went endovascular repair using the t-Branch endograft.
One hundred fifty-four patients (28%) were treated
from 2014 to 2016, whereas 388 patients (72%) were
treated from 2017 to 2019. Most of the patients were
treated electively (339/542; 63%), whereas 213 were ur-
gent cases; 157 (29%) being symptomatic and 46 (8.5%)
with contained rupture. The American Society of Anes-
thesiologists classification for the patients’ physical status
assessment was class | (11; 2%), Il (97;18%), 111 (377; 69.5%),
IV (55; 10%), and V (2; 0.04%) (Table I).

Based on the Crawford classification, of the patients with
TAAA (90%; 487/542), 31 (5.7%) were categorized as type |,
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73 (13.4%) as type 11, 118 (21.7%) as type lll, 233 (43%) as type
IV, and 32 (5.9%) as type V. Twenty-two (4%) patients were
treated with a juxta-renal AAA (4 were symptomatic with
abdominal pain, 3 presented with a contained rupture,
and 15 had a AAA diameter >90 mm, and it was decided
by the patient not to wait for a custom-made device,
which could take up to 8 weeks), 19 (3.5%) with a supra-
renal AAA, and 14 with a AAA (contained ruptures or
previously AAA intervention) (Table ). Only five patients
had a history of previous aortic dissection.

The demographics, cardiovascular risk factors, and
other comorbidities are listed in Table Il. The mean
TAAA diameter was 7.5 = 2.5 cm. Seventy-eight patients
(14.4%) had a history of previous EVAR, whereas 90
patients (16.6%)R had undergone previous aortic open
surgical repair (OSR) (Table Ill). Table Il shows the preop-
erative medical treatment of the patients; most of the
patients were on statins and anti-hypertensive treat-
ment. There were 2052 TVs (Table |V); 57 celiac trunks, 5
superior mesenteric arteries, and 52 renal arteries that
were occluded at presentation, whereas 2 patients had
a single functioning kidney.

In 72 patients, a spinal drainage was set preoperatively
as a prophylactic measure, whereas in 22 patients, spinal
drainage was used postoperatively to treat incident SCI.
Seventeen patients had a carotid-subclavian bypass. In
most of the patients, the t-Branch was distally extended
by an aorto-biiliac extension (Unibody) (449/542; 83%),
whereas only 78 (14.4%) were distally extended with a
tubular component to seal in the infrarenal aorta. The
mean operating time was 242 = 71 minutes, the mean
fluoroscopy time was 58 + 37 minutes, and the mean
contrast volume was an average 226 + 71 mL (Table V).

The technical success rate was 97% (526/542) (in elective
cases, 96.7% [328/339]; in urgent cases, 97.6% [208/213])
(Table V). Technical failure in elective cases was attributed
to two patients with EL la, four with failed TV catheteriza-
tion, and five with iatrogenic TV injury. Technical failure in
urgent cases was attributed to three patients with failed
TV catheterization, one with unintentional coeliac trunk oc-
clusion, and one with iatrogenic TV injury. The total opera-
tion time and contrast volume were decreased over time,
from early to later experience (total operation time early
in minutes: early experience, 311.8 * 156 vs late experience,
184.2 = 68; P=.000 and contrast volume in mL: early expe-
rience, 266.3 * 86 vs late experience, 224.7 + 48; P = .000)

The total 30-day mortality rate was 12.3% (12.7% [69/542]
was the in-hospital mortality rate; three patients died after
the 30-day period while they were still hospitalized,
whereas only one patient died after his discharge during
30-day period). The 30-day mortality rate in elective cases
was 85%, whereas it was 15% in symptomatic patients
and 30% in contained rupture patients. After multivariate
regression analysis, the total mortality rate was associated
with older age (odds ratio [OR], 1.07; 95% confidence
interval [Cl], 1.03-1.11; P < .001). Higher mortality was also
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Table I. The clinical presentation and category of the patients’ aneurysms

Total patients (N = 542)

Early survival (n = 475) Early mortality (n = 67)

Status
Asymptomatic 339 310 (91.4) 29 (8.5)
Contained rupture 46 32 (70) 14 (30)
Symptomatic 157 133 (84.7) 24 (15)
Urgent 203 165 (82) 38 (18)
Early 154 131 (85) 23 (15)
Late 388 344 (88.6) 44 (11.3)

Largest diameter, mm 75+ 25 74 22 89 = 35

Infra-renal AAA 14 13 (93) 1(7)

Juxta-renal AAA 22 20 (91) 2 (9)

Supra-renal AAA 19 18 (94.7) 1(5.3)

TAAA 487 424 (87) 63 (13)
Type | 3] 27 (87) 4 (13)
Type Il 73 58 (79.5) 15 (21.5)
Type I 18 102 (86.4) 16 (13.5)
Type IV 233 208 (89) 25 (11)
Type V 32 29 (91) 3(9)

AAA, Abdominal aortic aneurysm; TAAA, thoraco-abdominal aortic aneurysm.

Values are expressed as the mean =+ standard deviation or the number (percent).

associated with lower baseline GFR (OR, 0.98; 95% CI, 0.98- DISCUSSION

0.99; P < .001).

In subgroup analyses, in elective cases, the mortality
rate was associated with history of coronary artery dis-
ease (OR, 0.26; 95% CI, 0.09-0.73; P < .011) and higher
body mass index (OR, 0.87; 95% Cl, 0.77-0.98; P < .027).

In urgent cases, the mortality rate was associated with
older age (OR, 1.07; 95% ClI, 1.02-1.13; P < .010) and lower
baseline GFR (OR, 0.97; 95% CI, 0.95-0.99; P < .001).

Table V shows the early morbidity, with the most
common complications of SCI with a rate of 10.5%;
6.5% temporary SCl and 4% permanent SCI, and renal
impairment (13%), plus 3% transient dialysis and 1%
permanent dialysis. After multivariate analysis, SCI was
associated with early study period (OR, 2.01; 95% ClI,
1.03-3.89; P < .038). The stroke rate was 2.5%, and the
myocardial infarction rate was 1.8%, whereas access
complications were recorded in 7.7% of the patients.

On early computed tomography angiography, the pri-
mary patency rate for the right renal artery was 99.6%
(2 events), for the left renal artery was 100%, for the supe-
rior mesenteric artery was 99.4% (3 events), and for the
coeliac trunk was 99.8% (1 event). In 47% of patients
(255/542), no endoleak was noted. In 40% of patients
(216/542), EL 1l was noted, whereas the EL | rate was
2.7% (15/542), the EL lll rate was 2.7% (15/542), and in
7.6% (41/542) endoleak was considered EL IV. The EL |
and lll rates were similar between elective and urgent
cases (4.4% [15/339] vs 7% [15/213] [P = .4]). The early stent
graft-related and non-stent graft-related reintervention
rates were 5.7% (31/542) and 10.7% (58/542), respectively.

In this largest retrospective analysis to date, including
more than 500 consecutively treated patients provided
with the t-Branch device for elective and urgent aortic
conditions, we observed high technical success rates
and acceptable mortality and morbidity after 30 days,
emphasizing its complementary value for complex endo-
vascular aortic repair. Additionally, although the mortality
rate did not change statistically during time, the total
operation time and contrast volume were decreased
from early to later experience. Similar outcomes have
been presented for custom-made F/B-EVAR stent grafts;
in a physician-sponsored investigational device exemp-
tion trial, Eagleton et al'® reported on the technical and
clinical outcomes of F/B-EVAR with a technical success
rate of 96% in 350 patients. Additionally, in our study,
although the mortality rate did not change statistically
during time, total operation time and contrast volume
were decreased from early to later experience.

Regarding the primary branch patency rates, previous
studies have demonstrated outcomes ranging from
96% to 99%.“ In the current study, the early primary
patency rates were as high or even better (99.6% for
the right renal artery, 100% for the left renal artery,
99.4% for the superior mesenteric artery, and 99.8% for
the coeliac trunk) both in elective or urgent cases.
Custom-made F/B EVAR stent-grafts have demonstrated
an early TV primary patency rate of 97% in a comparative
study.™

In our study, the 30-day mortality rate in elective cases
was 8.5%, whereas in the recent systematic review, the
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Table Il. Demographics, cardiovascular risk factors, and other comorbidities

Gender, male 388 (72) 346 (73) 42 (63) .84

Comorbidities

Ml 116 (22) 100 (21) 16 (24) $50)

PTCA 39 (7) 36 (7.6) 3 (4.5) .61

HT 497 (92) 433 (91) 64 (95) 22

Smoking 292 (54) 256 (54) 36 (54) .98

DM 88 (16) 84 (18) 4 (6) .015

Baseline Cr, mg/dL 13 + 038 12 = 07 17 =11 .000

Stroke 49 (9) 41 (8.6) 8 (12) 37

PAD 288 (53) 251 (53) 37 (53) 7

1 1) 2 (0.4) 0

3 377 (69.5) 331 (70) 41 (63)

5 2 (0.04) 1(0.2) 1(1)

Table Ill. The preoperative medical treatment of the patients and history of previous aortic intervention

Nitrates 13 (2.4) 10 (2) 3 (4.5) 23

ACE inhibitor 241 (44.5) 215 (45.3) 26 (38.8) 32

Previous ascending or arch 25 (4.6) 21 (4.4) 4 (6) .57

Previous EVAR 78 (14.4) 67 (14) 1 (16.4) .61

Previous TAA 72 (13.3) 61 (13) 1 (153) 4

pooled 30-day mortality rate was 6%. The patients’ age in leading to a relatively high early mortality. In this study,
the current study was comparable at 70 years; however, close to 40% of patients were symptomatic or had a
the frequency of comorbidities may have played a role rupture. To date, there is no comparable data published
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Table IV. The intraoperative details and the characteristics of target vessels (TVs)

Volume contrast, mL 226 = 71 222.8 = 67 252.6 = 88 .001

Postoperative Cr, mg/dL 13 + 09 12 =+ 07 24 15 .000

Hospital stay, days 12 £ 10 12 £10 M+=9 3

CT 485 (89.5) 430 (91) 55 (82) .08

RRA 518 (95.6) 455 (88) 63 (94) .66

Table V. Technical success and morbidity

Technical failure 16 n 5

Postoperative spinal drainage 22 (4) 1 (2) 1 (16) s

Early any complication .000

MI 10 (1.8) 5(1) 5 (7.5) .000

Stroke 14 (2.5) 5(1) 9 (13.4) .000

Immediate temporary 28 (5.2) 20 (4.2) 8 (12) .000

Delayed temporary 7 (1.3) 7 (1.5) (0]

No renal impairment 449 (83) 417 (88) 32 (48) .000

Temporary dialysis 15 (3) 6 (1) 9 (13) .000

Pancreatitis 13 (2.4) 7 (1.5) 6 (9) .000

Ischemia colitis 9 (1.6) 2 (0.4) 7 (10.5) .000

Vascular access complication 42 (7.7) 24 (5.) 18 (27) .000

on off-the-shelf TAAA devices, so we do not have a valid Thus, this population represents a negative selection
comparison. This patient mix explains the high mortality. with increased risk for death. Most patients in this study
Patients that could wait for elective surgery were usually were severely ill according to the American Society of
treated with custom-made devices in the study centers. Anesthesiologists classification and would not be good
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candidates for open repair. A large study reporting on
open repair of TAAA disease showed that the intraoper-
ative mortality was 7.5%,"” leading to a potential higher
30-day mortality rate. In OSR for TAAA, a decisive factor
associated with mortality is age!” Dayama et al'®
reported an early mortality rate of 10% for elective OSR
of TAAA.

Makaloski et al'’ have also demonstrated that complex
endovascular repair in patients in advanced age has higher
early all-cause mortality. In the current study, mortality was
associated with age and lower GFR. The presence of mod-
erate to severe chronic renal failure in patients undergoing
open AAA repair is a well-known risk factor for mortality.'®
Galitto et al'® confirmed that preoperative CRF is associ-
ated with mortality in patients treated by F/B-EVAR,
whereas Cucuruz et al*° could not confirm this in a smaller
cohort of patients. Additionally, in our study, in elective pa-
tients, higher body mass index and history of coronary ar-
tery disease was reported to be associated with higher
mortality, as it has been demonstrated and previously
especially in patients with AAAs.?">?

SCl is a serious complication of both open and endo-
vascular TAAA repair. In OSR, the permanent neurologic
deficit ranges from 3% to 8%.">° In a recent systematic
review on endovascular treatment with the t-Branch
device, the rate of SCI was 12.2% (range, 4.1%-23.2%),
with the rate of permanent paraplegia ranging from
0% to 8.7%.° In our study, the SCI rate was 10.5%, while
only 4.4% of patients had a permanent neurologic
deficit. Similar outcomes have been presented in pa-
tients being treated with custom-made devices (F/B-
EVAR) demonstrating permanent SCI of 4%-8%."'° In
an analysis of nationwide unselected health insurance
claims data from Germany, Heidemann et al® reported
an event rate of 10.7% in a comparable cohort, what
was almost identical to the findings of the current study.
The occurrence of a SC| was associated with higher 90-
day mortality (14.7% vs 1.1%; P < .05). The role of spinal
drainage in prevention of SCI is debatable. Recently, it
was suggested that although the incidence of SCI after
F/B-EVAR with selective spinal drainage was low, major
spinal drainage-related complications may exceed the
SCl rate and unravel the gains from using spinal
drainage.®”

In the current study, the incidence of stroke was 2.5% and
was potentially related to the use of upper extremity ac-
cess to access branches and TV. The stroke incidence in
t-Branch cases may further decrease as transfemoral ac-
cess to the antegrade branches using a wire-supported
steerable sheath has become the standard approach in
many centers”>?® Additionally, the combined rate of
early EL | and Ill was 5%; studies on F/B-EVAR have also
shown that the combined early EL | and Il rate may be
up to 109%.%”

Another issue is the access-related complications. In this
study, the total vascular access-related complication rate
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was 8%, increasing up to 27% in patients with mortality.
A recent study showed that a percutaneous-first
approach for elective F/B-EVAR of complex aneurysm is
a safe, feasible, and effective option when proper patient
selection is provided. However, the presence of hostile ilio-
femoral anatomy may require open-vessel exposure. In
these cases, higher morbidity and access complications
may be expected.”® Dedicated strategies can be imple-
mented to overcome hostile iliac access in patients with
complex aneurysms, such as the use of preloaded renal
catheters in the endograft delivery system, angioplasty, a
conduit via a retroperitoneal approach, iliac artery recana-
lization, and/or the multiple puncture technique?® The
percutaneous approach in upper extremity access seems
also to be an option. A recent study showed that percuta-
neous axillary artery access on the first segment using a
large sheath (10-16F) is technically feasible and relatively
safe, with no need for open conversion.*® Another recent
study showed a higher upper extremity-related complica-
tion rate compared with open access.”’ Recently, a study
showed that a retrograde access for complex aortic
endografts with antegrade branches using a steerable
sheath appears to be feasible and effective and may serve
as an alternative to upper extremity access.”

The main limitation of this study is its retrospective
observational nature and the unsolved issue of residual
confounding. Two experienced centers were involved;
thus, there is an apparent difference in preoperative,
perioperative, and postoperative protocols between
the centers. As we have previously described, there
were changes in the development of the prevention
SCI protocol during the study,*’ whose distinct role
alone in preventing SCI could not be evaluated because
all available measures were applied in conjunction.
Additionally, in one center, spinal drainage was not
routinely used; only patients with postoperative neuro-
logic deficit had a spinal drainage placed. Thus, analysis
in terms of spinal drainage use was not undertaken due
to potential bias. Additionally, antiplatelet treatment
could not be assessed as there were no details on
whether the patients were on single or dual antiplatelet
treatment for a systemic disease, it was initiated preop-
eratively by the physicians, or it was administered post-
operatively. Some important information is also missing
in the database used: no information on procedural
staging and instructions for use adherence. However,
this remains the largest study presenting the early out-
comes of the t-Branch device in >500 patients.

CONCLUSIONS

Elective and urgent use of the t-Branch multi-branched
off-the shelf stent graft showed high technical success
and early TV patency rates. Early mortality and morbidity
rates were acceptable.
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Abstract: Introduction: Females are at increased risk of mortality compared to males after complex
endovascular aortic repair. This study aims to examine sex-related peri-operative and follow-up
outcomes in patients managed with the t-Branch device. Methods: A two-center retrospective
analysis of patients managed with the off-the-shelf t-Branch device (Cook Medical Inc., Bjaeverskov,
Denmark) between 1 January 2014 and 30 September 2020 was performed. Primary outcomes
were sex-comparative 30-day mortality, major adverse events (MAEs) and spinal cord ischemia
(SCI). Results: A total of 542 patients were included; 28.0% were females. Urgent repair and type
I-III thoracoabdominal aneurysms were more common among females (52.6% vs. 34%, p = 0.01,
and 57.1% vs. 35.8%, p = 0.004). Technical success was similar (97.4% vs. 96.9%, p = 0.755), as
well as early mortality (16.2% in females vs. 10.8% in males; p = 0.084). SCI rates were similar
between groups (13.6% vs. 9.2% p = 0.183). MAEs were more common in females; 33.7% vs. 21.4%
(p = 0.022). Multivariate analysis did not identify sex as an independent predictor of adverse events.
The 12-month survival rate was 75.7% (SE 0.045) for females and 84.1% (SE 0.026) for males (log rank,
p = 0.10). Conclusions: Sex was not detected as an independent factor of mortality, MAEs and SCI
within patients managed with the t-Branch device. Feasibility was high in both groups. No significant
difference was shown in survival during the 12-month follow-up.

Keywords: females; sex; mortality; major adverse events; spinal cord ischemia; branched repair

1. Introduction

Female sex has been characterized as a factor of increased mortality in patients man-
aged for aortic aneurysms [1-3]. Mortality among female patients tends to be two to three
times higher than among their male counterparts when being managed for infrarenal
abdominal aortic aneurysms (AAA) or juxta-, para-renal or thoracoabdominal aneurysms
(TAAAsS) by either endovascular means or conventional open repair [1,3,4]. In terms of
setting, female patients managed urgently are at higher risk for mortality at 30 days than
those undergoing elective repair, while endovascular management seems to provide a sur-
vival benefit, when feasible [4,5]. Female anatomic factors, such as smaller access vessels,
and device characteristics probably affect decision making in the application of endovas-
cular repair in females [6]. However, advancements in devices’ profiles may increase the
suitability of endovascular repair in the female population [7].

Similarly complex endovascular management is followed by significant differences
in outcomes when sex differences are investigated [1]. Female patients have been shown
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to present higher 30-day and 12-month mortality compared to males following endovas-
cular management with fenestrated (FEVAR) and branched (BEVAR) endovascular aortic
repair [1,8]. Similar findings have been reported for open repair for TAAAs shows, with
increased female mortality, especially in type II aneurysm [9,10]. No significant differences
have been recorded between urgent and elective female patients in terms of outcomes,
although early mortality and spinal cord ischemia (SCI) rates in female cohorts seem to
represent an important concern [11].

Along these lines, the aim of this study was to examine the sex-related peri-operative
and follow-up outcomes in patients managed with the t-Branch device for BEVAR.

2. Methods
2.1. Study Design and Patient Cohort

This is a two-center retrospective analysis of prospectively collected data of pa-
tients managed with BEVAR using the off-the-shelf t-Branch device (Cook Medical Inc.,
Bjaeverskov, Denmark) for degenerative or post-dissection TAAAs and para- and juxta-
renal aneurysms. The STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiol-
ogy (STROBE) statement was followed [12]. All patients were managed between 2014 and
2019, while data collection and follow-up outcomes continued up until 30 September 2020.
The cohort was dichotomized into female and male groups. Urgent and elective cases were
included. All patients managed for symptomatic or ruptured aneurysms, or cases managed
for aneurysms of more than 90 mm, were characterized as urgent. Patients managed for
acute aortic dissections were excluded from the analysis. The technical details of the repair
strategy have been published previously [13]. The left axillary artery was the most common
access for branches, while the percutaneous approach was chosen to establish femoral
access [13].

2.2. Data Collection

Sex, age, aneurysm type (degenerative or post-dissection) and Crawford’s TAAA clas-
sification were recorded, as well as maximum aneurysm diameter. Comorbidities, including
coronary artery disease (CAD), myocardial infarction (MI), previous coronary-aortic bypass
(CABG) or coronary stent angioplasty (PTCA), hypertension (HT), dyslipidemia (DLP), to-
bacco use (ever or active), chronic obstructive pulmonary disease (COPD), diabetes mellitus
(DM), chronic renal disease (CRD), cerebrovascular events (stroke; minor or major transient
ischemic attack (TIA)) and peripheral arterial disease (PAD) were noted. The duration of
operation, duration of fluoroscopy, volume of contrast, presence of endoleak at completion
angiography and use of spinal drainage (prophylactic or therapeutic) were recorded.

Post-operative morbidity including acute kidney injury (AKI), myocardial infarction,
stroke (major, minor or TIA), SCI (paraplegia or paraparesis), respiratory failure, ischemic
colitis, and access complications were also collected. Peri-operative medical treatment
information with respect to antithrombotic therapy (aspirin, clopidogrel, double antiplatelet
therapy and anticoagulant medication) was also collected. The lengths of intensive care
unit (ICU) and hospital stay (LOS) were both recorded and analyzed. Follow-up included
clinical and imaging re-evaluation, with computed tomography angiography (CTA), at the
1st and 12th month, and yearly thereafter. Mortality and target vessel (TV) adverse events
were recorded during follow-up.

All patients” data were deidentified and inserted in a common local quality-improvement
database. This study was performed in compliance with the Declaration of Helsinki, and
no approval was required from the local ethics committee due to its retrospective design
and unidentifiable information.

2.3. Definitions

Early mortality was defined as any death recorded within 30 days after the procedure.
Technical success was defined as correct endograft deployment with TV patency without
evident type I-1II endoleak or limb occlusion at final angiography [14]. Any new-onset,
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immediate or delayed neurologic deficit of the lower limbs not attributable to other patho-
logic entities, including any paraplegia (classes 0-2 of the modified Tarlov’s Scoring Scale)
or paraparesis (classes 3-5 of the modified Tarlov’s Scoring Scale) up to 30 days postopera-
tively was characterized as SCI [14]. Chronic renal disease (CRD) was characterized as any
glomerular filtration rate (GFR) < 60 mL/min/1.73 m? or need for dialysis, while AKI was
the reduction of the baseline by >25% or any new-onset dialysis after repair [14,15]. Major
adverse events (MAEs) at 30 days were considered the composite outcome of mortality,
M, respiratory failure requiring prolonged (>24 h longer than anticipated) mechanical
ventilation or reintubation, renal function decline resulting in >50% reduction in baseline
eGFR or new-onset dialysis, bowel ischemia requiring surgical resection or not resolving
with medical therapy, major stroke, and paraplegia (grade 3), as specified by the latest
reporting standards [14]. MAEs were analyzed on a per-patient basis. Myocardial infarc-
tion was defined as any acute coronary syndrome with typical clinical symptoms and/or
electrocardiographic changes and/or troponin elevation. Meanwhile, access complication
was defined as any local infection, hematoma or pseudoaneurysm needing interventional
or surgical repair of the access site.

2.4. Outcomes

The primary outcomes of the analysis were sex-comparative 30-day mortality, MAEs
(composite outcome, as defined by the reporting standards) and SCI rates in patients
managed with t-Branch devices. The comparative survival during follow-up was assessed
as secondary outcome.

2.5. Statistical Analysis

Continuous data are reported as mean =+ standard deviation, while categorical data
are expressed as absolute numbers and/or percentages. Independent two-sample t tests
were used for normally distributed continuous variables, and the Wilcoxon rank sum
test was used for non-normally distributed continuous and ordinal variables. Multi-
variable regression was performed using the Wald test to determine the independent
association of risk factors with mortality, MAEs and SCI at 30 days, as well as to identify
baseline differences between sexes. p values were considered significant when if <0.05.
Kaplan-Meier estimates were performed to assess follow-up survival. Estimates were consid-
ered reliable in cases where standard error (SE) < 0.10. The log rank test was used to compare
survival distributions. No adjustment for missing was performed. Statistical analysis was
performed using SPSS 22.0 for Windows software (IBM Corp, Armonk, NY, USA).

3. Results
3.1. Total Cohort

In total, 542 patients were managed using the t-Branch device; 37.0% (203 patients)
underwent urgent repair and 8.5% (46 patients) were ruptured aneurysms. Females repre-
sented 28.0% (154) of the cohort, while patients” mean age was 70.5 £ 8.5 years. Regarding
aneurysm extension, 498 (91.8%) patients were managed for TAAAs (6.1% type I, 13.5%
type 11, 22.5% type 111, 44% type IV, and 5.7% type V). Technical success was 97.0% (526 /542),
while the total mortality rate was 12.3%. In total, 94 patients received a CSFD (17.3%). The
SCI rate was 10.5%, and 4% was the paraplegia rate.

3.2. Baseline Characteristics

The female patients’ mean age was 71.0 & 8.1, while male patients’ mean age was
70.4 £ 8.1 years (p = 0.42). Urgent repair rate was higher among female patients (52.6%,
81 females vs. 31.4%, 122 males, p = 0.01). Mean aneurysm diameter was similar between
the groups. Type I-III TAAAs were more common among females: 57.8% vs. 35.8%,
p = 0.004 (Table 1).
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Table 1. Distribution of pre-operative aneurysm characteristics between groups.

Aneurysm Characteristics Female Cohort (154 Cases) Male Cohort (388 Cases) y
Aneurysm diameter (mm) 73.8 £59 76.8 £ 5.8 0.59
Thoracoabdominal aneurysm 143 (94.2%) 355 (91.5%) 0.83
I 21 (13.6%) 12 (3.1%) <0.001
I 22 (14.3%) 51 (13.1%) 0.63
I 46 (29.8%) 76 (19.6%) 0.07
v 44 (28.6%) 195 (50.3%) 0.008
Vv 10 (6.5%) 21 (5.4%) 0.65
I-II 89 (57.8%) 139 (35.8%) 0.004
Pararenal aneurysm 10 (6.4%) 4(0.7%) 0.003
Juxtarenal aneurysm 1 (0.6%) 29 (7.5%) 0.002

No differences were recorded in ASA scores between groups. Female patients presented
worse estimated glomerular filtration rates (eGFR 59.8 + 235 mL/min/ m? vs.
65.9 4+ 234 mL./min/m?, p = 0.007) and lower body mass indexes (BMI 24.9 + 4.4 kg/ m? vs.
26.5 & 4.2 kg/m?, p = 0.001) compared to males. Previous EVAR was less common in females
(5-2% vs. 18.0%, p < 0.001). The distribution of the remaining pre-operative characteristics
between groups are presented in Table 2. A multivariate analysis confirmed that female
patients exhibited lower eGFR (p = 0.003), BMI (p = 0.001) and previous EVAR (p = 0.001).
However, the rate of urgent repair was independently related to female sex (p < 0.001).

Table 2. The distribution of comorbidities and ASA scores between female and male patients.

Comorbidities Female Cohort (154 Cases) Male Cohort (388 Cases) p
Coronary artery disease 70 (45.5%) 217 (55.9%) 0.028
Myocardial infarction 21 (13.6%) 95 (24.5%) 0.005
CABG 8 (5.2%) 51 (13.1%) 0.007
PTCA /stenting 17 (11.0%) 30 (7.7%) 0.58
Hypertension 142 (92.2%) 355 (91.5%) 0.786
Dyslipidemia 89 (57.8%) 243 (62.6%) 0.279
Smoking 74 (48.1%) 218 (56.2%) 0.087
-Active smoking 38 (24.7%) 84 (21.6%) 0.447
COPD 30 (19.6%) 72 (18.6%) 0.778
Diabetes mellitus 24 (15.6%) 64 (16.5%) 0.795
Chronic renal disease 53 (34.6%) 166 (37.7%) 0.237
-Dialysis dependent 2 (1.3%) 7 (1.8%) 0.68
Stroke 12 (7.8%) 37 (9.5%) 0.52
Transient ischemic attack 3 (1.9%) 14 (3.6%) 0.32
Peripheral arterial disease 77 (50.3%) 39 (48.1%) 0.36
Previous aortic repair 45 (29.2%) 133 (34.3%) 0.26
Previous ascending repair 11 (7.1%) 14 (3.6%) 0.077
ASA score
I 2 (1.3%) 9 (2.3%) 0.46
II 21 (13.8%) 76 (19.7%) 0.17
III 111 (73.0%) 261 (67.8%) 0.64
v 18 (11.9%) 39 (10.2%) 0.62

disease; PTCA: percutaneous coronary angioplasty/stenting.

ASA: American Society of Anesthesiology; CABG: coronary-aortic bypass; COPD: chronic obstructive pulmonary
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3.3. Intra-Operative Details

Technical success was similar between groups: 97.4% among females and 96.9%
among males (p = 0.76). Longer procedural and fluoroscopy times were recorded in females
(258 £ 136 min vs. 235 £ 124 min, p = 0.04, and 66 + 43 min vs. 56 £ 34 min, p = 0.01),
while contrast volume use was similar between sexes (231 + 79.5 mL vs. 224.8 + 67.3 mL,
p =0.37). Six (3.9%) females required pre-operative debranching of the LSA vs. 11 males
(2.8%, p = 0.53); all interventions were carotid—subclavian bypasses, except two left sub-
clavian transpositions (one in each group). There was a similar rate of CSFD use between
groups: 20.1% vs. 16.2% (p = 0.28). Distal landing to the infrarenal aorta was used in 19.6%
of females vs. 12.6% of males (p = 0.038), while the remaining cases were all managed with
landing to the iliac axes. The incidence of endoleak on completion of angiography was
similar between the groups (p = 0.159; type I: 0.6% vs. 1.0%, p = 0.68; type II: 13.6% vs.
10.6%, p = 0.369).

3.4. Early Outcomes

Early mortality was 16.2% in females (25 patients) and 10.8% (42 patients) in males
(p = 0.09). All patients died in-hospital within 30 days, except one patient who died after
discharge (within the 30-day follow-up). The SCI rate was 13.6% among females and 9.2%
among males (p = 0.18), while paraplegia was 4.5% vs. 3.8%, respectively (p = 0.72). MAEs,
as defined by reporting standards, were more common in females, at 33.7% vs. 21.4%
(p = 0.022), especially in the case of major stroke (1.3% vs. 0%, p = 0.011). AKI rates, eGFR
and creatinine values at discharge were similar between the groups (p = 0.705, p = 0.40,
and p = 0.42). All remaining adverse events are presented in Table 3. The ICU and LOS
were similar between the groups. Multivariate analysis showed no differences in terms of
mortality, MAEs and SCI on the basis of sex or repair setting (i.e., elective vs. urgent).

Table 3. Early post-operative events, including 30-day mortality, spinal cord ischemia and MAE

between the female and male group.

Post-Operative Events at 30 Days Female Cohort Male Cohort P
Mortality 25 (16.2%) 42 (10.8%) 0.084
MAE 52 (33.7%) 83 (21.4%) 0.022
SCI 21 (13.6%) 36 (9.3%) 0.183
-Paraplegia 11 (7.1%) 15 (3.8%) 0.11
SIRS 7 (4.5%) 7 (1.8%) 0.07
Myocardial infarction 5 (3.2%) 5 (1.3%) 0.135
Respiratory failure 5 (3.2%) 7 (1.8%) 0.315
Stroke 5 (3.2%) 7 (1.8%) 0.315
-Major 2 (1.3%) 0 (0%) 0.011
Acute kidney injury 22 (14.3%) 50 (12.9%) 0.705
-Dialysis 7 (4.5%) 14 (3.6%) 0.624
Bowel ischemia 3 (1.9%) 7 (1.8%) 091
-Ischemia needing resection or not responding to medical treatment 1 (0.6%) 0 (0%) 0.14
Wound complications needing access site revision 33 (21.4%) 47 (12.1%) <0.005

MAESs: major adverse events; SIRS: systemic inflammatory response syndrome; SCI: spinal cord ischemia.

3.5. Follow-Up Findings

The mean follow up was 11.0 months (IQR 9; range 1-120 months) for the female
cohort and 8 months (IQR 8; range 1-72 months) for males. The loss to follow-up was 49%
for the female cohort and 53% for the male cohort. For females, survival rates were 83.8%
(SE 0.03) at 3 months, 79.6% (SE 0.038) at 6 months and 75.7% (SE 0.045) at 12 months,
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while for the male cohort, the estimated survival was 88.7% (SE 0.018) at 3 months, 87.9%
(SE 0.019) at 6 months and 84.1% (SE 0.026) at 12 months. No differences were detected in
survival between the groups (log rank, p = 0.10). The Kaplan-Meier curves of comparative
survival are presented in Figure 1.

Survival Functions

1.0 Gender
0=female,
l1=male
0
M1
o {- 0-censored
—— 1-censored
© .
2 06
2
=
wn
£
3 04
)
0.2
0.0
0 10 20 30 40
Follow up in months
Time of event 3 months 6 months 12 months 24 months 36 months
Female cases at risk 86 51 31 17 5
Number of events 23 26 27 28 28
Survival (%) 83.3% 79.6% 75.7% - -
SE 3.0% 3.8% 4.5% - -
Male cases at risk 193 121 77 33 12
Number of events 39 40 44 45 46
Survival (%) 88.7% 87.9% 84.1% - 75.9%
SE 1.8% 1.9% 2.6% - 6.7%

Figure 1. Kaplan—Meier scheme presenting follow-up mortality in females and males after complex
endovascular repair using the t-Branch device. A non-significant difference was detected (log rank,
p = 0.10). Footnotes: SE: standard error.

Regarding TV patency, no differences were detected between the sexes for any type of
TV. In total, eight events of TV occlusion were recorded in the female group and five in the
male group, while all occlusions were detected within the initial 12 months of follow-up.

4. Discussion

Female patients are considered at higher peri-operative risk for death and/or adverse
events compared to males when managed for aortic aneurysm repair, with either approach,
endovascular or open repair and regardless of aneurysm extend; infra-renal or thoraco-
abdominal aneurysms [3,16,17]. In this analysis, females presented similar outcomes
to male patients. However, one in three females may be at risk to present any major
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complications during the early post-operative period. This finding did not seem to affect
early mortality. Previous studies have shown that female sex has been detected as an
independent factor of higher post-operative morbidity, including SCI, AKI, bowel ischemia
and sepsis [16-18]. In the current study, when approaching MAEs separately, only major
stroke rates were different between the groups; an outcome with controversial findings
between sexes in the literature while neither complication related to access seemed to affect
our findings [19,20].

Regarding the baseline characteristics, females presented higher rates of urgent repair
and more extensive aneurysms; higher incidence of type I-1Il TAAAs (57 vs. 36%) while the
eGFR at admission was lower in the female population [21,22]. The rate of CKD was similar
between groups. Complex endovascular repair, including BEVAR, has been characterized
as an effective and safe solution even in patients suffering with CKD; as it has not been
shown to increase the risk of post-operative AKI rate or dialysis need in patients with
declined renal function [22]. In addition, in the current cohort, the discharge eGFR was
similar between sexes while for the female cohort, it increased compared to admission value.
On the other hand, male patients presented higher cardiac comorbidity rates, including
CAD, MI and CABG; a finding already described in the literature [23,24].

The main finding to have attracted interest in sex-specific analyses is mortality, which
has been reported to be up to four times higher in the female population managed with
FEVAR or BEVAR [1]. In this cohort, despite the fact that almost half of the female patients
were managed urgently, 30-day mortality was similar between groups, as was survival
at 12-month follow-up. It has already been shown that when excluding early mortality,
survival at 12 months may not be affected by sex differences [1,21,25]. Postoperative
morbidity related to technical failure, SCI and bowel ischemia may result in prolonged ICU
and hospital stay, thus further increasing in-hospital mortality [25]. After the elimination of
the peri-operative risks, survival up to 6 years seems to be similar between sexes [25]. The
absence of difference in MAEs between sexes in this cohort, despite the higher MAE rate in
females, may justify the similar early mortality rates between the sexes.

Technical success was similarly high between female and male patients, but females
presented longer operation and fluoroscopy times, which is potentially related to their
more complex anatomy. The current literature suggests that females may be at risk for
lower technical success (86.2% vs. 96.6%) due to anatomy-related factors, such as more
extensive aneurysms and smaller-caliber iliac access in almost one-third of patients, while
female sex has also been identified as a factor of rotational deviation in patients managed
with t-Branch devices [21,25,26]. Parameters including iliac access could potentially affect
the findings of this analysis. However, due to missing data, an additional analysis on the
impact of adjunctive procedures could not be performed. Despite the higher rate of type
I-III TAAAs and the need for staged procedures in females, technical success was not af-
fected. However, it should be acknowledged that distal landing above the aortic bifurcation
was more common in the female cohort, indicating that additional technical adaptions may
be needed to provide successful management in females, and an individualized approach,
even when using off-the-shelf material, may assist in achieving favorable clinical and
technical outcomes [25].

Despite a major stroke rate of 0.4% within the reported limits in the literature, a
statistical difference was detected between females and males (1.3% vs. 0.0%, p = 0.011),
potentially leading to a higher MAE rate [13,27]. Disease extension and need for proximal
repair with TEVAR may affect the stroke rate in females [28]. Atherosclerotic burden
of the aorta has been reported to be more significant than in males, while the extended
operative and fluoroscopy time may depict additional wire or device manipulations within
the aortic arch, which could result in higher embolic risk in the female cohort and explain
the difference between sexes [29]. SCI rates were similar, potentially following the balance
application of CSFD in both groups, as well the application of non-invasive measures for
the prevention of SCI. Nevertheless, the estimated rate was 13.6% for females, probably as
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a result of extended aortic disease and the associated coverage; the urgent setting in the
majority of cases should also be acknowledged [11].

Limitations

The retrospective design and the sample size, including potential type-II statistical
errors, may hamper firm conclusions, as they introduce significant risk of bias. The findings
of this analysis represent the experience of two high-volume aortic centers and should be
evaluated according to this parameter. Patients” anatomical details, such as access vessel
caliber, target vessel characteristics and the presence of thrombus, were not available in
all patients, and could not be assessed, while specific information on the use of adjunctive
procedure to establish access were not available or further assessed. Elective and urgent
cases were included in this analysis, potentially affecting findings. The distribution of
iliac landing using iliac branched devices was not evaluated and could potentially affect
the outcomes of this cohort. Different types of aneurysms, such as thoracoabdominal
and pararenal aneurysms, were managed, thus introducing additional bias, while at each
involved center, prophylactic cerebrospinal drainage was applied using different protocols.
This parameter could potentially have affected the SCI rate. The loss to follow-up should
be acknowledged for both males and females, and all outcomes should be interpreted with
caution in light of this parameter.

5. Conclusions

Sex was not detected as being an independent factor of mortality, MAEs or SCI in
patients managed with the t-Branch device. Feasibility was high in both groups, despite
that females presented higher TAAA I-IIl rate. MAEs were, however, more common among
females. No significant differences were observed in survival at 12-month follow-up.
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PODSUMOWANIE

Wewnatrznaczyniowe leczenie tgtniakow piersiowo -
brzusznych jest mniej inwazyjng metoda
postepowania w poroOwnaniu z operacjg otwartg i
tym samym zapewnia mniejsza Smiertelnos¢ i
mniejszy odsetek powiktan [68-70].

Implantacja stent-graftu z odgatezieniami do tetnic
trzewnych jest coraz bardziej popularng metoda
leczenia, co sprawia, ze coraz wigksza liczba
osrodkow moze osigga¢ bardzo dobre wyniki
[71-75].

Pierwszym komercyjnie dostepnym, gotowym do

uzycia, uniwersalnym stent-graftem

zaprojektowanym do leczenia tgtniakow piersiowo-
brzusznych jest t-Branch - stent-graft z czterema

Rycina 7a: t-Branch - stent-graft z czterema
odgatezieniami produkowany przez firm¢ Cook  odgatezieniami produkowany przez firm¢ Cook

Medical (Bloomington, IN)
Medical (Bloomington, IN) - Rycina 7 (a i b).
Dotychczas opublikowane prace wskazujg bardzo dobre wyniki leczenia z jego uzyciem

jednak liczba chorych objetych badaniami jest zwykle niewielka [76-79].
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Rycina 7b : t-Branch - stent-graft z czterema odgatezieniami
produkowany przez firm¢ Cook Medical (Bloomington, IN)

CEL BADANIA

Celem badania byta ocena wczesnych wynikéw wewnatrznaczyniowego leczenia tetniakow

piersiowo - brzusznych za pomocg stent-graftu t-Branch u pacjentéw leczonych w dwoch

osrodkach akademickich w latach 2014 - 2019. Badania objety najwiekszg na Swiecie grupe

chorych leczonych ta metoda w Klinice Chirurgii Ogoélnej, Naczyniowej i Transplantacyjne;j

Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego ( Polska ) i w Deutsche Aortic Center w
Hamburgu (Niemcy).
Z badania wylaczono chorych z ostrym rozwarstwieniem, do analizy wtaczono jednak

chorych z tetniakiem piersiowo-brzusznym w obrebie przewlekle rozwarstwionej aorty.

Przeprowadzone przez nas badania ocenialy: powodzenie techniczne operacji, Smiertelnos¢

wczesng 1 odsetek powiktan, z naciskiem na réznice w powyzszych parametrach zalezne od

ptci operowanych chorych. Szczeg6lng uwage poswiecono bardzo szczegolnej grupie
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chorych z wyjatkowo rzadko wystepujacym tetniakiem w obrebie laty trzewnej lub
mi¢dzyzebrowej po otwartej operacji tgtniaka piersiowo - brzusznego. Z uwagi na
ograniczong liczbe tych ostatnich chorych w obu o$rodkach dla uzyskania odpowiedniej
mocy statystycznej badania do analizy tej wiaczono 28 chorych z 7 dodatkowych osrodkow
(Department of Cardiothoracic and Vascular Surgery, University of Texas Health Science
Center at Houston, Houston; Department of Vascular and Endovascular Surgery, Mayo
Clinic, Rochester; Division of Vascular Surgery. Department of Surgery, University of
Massachusetts, Medical School Worcester; Division of Vascular and Endovascular Surgery,
Department of Surgery, University of Alabama at Birmingham; Vascular Surgery, University
of Bologna, University Hospital Policlinico S. Orsola, Bologna; Division of Vascular
Surgery, Department od Surgery, University of North Carolina, Chapel Hill; Guy’s and St
Thomas NHS Foundation Trust King’s Health Partners, London; Vita-Salute San Raffaele
University, IRRCCS San Raffaele Scientific Institute, Milan )

ZALOZENIA BADANIA

Kwalifikacja do planowego leczenia operacyjnego odbywata si¢ zgodnie z aktualnymi
zaleceniami Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej ( maksymalna $rednica aorty
wynoszaca minimum 55 mm lub szybki wzrost tgtniaka (> 10 mm w ciagu 12 miesigcy).
Grupe badang podzielono w zaleznosci od pilnosci operacji - jako pilne traktowano tetniaki
pekniete, objawowe, embolizujace oraz o Srednicy przekraczajacej 90mm.

Badang grupe podzielono roéwniez pod wzgledem plci celem porownania wynikow leczenia u
kobiet i me¢zczyzn.

Dodatkowo kohorte podzielono na dwa okresy leczenia: 2014-2016 (wczesny) 1 2017-2020

(pozny) chcac przeanalizowaé zaleznos¢ wynikéw od doswiadczenia zespotu operacyjnego.
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WYNIKI / OMOWIENIE

W tej najwickszej jak dotad analizie retrospektywnej, obejmujacej ponad 500 pacjentow
leczonych urzadzeniem t-Branch w planowych i pilnych operacjach tetniakéw piersiowo -
brzusznych zaobserwowalismy wysokie wskazniki powodzenia technicznego oraz
akceptowalng $miertelnos¢ 1 odsetek powiktan po 30 dniach.

W pismiennictwie poréwnywalne wyniki zostaty opublikowane w przypadku
wewnatrznaczyniowego leczenia tetniakow piersiowo - brzusznych za pomoca
produkowanych na zamdwienie stent-graftow fenestrownych i stent-graftow z
odgatezieniami w grupie 350 pacjentow, gdzie sukces techniczny okreslony zostal na 96%
[80]. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze stent-grafty na zamowienie, za wzgledu na konieczny czas
produkcji, moga by¢ stosowane jedynie u chorych leczonych planowo, co wptywa na

$miertelno$¢ wezesna, a takze sukces techniczny czy odsetek powiktan.

SMIERTELNOSC

W catlej grupie badania $§miertelno§¢ 30-dniowa wyniosta 12,33%, natomiast w przypadkach
planowych 8,5%.

Smiertelno$é¢ wezesna u pacjentow objawowych wyniosta 15%, a w przypadku peknictego
tetniaka 30%.

Nalezy podkresli¢, ze niemal 40% pacjentow objetych badaniem leczonych byto z przyczyn

pilnych.

Ponadto analizujac stan ogo6lny badanej grupy chorych korzystajac z klasytikacji
Amerykanskiego Towarzystwa Anestezjologdw nalezy zauwazy¢, ze wigkszos$¢ pacjentow w
tym badaniu byta znacznie obcigZzona chorobami wspotistniejacymi i nie kwalifikowalaby si¢
do operacji otwartej.

Mozna zatem uzna¢, ze populacja ta stanowi grupe ze zwigkszonym ryzykiem $miertelnosci.

Nasze badanie dowodzi, iz wczesna $miertelno$¢ byta powigzana z wiekiem oraz dodatkowo

z nizszym wskaznikiem filtracji ktgbuszkowe;.
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Ponadto w naszym badaniu wykazano, ze u pacjentéw leczonych w trybie planowym wyzszy
wskaznik masy ciala i choroba wiencowa w wywiadzie wigzaty si¢ z wigksza $Smiertelnoscia,
podobnie zresztg jak wykazano wczesniej w przypadku pacjentow z t¢tniakami aorty

brzusznej [81-82].

W wielu publikacjach podkresla si¢ wieksze ryzyko zgonu lub wystgpienia powiktan w
okresie okolooperacyjnym u kobiet po leczeniu operacyjnym tetniaka aorty bez wzgledu na
jego rozlegtos$¢ czy rodzaj techniki chirurgicznej (leczenie otwarte czy wewnatrznaczyniowe)
[83-85].

Wedlug doniesien jest ono nawet czterokrotnie wyzsze w populacji kobiet leczonych za

pomocy stent-graftow fenestrowanych i stent-graftow z odgatezieniami [86].

W naszym badaniu kobiety prezentowaly podobne wyniki w stosunku do pacjentow ptci
meskiej.

Weczesna $miertelno$¢ byta nieco wyzsza u kobiet (16,2% 25 przypadkow) niz u m¢zczyzn
(10,8% 42 chorych) ale rdznica ta nie byla istotna statystycznie. Dodatkowo nalezy zwrécic¢
uwage, ze w grupie badanej az 50% pacjentek leczonych byto w trybie pilnym, pomimo tego
wyniki nie byty istotnie gorsze, tak w 30-dniowej, jak i w 12-miesi¢cznej obserwacji. Wyniki
12-miesieczne uzyskane w naszych badaniach nie odbiegajg wigc od wynikow innych

Autorow.

W obecnej analizie, podobnie jak we wczesniej opublikowanych, zauwazamy specyficzng
charakterystyke wyjsciowg tetniaka u plci zenskie;.

U kobiet wystepowal wyzszy odsetek zabiegdw pilnych i bardziej rozlegtych (wigksza
czgsto$¢ wystepowania tetniakodw piersiowo - brzusznych typu I-III vs. IV: 57 vs. 36%)
[87,88].

Analogicznie do wynikow weze$niejszych prac, w obecnym badaniu wykazano, ze pte¢ moze

nie mie¢ wplywu na przezycie po 12 miesigcach [89-91].
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SUKCES TECHNICZNY

Wskaznik powodzenia technicznego w naszym badaniu wyniost 97% (526/542) 1 byt
podobnie wysoki w przypadku kobiet i m¢zczyzn.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze w grupie kobiet czas operacji 1 fluoroskopii byt dluzszy, co jest
potencjalnie zwigzane z ich mniej przyjazng anatomia. W catej badanej grupie czas operacji
wyniost 242 +-127min , a czas fluoroskopii 58 +- 37min , podczas gdy w grupie kobiet
odpowiednio 258 +- 136min 1 66+-54min w poréwnaniu z 235+-124min 1 56+-34min w

grupie mezezyzn.

Z aktualnej literatury wynika, ze kobiety moga by¢ narazone na ryzyko mniejszego
powodzenia technicznego (86,2% w poréwnaniu z 96,6%) ze wzgledu na czynniki
anatomiczne, takie jak bardziej rozlegle tetniaki, czy mniejsza $rednicg¢ naczyn stanowiacych
dostepy naczyniowe [92-94].

Pomimo wyzszego odsetka tetniakow piersiowo - brzusznych typu I-11I i konieczno$ci
stosowania bardziej rozleglych procedur u kobiet, w naszych badaniach nie wykazano

wplywu tych parametrow na sukces techniczny .

POWIKLANIA

POWIKLANIA DOSTEPU

W naszym badaniu najczesciej wystepujacymi powiktaniami byly te zwigzane z dostgpem
naczyniowym, ktorych odsetek wyniost 8%, przy czym nie wykazano réznic pomigdzy grupa
kobiet i m¢zczyzn. Podkres$li¢ nalezy, iz w grupie pacjentow, ktorych leczenie zakonczyto si¢
$miercig odsetek ten wzrastat az do 27%. Biorac pod uwage konsekwencje wynikajace z
powiktan dostepu naczyniowego, nalezy odnies¢ si¢ do mozliwos$ci zastosowania dostepu
przezskornego w przypadku planowej operacji tetniaka piersiowo - brzusznego za pomocg
stent-graftow fenestrowanych i stent-graftow z odgatezieniami. Niektorzy Autorzy wskazuja,
ze dostep przezskorny jest bezpieczng, wykonalng i skuteczng opcja, pod warunkiem

odpowiedniego doboru pacjentow.
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Z drugiej strony podkresla si¢ takze, ze obecno$¢ nieprzyjaznej anatomii moze wymagac
ekspozycji otwartej naczynia. W takich przypadkach, niezaleznie od wybranej metody,
mozna spodziewac¢ si¢ wickszego odsetka powiktan zwigzanych z dostepem [95].

Nalezatoby rozwazy¢, czy biorgc pod uwage czeste zaawansowane zmiany miazdzycowe
oraz ewentualne rozwarstwienia naczyn wigksze ryzyko zwigzane z dostgpem przezskornym
nie przewyzsza potencjalnych korzysci. Wobec powyzszego w naszym osrodku przyjmuje si¢

metodg¢ otwartego dostepu naczyniowego jako zdecydowanie korzystniejsza.

UDARY MOZGU

Innym istotnych powiktaniem wiktajagcym operacje tetniakow piersiowo - brzusznych sa
udary mozgu.

W przeanalizowanym materiale odsetek tego powiktania wyniost 2,5%.

Nalezy podkresli¢, iz badanie nasze wykazato, ze udar mézgu jest jedynym powaznym
powiktaniem, ktére wystepowalo statystycznie czg$ciej w grupie kobiet 3,2% w porownaniu
z 1,8% w grupie m¢zczyzn 1 jest czynnikiem wplywajacym na wyzszy ogolny wskaznik

powiktan u pici zenskie;.

Obecnie brak jest jednoznacznego uzasadnienia thumaczacego wyzszy odsetek udarow wsrod
kobiet przy wewnatrznaczyniowym leczeniu tetniakOw piersiowo - brzusznych.

Pojawily si¢ doniesienia twierdzace, ze wyzszg cze¢stos¢ wystepowania udarow mozgu mozna
wytlumaczy¢ wieksza rozlegloscia tetniakow w grupie kobiet 1 zwigzang z nig konieczno$cia
zaopatrzenia czg$ci proksymalnej aorty za pomocg stent-graftu piersiowego [96].

Donoszono takze, ze pomimo bardziej zaawansowanych zmian miazdzycowych aorty u
mezcezyzn, to wydtuzony czas operacji i fluoroskopii, skutkujacy dodatkowymi
manipulacjami prowadnikiem lub stentgraftem w obrebie tuku aorty, moze skutkowac

wickszym ryzykiem zatorowosci w kohorcie kobiet 1 wyjasnia¢ réznice migdzy ptciami [97].

Analizujac odsetek udaréw mézgu nalezy wspomnieé, ze cze$¢ Autoréw wskazuje
potencjalny zwigzek wystgpowania tego powiktania z manipulacja prowadnikami przez

dostep pachowy celem podtaczenia tetnic trzewnych.
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Niektorzy Autorzy sugerujg , ze czestos¢ tego powiktania mozna zmniejszy¢ dzigki
zastosowaniu wylacznie dostepu przezudowego. W wielu osrodkach takie rozwiazanie stato
si¢ standardem postepowania [98,99]

W naszym badaniu nie potwierdzono zalezno$ci pomiedzy stosowaniem dostepu pachowego,
a wigkszym odsetkiem udaréw moézgu.

W osrodku przez nas reprezentowanym dostep pachowy stosuje si¢ rutynowo, co znacznie
skraca czas trwania operacji, zmniejsza ilo§¢ wymaganych manipulacji i liczbe niezb¢dnego
sprze¢tu wewnatrznaczyniowego. Uwazamy, ze takie postgpowanie zmniejsza potencjalne
komplikacje i ewentualne trudnosci techniczne. Dodatkowo w znakomitej wigkszosci
przypadkéw dostepy naczyniowe ograniczamy jedynie do pachy i jednej pachwiny - co przy
zaawansowanych zmianach miazdzycowych w obrgbie tetnic udowych, czy koniecznosci
preparowania w bliznie pooperacyjnej w przypadku chorych po wczesniejszych operacjach

wydaje si¢ dodatkowym atutem.

ZABURZENIA CZYNNOSCI NEREK

Zaburzenia czynnos$ci nerek w przeprowadzonym badaniu dotyczyty 13% operowanych
pacjentow - w tym 3% wymagalo przejSciowej dializy, natomiast konieczno$¢ statej dializy
wystapita u 1%.

Wskazniki ostrej niewydolnos$ci nerek, wskazniki filtracji klebuszkowej 1 wartos¢ kreatyniny
przy wypisie byly podobne zaro6wno w grupie kobiet jak i w grupie mezczyzn.

Czesto$¢ wystepowania przewleklej choroby nerek byta podobna w obu grupach.

Badanie udowodnito, podobnie jak inne wczesniejsze publikacje, iz kompleksowe leczenie
wewnatrznaczyniowe za pomoca stent-graftow z odgalezieniami do tetnic trzewnych jest
skutecznym 1 bezpiecznym rozwigzaniem nawet u pacjentéw cierpigcych na przewlekla
chorobe nerek [100].

W naszym badaniu nie wykazano, ze zwigksza ono ryzyko czgstosci wystgpowania ostrej
niewydolnosci nerek w okresie pooperacyjnym lub koniecznosci dializy u pacjentow z

zaburzeniami czynnosci nerek.
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DROZNOSC PIERWOTNA

W obecnym badaniu wskazniki droznosci pierwotnej odgalezien stent-graftu byly wysokie
(99,6% dla prawe;j tetnicy nerkowej, 100% dla lewej tetnicy nerkowej, 99,4% tetnicy
krezkowej gornej 1 99,8% pnia trzewnego), zarowno w przypadkach planowych, jak i
pilnych.

Nie wykryto zadnych istotnych statystycznie roznic miedzy piciami.

W sumie zarejestrowano osiem zdarzen okluzji tetnicy trzewnej w grupie kobiet i pie¢ w

W grupie mezczyzn.

Poprzednio publikowane badania wykazywaly droznos$¢ pierwotng wahajaca sie od 96% do
99% [101]. A w przypadku wylacznie stent-graftow wykonywanych na zamowienie drozno$é

pierwotna byta na poziomie 97% [102].

Nalezy podkresli¢, ze w naszym badaniu nie analizowano droznosci pierwotnej w zaleznosci
od rodzaju uzytego stentu pomostowego. W chwili obecnej brak jest stentéw dedykowanych
do kompleksowych operacji tgtniakow piersiowo - brzusznych za pomocg stent-graftow z

odgatezieniami, a wybor rodzaju stentu pomostowego pozostaje w gestii chirurga.

NIEDOKRWIENIE RDZENIA KREGOWEGO

Niedokrwienie rdzenia krggowego jest powaznym powiklaniem zaré6wno otwartej, jak 1
wewnatrznaczyniowej operacji tgtniakdw piersiowo - brzusznych.

Trwaly deficyt neurologiczny w przypadku otwartej operacji tetniakow piersiowo -
brzusznych wedtug publikowanych badan waha si¢ od 3% do 8% [103,104].

W niedawnym przegladzie dotyczacym leczenia wewnatrznaczyniowego urzadzeniem t-
Branch czgstos¢ wystepowania niedokrwienia rdzenia krggowego (spinal cord ischemia,
SCI') wynosita 12,2% (zakres 4,1-23,2%), z czestoscig trwatej paraplegii wahajaca si¢ od 0%
do 8,7% [105].
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W naszym badaniu odsetek niedokrwienia rdzenia krggowego wyniost 10,5%, podczas gdy
tylko 4,4% pacjentéw miato trwaty deficyt neurologiczny.

Przy czym odsetek tego powiktania w grupie kobiet wynidst 13,6% 1 9,2% wsrdéd mezczyzn,
natomiast paraplegia odpowiednio 4,5% vs. 3,8%

Wystapienie paraplegii wigzato si¢ z wyzszg smiertelnoscig 90-dniowa (14,7% vs 1,1%).

W analizowanym materiale 94 pacjentow mialo wykonany drenaz ptynu moézgowo -
rdzeniowego ( cerebrospinal fluid deinage, CSFD) (17,3%).
Odsetek uzycia drenazu ptynu mézgowo - rdzeniowego byl podobny pomiedzy grupami

kobiet i me¢zczyzn: 20,1% vs. 16,2%.

Wprowadzenie profilaktycznego drenazu ptynu mézgowo - rdzeniowego w przypadku metod
wewnatrznaczyniowych wynikato z dos§wiadczen otwartego leczenia tgtniakow piersiowo -
brzusznych. Czegs$¢ osrodkow stosowala drenaz ptynu moézgowo - rdzeniowego
profilaktycznie, a cze$¢ tylko w przypadku wystgpienia objawdw neurologicznych.

Nalezy podkresli¢, ze na obecnym etapie wiedzy rola drenazu ptynu moézgowo - rdzeniowego
nie tylko w zapobieganiu, ale takze w przypadku leczenia niedokrwienia rdzeniowego jest
dyskusyjna.

Ostatnio zasugerowano, ze chociaz czesto$¢ wystepowania niedokrwienia rdzenia krggowego
w leczeniu tetniakéw piersiowo - brzusznych za pomocg stent-graftow z selektywnym
drenazem plynu mozgowo - rdzeniowego jest niska, to powazne powiktania zwigzane z
drenazem moga przewyzsza¢ czg¢stos¢ paraplegii i niweczy¢ korzysci ze stosowania drenazu

[106].

W opublikowanych badaniach czesto$¢ wystepowania niedokrwienia rdzenia krggowego byta
podobna w grupie z zastosowanym drenazem ptynu mézgowo - rdzeniowego , jak 1 w grupie
gdzie zastosowano nieinwazyjne srodki zapobiegania SCI. Niemniej jednak szacowany
wskaznik wyniost 13,6% dla kobiet, prawdopodobnie jako wynik rozlegtej choroby aorty i

Zwigzanego z nig zasi¢gu operacji [107].
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TETNIAKI LATY TRZEWNEJ

Pomimo niewielkiej liczby pacjentéw ( 29 chorych ) objetych tym badaniem, jest to
najwicksze doniesienie dotyczace zastosowania stent-graftow z odgatezieniami do tetnic
trzewnych w leczeniu t¢tniakow taty trzewnej lub migdzyzebrowej po pierwotnej otwarte]
operacji t¢tniaka piersiowo - brzusznego.

Stosowana w otwartej operacji tetniakow piersiowo - brzusznych technika tat Carrela jest
wysoce skuteczna, minimalizujgc niedokrwienie narzadoéw i skracajac czas potrzebny do
rewaskularyzacji tetnic trzewnych czy zmniejszajac ryzyko niedokrwienia rdzenia
kregowego w przypadku taty migdzyzebrowe;.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze odcinek zachowanej aorty natywnej zbudowany jest z tkanek
objetego chorobg naczynia. Wplywa to na ryzyko zwyrodnienia tego odcinka, szczegdlnie u

pacjentdw z chorobami tkanki tacznej [108 - 111].

Czestos$¢ wystepowania tetniakow taty miedzyzebrowej i trzewnej waha si¢ od 1% do 8% i
jest 3-krotnie wyzsza wsrod pacjentdw z chorobami tkanki tacznej [112-114].

Tetniaki taty trzewnej sg jednym z najczgstszych wskazan do wtérnych interwencji po
otwartej operacji chirurgicznej tgtniakow piersiowo - brzusznych.

Tetniaki tatki migdzyzebrowej 1 trzewnej aorty sg przede wszystkim péznymi powiktaniami
otwartej operacji tetniakOw piersiowo - brzusznych, a leczenie metodg otwartg wigze si¢ z

30-dniowg lub $miertelnos$ciag wewnatrzszpitalng siegajaca 20% [115].

W naszym badaniu wczesna 30-dniowa $miertelno§¢ wynosita 0%, a odsetek powaznych
zdarzen niepozadanych byt niski ( 17%).

Wsrod zdarzen niepozadanych zanotowano duzg utrate krwi w 10% przypadkow, ostre
uszkodzenie nerek i niewydolno$¢ oddechowa u dwoch chorych ( co stanowi 7% ) oraz jeden
przypadek uszkodzenia rdzenia krggowego ( 3% ) pod postacig przejsciowej, odwracalnej
paraparezy.

Nalezy podkresli¢, ze nie odnotowano przypadkow paraplegii.

U Zadnego pacjenta nie wystapita nowo rozpoczeta dializa, zawal mig$nia sercowego, udar

lub niedokrwienie jelit.
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U czterech pacjentow (14%) wystapily powiktania w miejscu dostepu, w tym jeden krwiak
dostepu ramiennego (leczony zachowawczo), jeden tetniak rzekomy dostgpu ramiennego
(leczony miejscowym uciskiem), jedno powiktanie dostepu udowego prowadzace do
niedokrwienia konczyny i jedno krwawienie z dostepu udowego.

Po 2 latach przezycie pacjentow wyniosto 96%. W kohorcie odnotowano jeden pdzny zgon z
powodu nowotworu ptuc.

Wtorne interwencje odnotowano u dziewigciu pacjentow (31%).

Przeprowadzone badanie wykazalo 100% sukcesu technicznego (100%) przy braku
$miertelnosci 30-dniowej lub wewnatrzszpitalnej oraz niskim odsetku zdarzen
niepozadanych, co potwierdza mozliwo$¢ skutecznego leczenia tg¢tniakow taty
mi¢dzyzebrowej 1 trzewnej aorty po wezesniejszej otwartej operacji tetniaka piersiowo -
brzusznego za pomoca metod wewnatrznaczyniowych.

Nalezy zaznaczy¢, ze otwarte metody leczenia tetniakow taty trzewnej po pierwotne;j
klasycznej operacji tgtniaka piersiowo - brzusznego wigza si¢ z niezwykle wysokim
wspotczynnikiem $miertelnosci, wahajacym si¢ od 17% do 40% [116-118].

W badaniu przeprowadzonym przez Coselli i wspotpracownikoéw, analiza podzbioru
pacjentéw z tetniakami faty trzewnej leczonych metoda otwarta wykazata Smiertelnos¢ 30-
dniowg lub $miertelno§¢ wewnatrzszpitalng u 11% pacjentéw, przy czym u 13% pacjentow
rozpoczeto dialize (u 10%), a u 29% pacjentow niewydolnos¢ oddechowa wymagajaca

tracheostomii [119].

Biorg pod uwage ryzyko niedokrwienia rdzenia krggowego w przypadku endolaskularnego
leczenia nalezy jednak oceni¢ obecno$¢ i lokalizacje taty migdzyzebrowe;.
Jezeli oszczgdzenie tego obszaru nie jest mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ doktadng ocene

ryzyka 1 korzysci.

Pomimo matej kohorty , wyniki wypadaja korzystnie w poréwnaniu ze wszystkimi raportami

dotyczacymi otwartej reoperacji po pierwotnie otwartym leczeniu t¢tniaka piersiowo -

brzusznego i mogg stanowi¢ punkt odniesienia dla przysztych poréwnan.
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Ztozono$¢ anatomiczng tych pacjentow podkresla wysoki odsetek wtornych interwencji i ich
predyspozycje do progresji choroby aorty, podkreslajac znaczenie dlugoterminowe;j

obserwacji w celu oceny trwalosci leczenia wewnatrznaczyniowego w tym wskazaniu.

OGRANICZENIA

Glownym ograniczeniem tego badania jest jego retrospektywny charakter.

Zaangazowano do$wiadczone os$rodki, pomiedzy ktérymi istnieje wyrazna roznica w
protokotach przedoperacyjnych, okotooperacyjnych i pooperacyjnych.

Wyniki tej analizy odzwierciedlaja doswiadczenia osrodkoéw aortalnych o duzej objetosci i

nalezy je ocenia¢ zgodnie z tym parametrem.

W trakcie badania nastgpity zmiany w opracowaniu protokolu zapobiegania niedokrwieniu
rdzenia kregowego [120], ktérych roli w zapobieganiu SCI nie mozna byto oceni¢, poniewaz
wszystkie dostepne srodki zastosowano w potaczeniu.

Nie przeprowadzono takze analizy pod katem stosowania drenazu pltynu mézgowo -
rdzeniowego ze wzgledu na potencjalng stronniczo$¢, gdyz w jednym z o$rodkoéw nie
stosowano go rutynowo, a jedynie w przypadku pacjentow z pooperacyjnym deficytem

neurologicznym.

Nie poddano ocenie takze leczenia przeciwptytkowego ze wzgledu na brak szczegotéw co do

czasu rozpoczecia podwojnego leczenia przeciwplytkowego.
Szczegbty anatomiczne pacjentow, takie jak kaliber naczynia dostgpowego, charakterystyka
naczynia docelowego 1 obecnos¢ skrzepliny, nie byty dostepne u wszystkich pacjentow i nie

mozna byto ich oceni¢.

Jednakze jest to najwigksze badanie prezentujace wczesne wyniki zastosowania urzadzenia t-

Branch u >500 pacjentow.
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WNIOSKI

Leczenie wewnatrznaczyniowe tgtniakdw piersiowo - brzusznych za pomocg stent-graftow z
odgalezieniami do tetnic trzewnych zard6wno w przypadkach planowych , jak 1 pilnych
wykazalo wysoki sukces techniczny i wezesny wskaznik droznosci odgatezien.

Wskazniki wezesnej $miertelnosci 1 zachorowalnos$ci byly akceptowalne.

Nie wykryto, aby pte¢ zeniska byla niezaleznym czynnikiem $miertelnosci, znaczacych
zdarzen niepozadanych czy niedokrwienia rdzenia kregowego u pacjentdw leczonych

urzadzeniem t-Branch.

Zastosowanie metod endowaskularnych w szczego6lnej grupie chorych dotknietych
powiktaniami do otwartej pierwotnej operacji tetniaka piersiowo - brzusznego wykazata 0%
$miertelno$¢ oraz niski odsetek powaznych zdarzen niepozadanych, ale wykazata znaczng
potrzebe wtdrnej interwencji.

Mozliwos$¢ leczenia wewnatrznaczyniowego w tak wysublimowanych patologiach za
pomocy stent-graftow dowodzi ich niezwyklej wszechstronnos$ci oraz przewagi nad

leczeniem otwartym.

Leczenie metodami wewnatrznaczyniowymi powinno by¢ rozwazone jako terapia

pierwszego rzutu zarowno w przypadku planowej, jak i pilnej operacji tetniakow piersiowo -

brzusznych.

67



PISMIENNICTWO

1. Etheredge SN, Yee J, Smith JV, Schonberger S, Goldman MJ. Successful resection of a
large aneurysm of the upper abdominal aorta and replacement with homograft. Surgery.
1955 Dec;38(6):1071-81. PMID: 13274266.

2. DeBakey ME, Crawford ES, Garrett HE, Beall AC Jr, Howell JF. Surgical considerations
in the treatment of aneurysms of the thoraco-abdominal aorta. Ann Surg. 1965
Oct;162(4):650-62. doi: 10.1097/00000658-196510000-00010. PMID: 5833590; PMCID:
PMC1476956.

3. Svensson LG, Crawford ES, Hess KR, Coselli JS, Safi HJ. Experience with 1509 patients
undergoing thoracoabdominal aortic operations. J Vasc Surg. 1993 Feb;17(2):357-68;
discussion 368-70. PMID: 8433431.

4. Crawford ES. Thoraco-abdominal and abdominal aortic aneurysms involving renal,
superior mesenteric, celiac arteries. Ann Surg. 1974 May;179(5):763-72. doi:
10.1097/00000658-197405000-00032. PMID: 4274686; PMCID: PMC1356071.

5. Frederick JR, Woo YJ. Thoracoabdominal aortic aneurysm. Ann Cardiothorac Surg. 2012
Sep;1(3):277-85. doi: 10.3978/j.issn.2225-319X.2012.09.01. PMID: 23977509; PMCID:
PMC3741772.

6. Rosenblum JM, Chen EP. Thoracoabdominal aortic aneurysm repair: open, endovascular,
or hybrid? Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2019 Jan;67(1):175-179. doi: 10.1007/
s11748-017-0820-y. Epub 2017 Aug 30. PMID: 28856583.

7. Frederick JR, Woo YJ. Thoracoabdominal aortic aneurysm. Ann Cardiothorac Surg. 2012
Sep;1(3):277-85. doi: 10.3978/j.issn.2225-319X.2012.09.01. PMID: 23977509; PMCID:
PMC3741772.

8. Bickerstaff LK, Pairolero PC, Hollier LH, Melton LJ, Van Peenen HJ, Cherry KJ, Joyce
JW, Lie JT. Thoracic aortic aneurysms: a population-based study. Surgery. 1982
Dec;92(6):1103-8. PMID: 7147188.

9. Cowan JA Jr, Dimick JB, Henke PK, Rectenwald J, Stanley JC, Upchurch GR Jr.
Epidemiology of aortic aneurysm repair in the United States from 1993 to 2003. Ann N Y
Acad Sci. 2006 Nov;1085:1-10. doi: 10.1196/annals.1383.030. PMID: 17182917.

10. Clouse WD, Hallett JW Jr, Schaff HV, Gayari MM, llstrup DM, Melton LJ 3rd. Improved
prognosis of thoracic aortic aneurysms: a population-based study. JAMA. 1998 Dec
9;280(22):1926-9. doi: 10.1001/jama.280.22.1926. PMID: 9851478.

11. Cao G, Xuan X, LiY, Hu J, Zhang R, Jin H, Dong H. Single-cell RNA sequencing
reveals the vascular smooth muscle cell phenotypic landscape in aortic aneurysm. Cell
Commun Signal. 2023 May 15;21(1):113. doi: 10.1186/5s12964-023-01120-5. PMID:
37189183; PMCID: PMC10184349.

12. Editor's Choice - European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2019 Clinical Practice
Guidelines on the Management of Abdominal Aorto-iliac Artery Aneurysms. Wanhainen A,
Verzini F, Van Herzeele I, Allaire E, Bown M, Cohnert T, Dick F, van Herwaarden J,
Karkos C, Koelemay M, Koélbel T, Loftus I, Mani K, Melissano G, Powell J, Szeberin Z,
Esvs Guidelines Committee, de Borst GJ, Chakfe N, Debus S, Hinchliffe R, Kakkos S,
Koncar I, Kolh P, Lindholt JS, de Vega M, Vermassen F, Document Reviewers, Bjorck M,
Cheng S, Dalman R, Davidovic L, Donas K, Earnshaw J, Eckstein HH, Golledge J, Haulon
S, Mastracci T, Naylor R, Ricco JB, Verhagen H. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019
Jan;57(1):8-93. doi: 10.1016/].€jvs.2018.09.020. Epub 2018 Dec 5. PMID: 30528142

68



13. Scott SW, Batchelder AJ, Kirkbride D, Naylor AR, Thompson JP. Late Survival in
Nonoperated Patients with Infrarenal Abdominal Aortic Aneurysm. Eur J Vasc Endovasc
Surg. 2016 Oct;52(4):444-449. doi: 10.1016/.€jvs.2016.05.008. Epub 2016 Jun 30. PMID:
27374814.

14. Davies RR, Gallo A, Coady MA, Tellides G, Botta DM, Burke B, Coe MP, Kopf GS,
Elefteriades JA. Novel measurement of relative aortic size predicts rupture of thoracic
aortic aneurysms. Ann Thorac Surg. 2006 Jan;81(1):169-77. doi: 10.1016/
j-athoracsur.2005.06.026. Erratum in: Ann Thorac Surg. 2007 Dec;84(6):2139. PMID:
16368358.

15. Kuzmik GA, Sang AX, Elefteriades JA. Natural history of thoracic aortic aneurysms. J
Vasc Surg. 2012 Aug;56(2):565-71. doi: 10.1016/j.jvs.2012.04.053. PMID: 22840907.

16.Elefteriades JA. Natural history of thoracic aortic aneurysms: indications for surgery, and
surgical versus nonsurgical risks. Ann Thorac Surg. 2002 Nov;74(5):S1877-80; discussion
S1892-8. doi: 10.1016/s0003-4975(02)04147-4. PMID: 12440685.

17. Criado FJ. Aortic dissection: a 250-year perspective. Tex Heart Inst J.
2011;38(6):694-700. PMID: 22199439; PMCID: PM(C3233335.

18. Crawford ES, DeNatale RW. Thoracoabdominal aortic aneurysm: observations regarding
the natural course of the disease. J Vasc Surg. 1986 Apr;3(4):578-82. doi: 10.1067/
mva.1986.avs0030578. PMID: 3959256.

19. Crawford ES, Crawford JL, Safi HJ, Coselli JS, Hess KR, Brooks B, Norton HJ, Glaeser
DH. Thoracoabdominal aortic aneurysms: preoperative and intraoperative factors
determining immediate and long-term results of operations in 605 patients. J Vasc Surg.
1986 Mar;3(3):389-404. doi: 10.1067/mva.1986.avs0030389. PMID: 3951025.

20. Safi HJ, Miller CC 3rd. Spinal cord protection in descending thoracic and
thoracoabdominal aortic repair. Ann Thorac Surg. 1999 Jun;67(6):1937-9; discussion
1953-8. doi: 10.1016/s0003-4975(99)00397-5. PMID: 10391343.

21. Green DB, Palumbo MC, Lau C. Imaging of Thoracoabdominal Aortic Aneurysms. J Thorac
Imaging. 2018 Nov;33(6):358-365. doi: 10.1097/RTI.0000000000000341. PMID: 29979239.

22. HARTLEY, David; EAGLETON, Matthew; ROEDER, Blayne. Proximal Abdominal Aortic

Aneurysm Necks. Endovascular Today, 2014, 4-9.
23.

24. Svensson LG, Crawford ES, Hess KR, Coselli JS, Safi HJ. Experience with 1509 patients
undergoing thoracoabdominal aortic operations. J Vasc Surg. 1993 Feb;17(2):357-68;
discussion 368-70. PMID: 8433431.

25. Coselli JS, LeMaire SA, Koksoy C, Schmittling ZC, Curling PE. Cerebrospinal fluid
drainage reduces paraplegia after thoracoabdominal aortic aneurysm repair: results of a
randomized clinical trial. J Vasc Surg. 2002 Apr;35(4):631-9. doi: 10.1067/
mva.2002.122024. PMID: 11932655.

26. Afifi RO, Sandhu HK, Zaidi ST, Trinh E, Tanaka A, Miller CC 3rd, Safi HJ, Estrera AL.
Intercostal artery management in thoracoabdominal aortic surgery: To reattach or not to
reattach? J Thorac Cardiovasc Surg. 2018 Apr;155(4):1372-1378.e1. doi: 10.1016/
J.jtcvs.2017.11.072. Epub 2018 Jan 6. PMID: 29395204 .nal aortic surgery: To reattach or
not to reattach? J Thorac Cardiovasc Surg. 2018 Apr;155

27. Acher CW, Wynn M. A modern theory of paraplegia in the treatment of aneurysms of the
thoracoabdominal aorta: An analysis of technique specific observed/expected ratios for

69



paralysis. J Vasc Surg. 2009 May;49(5):1117-24; discussion 1124. doi: 10.1016/
j-Jvs.2008.10.074. PMID: 19394541.

28. Coselli JS, LeMaire SA. Left heart bypass reduces paraplegia rates after
thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Ann Thorac Surg. 1999 Jun;67(6):1931-4;
discussion 1953-8. doi: 10.1016/s0003-4975(99)00390-2. PMID: 10391341.

29. Acher C, Wynn M. Outcomes in open repair of the thoracic and thoracoabdominal aorta. J
Vasc Surg. 2010 Oct;52(4 Suppl):3S-9S. doi: 10.1016/j.jvs.2010.06.137. Epub 2010 Aug
14. PMID: 20709481.

30. Svensson LG, Crawford ES, Hess KR, Coselli JS, Safi HJ. Experience with 1509 patients
undergoing thoracoabdominal aortic operations. J Vasc Surg. 1993 Feb;17(2):357-68;
discussion 368-70. PMID: 8433431.

31. Derrow AE, Seeger JM, Dame DA, Carter RL, Ozaki CK, Flynn TC, Huber TS. The
outcome in the United States after thoracoabdominal aortic aneurysm repair, renal artery
bypass, and mesenteric revascularization. J Vasc Surg. 2001 Jul;34(1):54-61. doi: 10.1067/
mva.2001.115596. PMID: 11436075.

32. Cowan JA Jr, Dimick JB, Henke PK, Huber TS, Stanley JC, Upchurch GR Jr. Surgical
treatment of intact thoracoabdominal aortic aneurysms in the United States: hospital and
surgeon volume-related outcomes. J Vasc Surg. 2003 Jun;37(6):1169-74. doi: 10.1016/
s0741-5214(03)00085-5. PMID: 12764260.

33. Conrad MF, Crawford RS, Davison JK, Cambria RP. Thoracoabdominal aneurysm repair:
a 20-year perspective. Ann Thorac Surg. 2007 Feb;83(2):S856-61; discussion S890-2. doi:
10.1016/j.athoracsur.2006.10.096. PMID: 17257941.

34. Coselli JS, Bozinovski J, LeMaire SA. Open surgical repair of 2286 thoracoabdominal
aortic aneurysms. Ann Thorac Surg. 2007 Feb;83(2):S862-4; discussion S890-2. doi:
10.1016/j.athoracsur.2006.10.088. PMID: 17257942.

35. Schepens MA, Heijmen RH, Ranschaert W, Sonker U, Morshuis WJ. Thoracoabdominal
aortic aneurysm repair: results of conventional open surgery. Eur J Vasc Endovasc Surg.
2009 Jun;37(6):640-5. doi: 10.1016/.ejvs.2009.03.011. Epub 2009 Apr 11. PMID:
19362499.

36. Fulton JJ, Farber MA, Marston WA, Mendes R, Mauro MA, Keagy BA. Endovascular
stent-graft repair of pararenal and type IV thoracoabdominal aortic aneurysms with
adjunctive visceral reconstruction. J Vasc Surg. 2005 Feb;41(2):191-8. doi: 10.1016/
j-Jvs.2004.10.049. Erratum in: J Vasc Surg. 2005 May;41(5):906. PMID: 15767997.

37. Rubin BG. Extra-anatomic visceral revascularization and endovascular stent-grafting for
complex thoracoabdominal aortic lesions. Perspect Vasc Surg Endovasc Ther. 2005
Sep;17(3):227-34. doi: 10.1177/153100350501700311. PMID: 16273163.

38. Zhou W, Reardon M, Peden EK, Lin PH, Lumsden AB. Hybrid approach to complex
thoracic aortic aneurysms in high-risk patients: surgical challenges and clinical outcomes. J
Vasc Surg. 2006 Oct;44(4):688-93. doi: 10.1016/j.jvs.2006.06.013. Epub 2006 Aug 22.
PMID: 16926086.

39. Black SA, Wolfe JH, Clark M, Hamady M, Cheshire NJ, Jenkins MP. Complex
thoracoabdominal aortic aneurysms: endovascular exclusion with visceral
revascularization. J Vasc Surg. 2006 Jun;43(6):1081-9; discussion 1089. doi: 10.1016/
j-Jvs.2005.12.071. PMID: 16765218.

40. Dake MD. Endovascular stent-graft management of thoracic aortic diseases. Eur J Radiol.
2001 Jul;39(1):42-9. doi: 10.1016/s0720-048x(01)00341-2. PMID: 11439230.

70



41. Parodi JC, Palmaz JC, Barone HD. Transfemoral intraluminal graft implantation for
abdominal aortic aneurysms. Ann Vasc Surg. 1991 Nov;5(6):491-9. doi: 10.1007/
BF02015271. PMID: 1837729.

42. Tshomba Y, Melissano G, Logaldo D, Rinaldi E, Bertoglio L, Civilini E, Psacharopulo
D, Chiesa R. Clinical outcomes of hybrid repair for thoracoabdominal aortic aneurysmes.
Ann Cardiothorac Surg. 2012 Sep;1(3):293-303. doi: 10.3978/
J.1ssn.2225-319X.2012.07.15. PMID: 23977511; PMCID: PMC3741770.

43. 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 Oct;236(4):471-9; discussion 479. doi: 10.1097/00000658-200210000-00010. PMID:
12368676; PMCID: PMC1422602.

44. 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 Oct;236(4):471-9; discussion 479. doi: 10.1097/00000658-200210000-00010. PMID:
12368676; PMCID: PMC1422602.

45. Utikal P, Kocher M, Koutna J, Bachleda P, Drac P, Cerna M, Buriankova E, Herman J.
Treatment possibility for AAA of the visceral branches region. Biomed Pap Med Fac Univ
Palacky Olomouc Czech Repub. 2005 Jun;149(1):165-8. doi: 10.5507/bp.2005.021. PMID:
16170405.

46. Bonardelli S, De Lucia M, Cervi E, Pandolfo G, Maroldi R, Battaglia G, Gargano M,
Matheis A, Stefano MG. Combined endovascular and surgical approach (hybrid treatment)
for management of type IV thoracoabdominal aneurysm. Vascular. 2005 Mar-
Apr;13(2):124-8. doi: 10.1258/rsmvasc.13.2.124. PMID: 15996368.

47. Castelli P, Caronno R, Piffaretti G, Tozzi M, Lomazzi C, Lagana D, Carrafiello G, Cuffari
S. Hybrid treatment for thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysms in patients unfit
for open conventional repair. Acta Chir Belg. 2005 Nov-Dec;105(6):602-9. doi:
10.1080/00015458.2005.11679786. PMID: 16438069.

48. Chiesa R, Tshomba Y, Melissano G, Logaldo D. Is hybrid procedure the best treatment
option for thoraco-abdominal aortic aneurysm? Eur J Vasc Endovasc Surg. 2009
Jul;38(1):26-34. doi: 10.1016/.€jvs.2009.03.018. PMID: 19523598.

49. Ferreira M, Lanziotti L, Monteiro M. Branched devices for thoracoabdominal aneurysm
repair: Early experience. J Vasc Surg. 2008 Dec;48(6 Suppl):30S-36S; discussion 36S. doi:
10.1016/j.jvs.2008.08.096. PMID: 19084735.

50. D'Oria M, Oderich GS, Tenorio ER, Kérkkéinen JM, Mendes BC, DeMartino RR. Safety
and Efficacy of Totally Percutaneous Femoral Access for Fenestrated-Branched
Endovascular Aortic Repair of Pararenal-Thoracoabdominal Aortic Aneurysms. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2020 Apr;43(4):547-555. doi: 10.1007/s00270-020-02414-8. Epub 2020
Jan 15. PMID: 31942649.

51. Anderson JL, Berce M, Hartley DE. Endoluminal aortic grafting with renal and superior
mesenteric artery incorporation by graft fenestration. J Endovasc Ther. 2001 Feb;8(1):3-15.
doi: 10.1177/152660280100800102. PMID: 11220465.

52. Verhoeven EL, Katsargyris A, Oikonomou K, Kouvelos G, Renner H, Ritter W.
Fenestrated Endovascular Aortic Aneurysm Repair as a First Line Treatment Option to
Treat Short Necked, Juxtarenal, and Suprarenal Aneurysms. Eur J Vasc Endovasc Surg.
2016 Jun;51(6):775-81. doi: 10.1016/j.ejvs.2015.12.014. Epub 2016 Feb 6. PMID:
26860255.

71



53. British Society for Endovascular Therapy and the Global Collaborators on Advanced
Stent-Graft Techniques for Aneurysm Repair (GLOBALSTAR) Registry. Early results of
fenestrated endovascular repair of juxtarenal aortic aneurysms in the United Kingdom.
Circulation. 2012 Jun 5;125(22):2707-15. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.111.070334.
PMID: 22665884.

54. O'Donnell TFX, Boitano LT, Deery SE, Schermerhorn ML, Schanzer A, Beck AW, Green
RM, Takayama H, Patel VI. Open Versus Fenestrated Endovascular Repair of Complex
Abdominal Aortic Aneurysms. Ann Surg. 2020 May;271(5):969-977. doi: 10.1097/
SLA.0000000000003094. PMID: 30720500.

55. Greenberg RK, Sternbergh WC 3rd, Makaroun M, Ohki T, Chuter T, Bharadwaj P,
Saunders A; Fenestrated Investigators. Intermediate results of a United States multicenter
trial of fenestrated endograft repair for juxtarenal abdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg.
2009 Oct;50(4):730-737.el. doi: 10.1016/j.jvs.2009.05.051. PMID: 19786236.

56. Wanhainen A, Verzini F, Van Herzeele 1, Allaire E, Bown M, Cohnert T, Dick F, van
Herwaarden J, Karkos C, Koelemay M, Koélbel T, Loftus I, Mani K, Melissano G, Powell J,
Szeberin Z, Esvs Guidelines Committee, de Borst GJ, Chakfe N, Debus S, Hinchliffe R,
Kakkos S, Koncar I, Kolh P, Lindholt JS, de Vega M, Vermassen F, Document Reviewers,
Bjorck M, Cheng S, Dalman R, Davidovic L, Donas K, Earnshaw J, Eckstein HH,
Golledge J, Haulon S, Mastracci T, Naylor R, Ricco JB, Verhagen H. Editor's Choice -
European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2019 Clinical Practice Guidelines on the
Management of Abdominal Aorto-iliac Artery Aneurysms. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019
Jan;57(1):8-93. doi: 10.1016/].€jvs.2018.09.020. Epub 2018 Dec 5. Erratum in: Eur J Vasc
Endovasc Surg. 2020 Mar;59(3):494. PMID: 30528142.

57. Faruqi RM, Chuter TA, Reilly LM, Sawhney R, Wall S, Canto C, Messina LM.
Endovascular repair of abdominal aortic aneurysm using a pararenal fenestrated stent-graft.
J Endovasc Surg. 1999 Nov;6(4):354-8. doi: 10.1177/152660289900600411. PMID:
10893139.

58. Browne TF, Hartley D, Purchas S, Rosenberg M, Van Schie G, Lawrence-Brown M. A
fenestrated covered suprarenal aortic stent. Eur J Vasc Endovasc Surg. 1999
Nov;18(5):445-9. doi: 10.1053/ejvs.1999.0924. PMID: 10610834.

59. Oderich GS, Farber MA, Schneider D, Makaroun M, Sanchez LA, Schanzer A, Beck AW,
Starnes BW, Fillinger M, Tenorio ER, Chen M, Zhou Q; Zenith Fenestrated Study
Investigators. Final 5-year results of the United States Zenith Fenestrated prospective
multicenter study for juxtarenal abdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2021
Apr;73(4):1128-1138.e2. doi: 10.1016/j.jvs.2020.08.128. Epub 2020 Sep 3. PMID:
32891806.

60. Verhoeven EL, Katsargyris A, Bekkema F, Oikonomou K, Zeebregts CJ, Ritter W, Tielliu
IF. Editor's Choice - Ten-year Experience with Endovascular Repair of Thoracoabdominal
Aortic Aneurysms: Results from 166 Consecutive Patients. Eur J Vasc Endovasc Surg.
2015 May;49(5):524-31. doi: 10.1016/j.€jvs.2014.11.018. Epub 2015 Jan 17. PMID:
25599593.

61. Gasper WJ, Reilly LM, Rapp JH, Grenon SM, Hiramoto JS, Sobel JD, Chuter TA.
Assessing the anatomic applicability of the multibranched endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneurysm technique. J Vasc Surg. 2013 Jun;57(6):1553-8;
discussion 1558. doi: 10.1016/5.jvs.2012.12.021. Epub 2013 Feb 6. PMID: 23395201.

72



62. Chuter T, Greenberg RK. Standardized off-the-shelf components for multibranched
endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. Perspect Vasc Surg Endovasc
Ther. 2011 Sep;23(3):195-201. doi: 10.1177/1531003511430397. PMID: 22205654.
Sobocinski J, d'Utra G, O'Brien N, Midulla M, Maurel B, Guillou M, Azzaoui R, Roeder
B, Resch TA, Haulon S. Off-the-shelf fenestrated endografts: a realistic option for more
than 70% of patients with juxtarenal aneurysms. J Endovasc Ther. 2012 Apr;19(2):165-72.
doi: 10.1583/11-3772.1. PMID: 22545880.

63. Mendes BC, Rathore A, Ribeiro MS, Oderich GS. Off-the-shelf fenestrated and branched
stent graft designs for abdominal aortic aneurysm repair. Semin Vasc Surg. 2016
Mar;29(1-2):74-83. doi: 10.1053/j.semvascsurg.2016.06.005. Epub 2016 Jun 21. PMID:
27823594.

64. ODERICH, Gustavo S. (ed.). Endovascular aortic repair: current techniques with
fenestrated, branched and parallel stent-grafts. Springer, 2017.

65. Farber MA, Vallabhaneni R, Marston WA. "Off-the-shelf" devices for complex aortic
aneurysm repair. J Vasc Surg. 2014 Sep;60(3):579-84. doi: 10.1016/j.jvs.2014.03.258.
Epub 2014 May 3. PMID: 24797555.

66. Konstantinou N, Antonopoulos CN, Jerkku T, Banafsche R, Kolbel T, Fiorucci B,
Tsilimparis N. Systematic review and meta-analysis of published studies on endovascular
repair of thoracoabdominal aortic aneurysms with the t-Branch off-the-shelf multibranched
endograft. J Vasc Surg. 2020 Aug;72(2):716-725.e1. doi: 10.1016/j.jvs.2020.01.049. Epub
2020 Apr 1. PMID: 32247700.

67. Wanhainen A, Verzini F, Van Herzeele 1, Allaire E, Bown M, Cohnert T, Dick F, van
Herwaarden J, Karkos C, Koelemay M, Koélbel T, Loftus I, Mani K, Melissano G, Powell J,
Szeberin Z, Esvs Guidelines Committee, de Borst GJ, Chakfe N, Debus S, Hinchliffe R,
Kakkos S, Koncar I, Kolh P, Lindholt JS, de Vega M, Vermassen F, Document Reviewers,
Bjorck M, Cheng S, Dalman R, Davidovic L, Donas K, Earnshaw J, Eckstein HH,
Golledge J, Haulon S, Mastracci T, Naylor R, Ricco JB, Verhagen H. Editor's Choice -
European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2019 Clinical Practice Guidelines on the
Management of Abdominal Aorto-iliac Artery Aneurysms. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019
Jan;57(1):8-93. doi: 10.1016/].€jvs.2018.09.020. Epub 2018 Dec 5. Erratum in: Eur J Vasc
Endovasc Surg. 2020 Mar;59(3):494. PMID: 30528142.

68. Rao R, Lane TR, Franklin 1J, Davies AH. Open repair versus fenestrated endovascular
aneurysm repair of juxtrarenal aneurysms. J Vasc Surg 2015;61:242-55.

69. HuZ, LiY, Peng R, Liu J, Jia X, Liu X, et al. Multibranched stent-grafts for the treatment
of thoracoabdominal aortic aneurysms: a sys- tematic review and meta-analysis. J
Endovasc Ther 2016;23:626-33.

70.Konstantinou N, Antonopoulos CN, Jerkku T, Banafsche R, Kdlbel T, Fiorucci B, et al.
Systematic review and meta-analysis of published studies on endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneu- rysms with the t-Branch off-the-shelf multibranched
endograft. J Vasc Surg 2020;72:716-25.

71.Greenberg R, Eagleton M, Mastracci T. Branched endografts for thoracoabdominal
aneurysms. J Thorac Cardiovasc Surg 2010;140(6 Suppl):S171-8.

72.Chuter TAM. Fenestrated and branched stent-grafts for thor- acoabdominal, pararenal and
juxtarenal aortic aneurysm repair. Semin Vasc Surg 2007;20:90-6.

73



73. Verzini F, Loschi D, De Rango P, Ferrer C, Simonte G, Coscarella C, et al. Current results
of total endovascular repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Cardiovasc Surg
(Torino) 2014;55:9-19.

74. Heidemann F, Ko6lbel T, Kuchenbecker J, Schwaneberg T, Debus ES, Larena-Avellaneda
A, et al. Incidence, predictors, and outcomes of spinal cord ischemia in elective complex
endovascular aortic repair e an analysis of health insurance claims. J Vasc Surg
2020;72:837-48.

75.Behrendt CA, Riell HC, Schwaneberg T, Heidemann F, Tsilimparis N, Larena-Avellaneda
A, et al. Complex endovascular treatment of intact aortic aneurysms: an analysis of health
insurance claims data. Gefasschirurgie 2018;23(Suppl 1):32-8.

76. Spanos K, Kdélbel T, Theodorakopoulou M, Heidemann F, Rohlffs F, Debus ES,
Tsilimparis N. Early Outcomes of the t-Branch Off-the-Shelf Multibranched Stent-Graft in
Urgent Thoracoabdominal Aortic Aneurysm Repair. J] Endovasc Ther. 2018
Feb;25(1):31-39. doi: 10.1177/1526602817747282. Epub 2017 Dec 13. PMID: 29235388.

77. Konstantinou N, Antonopoulos CN, Jerkku T, Banafsche R, Kolbel T, Fiorucci B, et al.
Systematic review and meta-analysis of published studies on endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneurysms with the t-Branch off-the-shelf multibranched
endograft. J Vasc Surg 2020;72:716-25.

78. Rao R, Lane TR, Franklin 1J, Davies AH. Open repair versus fenestrated endovascular
aneurysm repair of juxtrarenal aneurysms. J Vasc Surg 2015;61:242-55.

79. Oderich GS, Ribeiro M, Reis de Souza L, Hofer J, Wigham J, Cha S. Endovascular
repair of thoracoabdominal aortic aneurysms using fenestrated and branched endografts. J
Thorac Cardiovasc Surg. 2017;153(2):S32-S41 e7.

80. Eagleton MJ, Follansbee M, Wolski K, Mastracci T, Kuramochi Y. Fenestrated and
branched endovascular aneurysm repair outcomes for type II and III thoracoabdominal
aortic aneurysms. J Vasc Surg 2016;63:930-42.

81. Giles KA, Wyers MC, Pomposelli FB, Hamdan AD, Ching YA, Schermerhorn ML. The
impact of body mass index on perioperative outcomes of open and endovascular abdominal
aortic aneurysm repair from the National Surgical Quality Improvement Program,
2005-2007. J Vasc Surg 2010;52:1471-7.

82. Kieffer E, Chiche L, Godet G, Koskas F, Bahnini A, Bertrand M, et al. Type IV
thoracoabdominal aneurysm repair: predictors of post- operative mortality, spinal cord
injury, and acute intestinal ischemia. Ann Vasc Surg 2008;22:822-8.

83. Pouncey, A.L.; David, M.; Morris, R.L.; Ulug, P.; Martin, G.; Bicknell, C.; Powell, J.T.
Editor’s Choice-Systematic Review and Meta-Analysis of Sex Specific Differences in
Adverse Events After Open and Endovascular Intact Abdominal Aortic Aneurysm Repair:
Consistently Worse Outcomes for Women. Eur. J. Vasc. Endovasc. Surg. 2021, 62, 367—
378.

84 .Behrendt, C.A.; Panuccio, G.; Kuchenbecker, J.; Rohlffs, F.; Heidemann, F.; Debus, E.S.;
Spanos, K.; Kolbel, T. How Does Female Sex Affect Complex Endovascular Aortic
Repair? A Single Centre Cohort Study. Eur. J. Vasc. Endovasc. Surg. 2021, 62, 849—856.

85. RieB, H.; Debus, E.S.; Schwaneberg, T.; Sedrakyan, A.; Kélbel, T.; Tsilimparis, N.;
Larena-Avellaneda, A.; Behrendt, C.-A. Gender disparities in fenestrated and branched
endovascular aortic repair. Eur. J. Cardiothorac. Surg. 2019, 55, 338-344.

74



86. Nana, P.; Spanos, K.; Behrent, C.A.; Dakis, K.; Brotis, A.; Kouvelos, G.; Giannoukas, A.;
Kolbel, T. Editor’s Choice-Sex Specific Outcomes After Complex Fenestrated and
Branched Endovascular Aortic Repair: A Systematic Review and Meta-analysis. Eur. J.
Vasc. Endovasc. Surg. 2022, 64, 200-208.

87. Isernia, G.; Simonte, G.; Gallitto, E.; Bertoglio, L.; Fargion, A.; Melissano, G.; Chiesa,
R.; Lenti, M.; Pratesi, C.; Faggioli, G.; et al.

Sex Influence on Fenestrated and Branched Endovascular Aortic Aneurysm Repair:
Outcomes from a National Multicenter
Registry. J. Endovasc. Ther. 2022, 15266028221137498.

88. Khoury, M.K.; Timaran, D.E.; Soto-Gonzalez, M.; Timaran, C.H. Fenestrated-branched
endovascular aortic repair in patients with
chronic kidney disease. J. Vasc. Surg. 2020, 72, 66-72.

89.1. Nana, P.; Spanos, K.; Behrent, C.A.; Dakis, K.; Brotis, A.; Kouvelos, G.; Giannoukas,
A.; Kolbel, T. Editor’s Choice-Sex Specific Outcomes After Complex Fenestrated and
Branched Endovascular Aortic Repair: A Systematic Review and Meta-analysis. Eur. J.
Vasc. Endovasc. Surg. 2022, 64, 200-208.

90. Isernia, G.; Simonte, G.; Gallitto, E.; Bertoglio, L.; Fargion, A.; Melissano, G.; Chiesa,
R.; Lenti, M.; Pratesi, C.; Faggioli, G.; et al.

Sex Influence on Fenestrated and Branched Endovascular Aortic Aneurysm Repair:
Outcomes from a National Multicenter
Registry. J. Endovasc. Ther. 2022, 15266028221137498.

91. Forbes, S.M.; Mahmood, D.N.; Rocha, R.; Tan, K.; Ouzounian, M.; Chung, J.C.Y.;
Lindsay, T.F. Females experience elevated
early morbidity and mortality, but similar midterm survival compared to males after
branched/fenestrated endovascular aortic aneurysm repair. J. Vasc. Surg. 2023, 77, 1349—
1358.

92. Isernia, G.; Simonte, G.; Gallitto, E.; Bertoglio, L.; Fargion, A.; Melissano, G.; Chiesa,
R.; Lenti, M.; Pratesi, C.; Faggioli, G.; et al.

Sex Influence on Fenestrated and Branched Endovascular Aortic Aneurysm Repair:
Outcomes from a National Multicenter
Registry. J. Endovasc. Ther. 2022, 15266028221137498

93. Forbes, S.M.; Mahmood, D.N.; Rocha, R.; Tan, K.; Ouzounian, M.; Chung, J.C.Y.;
Lindsay, T.F. Females experience elevated
early morbidity and mortality, but similar midterm survival compared to males after
branched/fenestrated endovascular aortic aneurysm repair. J. Vasc. Surg. 2023, 77, 1349—
1358.

94. Spanos, K.; Theodorakopoulou, M.; Debus, S.E.; Rohlffs, F.; Heidemann, F.; Kolbel, T.;
Tsilimparis, N. Accurate Orientation of the t-Branch Off-the-Shelf Multibranched
Endograft After Deployment in Urgent Cases. J. Endovasc. Ther. 2018, 25, 442—449.

95. D’Oria M, Oderich GS, Tenorio ER, Karkkédinen JM, Mendes BC, DeMartino RR. Safety
and efficacy of totally percutaneous femoral access for fenestrated-branched endovascular
aortic repair of pararenal-thoracoabdominal aortic aneurysms. Cardiovasc Intervent Radiol
2020;43:547-55.

96. Ma, Y.; Siddiqui, M.S.; Farhan, S.A.; Albuquerque, F.C.; Larson, R.A.; Levy, M.M.;
Chery, J.; Newton, D.H. A meta-analysis on the effect of proximal landing zone location on

75



stroke and mortality in thoracic endovascular aortic repair. J. Vasc. Surg. 2023, ahead of
print.

97.0yama, N.; Gona, P.; Salton, C.J.; Chuang, M.L.; Jhaveri, R.R.; Blease, S.J.; Manning,
A.R.; Lahiri, M.; Botnar, R.M.; Levy, D.; et al. Differential impact of age, sex, and
hypertension on aortic atherosclerosis: The Framingham Heart Study. Arterioscler.
Thromb. Vasc. Biol. 2008, 28, 155-159.

98. Makaloski V, Tsilimparis N, Rohlffs F, Spanos K, Debus ES, K&lbel T. Use of a steerable
sheath for retrograde access to antegrade branches in branched stent-graft repair of
complex aortic aneu- rysms. J Endovasc Ther 2018;25:566-70.

99. Panuccio G, Rohlffs F, Makaloski V, Eleshra A, Tsilimparis N, Kolbel T. Through-and-
through suture technique to stabilize a sheath in branched endovascular aortic repair. J
Endovasc Ther 2019;26:805-9.

100. Khoury, M.K.; Timaran, D.E.; Soto-Gonzalez, M.; Timaran, C.H. Fenestrated-branched
endovascular aortic repair in patients with
chronic kidney disease. J. Vasc. Surg. 2020, 72, 66—72.

101. Konstantinou N, Antonopoulos CN, Jerkku T, Banafsche R, Kolbel T, Fiorucci B, et al.
Systematic review and meta-analysis of published studies on endovascular repair of
thoracoabdominal aortic aneu- rysms with the t-Branch off-the-shelf multibranched
endograft. J Vasc Surg 2020;72:716-25.

102. Gallitto E, Gargiulo M, Freyrie A, Massoni CB, Pini R, Mascoli C, et al. Endovascular
repair of thoracoabdominal aortic aneurysm in high- surgical risk patients: fenestrated and
branched endografts. Ann Vasc Surg 2017;40:170-7.

103. Coselli JS, LeMaire SA, Preventza O, de la Cruz KI, Cooley DA, Price MD, et al.
Outcomes of 3309 thoracoabdominal aortic aneu- rysm repairs. J Thorac Cardiovasc Surg
2016;151:1323-37.

104. Tanaka A, Leonard SD, Sandhu HK, Afifi RO, Miller CC 3rd, Charlton- Ouw KM, et al.
Open descending and thoracoabdominal aortic re- pairs in patients younger than 50 years
old. Ann Thorac Surg 2019;108:693-9.

105. Greenberg R, Eagleton M, Mastracci T. Branched endografts for thoracoabdominal
aneurysms. J Thorac Cardiovasc Surg 2010;140(6 Suppl):S171-8.

106. Kitpanit N, Ellozy SH, Connolly PH, Agrusa CJ, Lichtman AD, Schneider DB. Risk
factors for spinal cord injury and complications of cerebrospinal fluid drainage in patients
undergoing fenestrated and branched endovascular aneurysm repair. J Vasc Surg 2021;73:
399-409.el.

107. Nana, P.; Spanos, K.; Kolbel, T.; Panuccio, G.; Jama, K.; Jakimowicz, T.; Rohlffs, F.
Early and mid-term outcomes of females treated with t-Branch off the shelf device. Ann.
Vasc. Surg. 2023, in press.

108. Crawford ES, Schuessler JS. Thoracoabdominal and abdominal aortic aneurysms
involving celiac, superior mesenteric, and renal arteries. World journal of surgery.

1980;4(6):643-51.

109. Carrel TP, Signer C. Separate revascularization of the visceral arteries in
thoracoabdominal aneurysm repair. The Annals of thoracic surgery. 1999;68(2):573-5.
110. Chiesa R, Melissano G, Civilini E, De Moura MLR, Carozzo A, Zangrillo A. Ten years
experience of thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm surgical repair: lessons

learned. Annals of vascular surgery. 2004;18(5):514-20.

76



111. Coselli JS, LeMaire SA, Preventza O, Kim I, Cooley DA, Price MD, et al. Outcomes of
3309 thoracoabdominal aortic aneurysm repairs. The Journal of thoracic and
cardiovascular surgery. 2016;151(5):1323-38.

112. Kulik A, Allen BT, Kouchoukos NT. Incidence and management of intercostal patch
aneurysms after repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Thorac Cardiovasc Surg.
2009;138(2):352-8.

113. Bertoglio L, Mascia D, Cambiaghi T, Kahlberg A, Tshomba Y, Gomez JC, et al.
Management of visceral aortic patch aneurysms after thoracoabdominal repair with open,
hybrid,
or endovascular approach. Journal of vascular surgery. 2018;67(5):1360-71.

114. Dardik A, Perler BA, Roseborough GS, Williams GM. Aneurysmal expansion of the
visceral patch after thoracoabdominal aortic replacement: an argument for limiting patch
size?

Journal of vascular surgery. 2001;34(3):405-10.

115. Afifi RO, Sandhu HK, Trott AE, Nguyen TC, Miller CC, Estrera AL, et al. Redo
Thoracoabdominal Aortic Aneurysm Repair: A Single-Center Experience Over 25 Years.
Ann Thorac Surg. 2017;103(5):1421-8.

116. Tshomba Y, Bertoglio L, Marone EM, Melissano G, Chiesa R. Visceral aortic patch
aneurysm after thoracoabdominal aortic repair: conventional vs hybrid treatment. Journal
of
vascular surgery. 2008;48(5):1083-91.

117. Tshomba Y, Melissano G, Civilini E, Setacci F, Chiesa R. Fate of the visceral aortic
patch after thoracoabdominal aortic repair. European journal of vascular and endovascular
surgery : the official journal of the European Society for Vascular Surgery.
2005;29(4):383-9.

118. Afifi RO, Sandhu HK, Trott AE, Nguyen TC, Miller CC, Estrera AL, et al. Redo
Thoracoabdominal Aortic Aneurysm Repair: A Single-Center Experience Over 25 Years.
Ann Thorac Surg. 2017;103(5):1421-8.

119. Coselli JS, Rosu C, Amarasekara HS, Green SY, Zhang Q, Price MD, et al. Reoperative
surgery on the thoracoabdominal aorta. The Journal of thoracic and cardiovascular surgery.
2018;155(2):474-85. el.

120. Spanos K, Kolbel T, Kubitz JC, Wipper S, Konstantinou N, Heidemann F, et al. Risk of
spinal cord ischemia after fenestrated or branched endovascular repair of complex aortic
aneurysms. J Vasc Surg 2019;69:357-66.

7



Oswiadczenia wszystkich wspolautorow publikacji okreslajgce indywidualny wkiad
( udzial merytoryczny i procentowy)

Warszawa, 07.11.2023

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Jakimowicz

OSWIADCZENIE

Jako wspbétautor pracy pt. “ Early outcomes of the t-Branch off-the-shelf multi-
branched stent graft in 542 patients for elective and urgent aortic pathologies: A
retrospective observational study ” o$wiadczam, iz mdj wiasny wkiad merytoryczny w
przygotowanie, przeprowadzenie i opracowanie badan oraz przedstawienie pracy w formie
publikacji stanowi:
wspdtudziat w opracowaniu koncepcji, nadzér nad prowadzeniem badania, wspdltworzenie
manuskryptu, ostateczna akceptacja pracy.

Moj udziat procentowy w przygotowaniu publikacji okreslam jako 10 %.
Wkitad Katarzyny Jama w powstawanie publikacji okreslam jako 60 %,
obejmowatl on: wspotudziat w opracowaniu koncepcji, zbieranie danych, analiza i

interpretacja wynikow, pisanie manuskryptu, ostateczna akceptacja pracy.

Jednocze$nie wyrazam zgode na wykorzystanie w/w pracy jako czgéé rozprawy doktorskiej
lek Katarzyny Jama.
pref. dr hah, med.

.Tfomas Jakimowicy
speqa{vs( opurgii cgéine; | naczyr
Specjalghs transplantologii kiinic {7
51 [.ﬂl.

................................................

(podpis o$wiadczajgcego)

*w szczegolnoscei udziatu w przygotowaniu koncepcji, metodyki, wykonaniu badan, interpretacji wynikéw



Warszawa, 07.11.2023

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Jakimowicz

OSWIADCZENIE

Jako wspoétautor pracy pt. Sex-Comparative Outcomes of the T-Branch
Device for the Treatment of Complex Aortic Aneurysms

o$wiadczam, iz mdj wiasny wktad merytoryczny w przygotowanie, przeprowadzenie i
opracowanie badan oraz przedstawienie pracy w formie publikacji stanowi:
nadzor nad prowadzeniem badania, wspdttworzenie manuskryptu, ostateczna akceptacja
pracy
Moéj udzial procentowy w przygotowaniu publikacji okreslam jako 10 %.
Wkiad Katarzyny Jama w powstawanie publikacji okreslam jako 60 %,

obejmowat on:wspotudzial w opracowaniu koncepcji, zbieranie danych, analiza i interpretacja

wynikow, pisanie manuskryptu, ostateczna akceptacja pracy

Jednoczesnie wyrazam zgode na wykorzystanie w/w pracy jako cze$é rozprawy doktorskiej

prof. dr hab, meq,
lek Katarzyny Jama. Tomasz Jakimowics

specjalista chirurgii 0gGinef i naczyr
. Tlwe
spegjalisia antclogii k//myrzr*:-w )
651659 )

(podpis oswiadczajacego)

*w szczegolnosci udziatu w przygotowaniu koncepcji, metodyki, wykonaniu badan, interpretacji wynikow

79



Warszawa, 07.11.2023

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Jakimowicz

OSWIADCZENIE

Jako wspotautor pracy pt. “Endovascular repair of intercostal and visceral
aortic patch aneurysms following open thoracoabdominal aortic aneurysm
repair” o$wiadczam, iz mo6j wlasny wkiad merytoryczny w przygotowanie, przeprowadzenie
i opracowanie badan oraz przedstawienie pracy w formie publikacji stanowi:
wspotudzial w opracowaniu koncepcji, nadzér nad prowadzeniem badania, wspoltworzenie
manuskryptu, ostateczna akceptacja pracy.

MJj udziat procentowy w przygotowaniu publikacji okreslam jako 10 %.
Wkiad Katarzyny Jama w powstawanie publikacji okreslam jako 60 %,
obejmowat on: wspoétudzial w opracowaniu koncepcji, zbieranie danych, analiza i

interpretacja wynikow, pisanie manuskryptu, ostateczna akceptacja pracy.

Jednoczes$nie wyrazam zgode na wykorzystanie w/w pracy jako cze¢$¢ rozprawy doktorskiej
lek Katarzyny Jama.

prof. dr hab. med.
Tomasz Jakimowicz

specjalista chiflii ogéine; i naczy
specjaligfa¥fansplantologii klinic
.................. 1651659 i iiiiiiniiiinininnnn,

(podpis o$wiadczajacego)

*w szczegdlnosei udziatu w przygotowaniu koncepcji, metodyki, wykonaniu badan, interpretacji wynikéw

80



