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Disefio de un filtro de vena cava de fabricacidon nacional.
Modelo experimental en perros
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RESUMEN. En conjunto con los servicios de cirugia
vascular, radiologia intervencionista y la Industria Mili-
tar, se disefiaron tres modelos de filtro para su colocacién
en la vena cava, y se fabricaron en acero o titanio, los cua-
les fueron aplicados en perros.

El modelo 1 es similar al filtro de Greenfield, con una
altura de 4.7 cm, con ganchos de fijaci6n en tres de las seis
patas, con una apertura maxima en la base de 38 mm. El
modelo 2, tiene un gancho en el vértice. El modelo 3 tiene
unas ampliaciones hacia el vértice en las patas en las que
no cuenta con ganchos de fijacién.

Los filtros se colocaron en 11 perros de més de 30 kg de
peso, con técnica percutinea a través de un introductor
12Fr.

Se colocaron 11 filtros en un lapso de 11 meses, 10 en
posicién infrarrenal y uno suprarrenal, 10 por abordaje
yugular externo y uno por femoral. Los filtros aplicados
fueron 5 del modelo 1 (3 de acero y 2 de titanio), 2 del mo-
delo 2 (1 de acero y I de titanio) y 4 del modelo 3 (3 de ace-
re y uno de titanio). Las pruebas para seguimiento del fil-
tro en cuanto a permeabilidad de la vena cava, trombosis,
migracion y embolia pulmonar fueron cavografia, diplex,
embolizacién de Gelfoam de 5 mm y necropsia entre una
semana y 10 meses posteriores a la colocacion del filtro.

Se present6 un caso de morbilidad, por la migracién de
un filtro del modelo 1, de titanio a la auricula derecha, sin
complicaciones cardiacas en ¢l perro.

Se obtuvo permeabilidad de la vena cava en todos los
animales. No hubo embolia pulmonar en ningtin caso.

En conclusion fue posible realizar el disefio experimen-
tal y la fabricacién nacional de un filtro de vena cava. Se
crearon 3 modelos que fueron aplicados en 11 perros con
técnica percutinea. Los modelos mostraron eficacia seme-
jante a los dispositivos ya aprobados a nivel internacional.

Palabras clave: modelo experimental, vena cava, filtro,
cirugia vascular, México.
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SUMMARY. Jointly with the Depts. of Vascular
Surgery, Interventionist Radiology and the Military In-
dustry, three models of filter for the cava vein were de-
signed either in steel or titanium for their experimental
application in dogs.

First model is similar to the Greenfield filter, 4.7 cm
high, with fixation hooks in 3 out of its 6 bars and a
maximum opening of 38 mm. Model 2 has a hook in the
verter. Model 3 has an extension in the end of the unho-
oked bars.

Filters were applied in 11 dogs higher than 30 kg of
body weight, percutaneously through a 12 Fr guide.

The series consisted of 11 filters in a 11-month space;
10 at an infrarenal position an 1 suprarenal; 10 were
fixed through the yugular vein and 1 through the femo-
ral. Filters were 5 from model 1 (3 steel, 2 titanium), 2
from model 2 (1 steel, 1 titanium) and 4 from model 3 (3
steel and 1 titanium).

Diagnostic procedures for permeavility, thrombosis,
migration and pulmonary embolism were: cavography,
duplex, 5-mm of gelfoam embolization and necropsy.
These procedures were performed after a period of 10
months of the filter application.

Complications occurred only in one case of migration
of one model 1 filter that reached the right auricula
without cardiac complication for the dog.

Permeability was present in all cases. No case of pul-
monary embolism did occur.

In conclusion 3 models of cava vein filters were suc-
cesfuly fabricated and proved experimentaly. The effi-
cacy of those filters was similar to other foreign impor-
tation filters.

Key words: experimental model dogs, cava vein fil-
ter, vascular surgery, Mexico.

La tromboembolia pulmonar (TEP) es la principal causa
de muerte siibita en pacientes hospitalizados. La causa mis
comiin de TEP es la trombosis venosa profunda de los
miembros inferiores. En los pacientes con trombosis venosa
profunda o TEP en los que hay alguna contraindicacién
para el tratamiento anticoagulante, la terapia profildctica
ideal es la colocacién de un filtro de vena cava. El cuadro
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1, sefiala las indicaciones actuales para la interrupcién en-
doluminal de la vena cava.'?

La creacién de un dispositivo endovascular para la inte-
rrupcién de la vena cava, como los filtros, marcé urfa nueva
era en la cirugia vascular.

Antecedentes histéricos. En 1784, Hunter ideé la liga-
dura de las venas femorales para provenir la TEP. Poste-
riormente, hubo algunos intentos por crear procedimientos
quirdrgicos para evitar la migracion de émbolos de las ve-
nas de las extremidades inferiores a la vasculatura pulmo-
nar, la mayoria basados en la ligadura de Ias venas iliacas,
pero todos ¢llos se abandonaron por sus complicaciones.
Bottini en 1893 realizé la primera ligadura de la vena cava,
la cual en la década de los aiios 40 de nuestro siglo, volvié
a cobrar vigencia,* pero por medio de la realizacion de pli-
caturas externas con suturas® o la creacién de un clip de
Adams-De Weese.® El primer dispositivo para la interrup-
¢idn intraluminal de la vena cava se cre6 en forma de un
balén de oclusidn por Eichelter y Schenk, que cayé en des-
uso por su alto indice de complicaciones.” En 1967, Mobin-
Uddin cred una sombrilla para este fin que se abandoné por
su alto indice de embolismo pulmonar recurrente y migra-
cidén proximal. En 1972, Lazar Greenfield® creé un filtro
de forma cénica, de acero inoxidable colocado por venodi-
seccién a través de'un introductor 24 Fr, que se convirtio en
el dispositivo ideal por sus excelentes indices de permeabi-
lidad a largo plazo (98%), baja incidencia de embolismo
pulmenar recurrente (4%), minima morbimortalidad opera-
toria (1%) y s6lo reportes anecdéticos de migracién.'e!
Posteriormente en 1978, modificé su modelo inicial vy lo fa-
bricé en titanio, que entre otras ventajas permite mejor fija-
ci6n a la pared de la vena cava, insercién percutdnea por
una camisa de calibre 12 Fr., permite la realizacién de reso-
nancia magnética nuclear, y teéricamente, tiene una mayor
apertura para ser colocado en cavas mayores de 28 mm. El
filtro de Greenfield, es el tinico que es recomendado para
uso suprarrenal, por la baja incidencia de trombosis que se
reporta.'!-1®

Los modelos que conocemos hasta ahora son el filtro
Venatech, nido de pdjaro de Rohem, Amplatz, Simon-Niti-
nol, Antheor, Fildcard, Gunther Tulip, balén de Hunter y el
filtro de Greenfield que es sin duda, el mds utilizado en
nuestro pais y a nivel mundial.'*®

Todos los modelos de filtros de 1a vena cava, se han di-
sefiado en paises con alta tecnologia y en Latinoamérica no
ha habido hasta el momento ningiin intento reportado por
realizar un dispositivo de esta naturaleza.

Enfatizando que la TEP es un motivo de morbimortali-
dad muy alta en pacientes hospitalizados, el especialista en
cirugfa vascular juega un papel muy importante en el diag-
ndstico, tratamiento y prevencidn de esta entidad y debe es-
tar al tanto de los avances en los dispositivos para interrup-
cién de la vena cava. En nuestro hospital, surgié la idea de
intentar realizar el disefio de un filtro con las cualidades de
los dispositivos ya aprobados a nivel internacional y que
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pudiera disminuir los costos de fabricacién, para asi poder
tener mayor acceso a esta terapéutica.

En coordinacién con los servicios de radiologia inter-
vencionista y 1a Industria Militar, se creé un dispositivo de
forma conica, semejante al filtro de Greenfield, que puede
ser fabricado en acero inoxidable o titanio y que en este tra-
bajo desarroltado originalmente como Tesis, busca probar
su eficacia en animales de experimentacion, tomando en
cuenta su capacidad para atrapar émbolos, la permeabilidad
de la vena cava a corto, mediano y largo plazo, la frecuen-
cia de embolismo pulmenar y su morbimortalidad operato-
ria. Para este fin, se crearon 3 modelos diferentes de filtros.

Planteamiento del problema. Los filtros para la inte-
rmupcidn endoluminal de la vena cava, son de uso cada vez
mds frecuente en nuestro pafs v en nuestro Hospital.

En el HCM, se colocan en promedio 30 filtros de vena cava
al afio. Algunos inconvenientes de estos dispositivos son la fal-
ta de disponibilidad inmediata y los costos, que repercuten di-
rectamente limitando las indicaciones de su colocacién.

En el HCM, surgid la inquietud de disefiar un dispositivo
de fabricacién nacional, intentando asi ampliar las indica-
ciones, tener disponibilidad inmediata, abatir costos y colo-
car més filtros profildcticos que ya han demostrado su efi-
cacia en estudios previos. Cabe mencionar también, que en
Latinoamérica no ha habido ningin intento reportado por
realizar el disefio de un dispositivo de esta indole.

Material y métodos

El estudio se realizd en el laboratorio de cirugfa experi-
mental del HCM, v se utilizaron 11 perros de 30 kg de peso
o mads, 7 machos y 4 hembras.

Lista de materiales: Aguja de puncién percutdnea de pa-
red tnica, de 17 G, jeringas de 10 cc, solucién heparinizada
(250 cc de solucién salina con 2,000 unidades de heparina),
guia hidrofilica 0.035" de didmetro, de 1.45 m de longitud,

Cuadro 1. Indicaciones para colocacitn de filtro de vena cava.

1. TEP recurrente a pesar de anticoagulacién adecuada.

2. TEP en un paciente con contraindicaciones para anti-
coagulacion.

3. Complicaciones de anticoagulacién que ameriten sus-
pender el tratamiento.

4. TEP crénica coen hipertension pulmonar ascciada y Cor
Pulmonale.

5. Posterior a embolectomia pulmonar.

6. Indicaciones relativas: TEP con mas del 50% de la vas-
culatura pulmonar ocluida, cuyo estado cardiaco no tole-
raria otro episodio de embolismo; paciente con TVP con
trombo iliofemoral flotante; TEP séptica; paciente de
edad avanzada o con compromiso cardicpulmonar im-
portante, que serd sometide a cirugia de riesgo para
TVP; paciente con trauma ragquimedular; TEP y emba-
razo; previo a la realizacién de trombectomia venosa;
pacientes con TEP o TVP y céncer.

TEP: tromboembolia pulmenar
TUP: trombosis venosa profunda
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Cusdre 2. Resultados

No. sexo diade aplicacién viade insercibn modelo material posicién pruebas complicaciones  necropsia
1 m 14/12/95 vyed 1 acero ir cavografia no 1 semana
2 m 9/02/96 vyed 3 acero ir. diplex no 1 mes

3 m 29/02/96 vyed 1 titanio ir. diiplex no 2 meses
4 b 7/08/96 vyed 3 acero ir. cavografia no 3 meses
] m 14/03/96 vyed 2 titanio i.r.  atrapé codigulo no 2 semanas
6 h 26/03/96 vyed 1 titanio i.r. intent6 remover migréalaAD. 6 meses
7 h 23/06/96 vyed 1 acero ir. cavografia no 8 meses
8 h 30/05/96 vyed 3 acero s.r. atrapd codgulo no 1 semapa
9 m 24/10/86 vid 2 acero i.r,  atrapé codgulo no 10 meses
10 m 31/10/96 vyed 3 titanio ir. diiplex no 10 meses
11 m 5/11/86 vyed 1 acero ir. cavografia no 10 meses

vyed: vena yugular externa derecha
vfd: vena femoral derecha

A.D.: auricula derecha

ir.: infrarrenal

8.r.: suprarrenal

equipo de dilatadores de 7 a 14 Fr, camisa e introductor del
filtro de Greenfield de titanio (12Fr) con una modificacién
en el mecanismo disparador para su utilizacién repetida, guia
Amplatz Stff 0.035" de didmetro, de 2.60 m de longitud,
medio de contraste (50 cc por estudio), arco de fluoroscopia,
mandiles de proteccién para Rayos X, pelfcula radiogréfica
de 14 x 14" y Gelfoam recortado en cuadros de 5 mm.

Los servicios de cirugfa vascular y radiologfa Interven-
cionista del Hospital Central Militar, en conjunto con la In-
dustria Militar, realizaron un disefic de filtro de vena cava
(Figura 1), que asemeja a las caracteristicas del filtro de
Greenfield, de forma cénica, con seis patas en forma simi-
lar a una «s» continua, formando una red que se desvanece
en la base, unidas en el vértice con soldadura de plata y ar-
g6n, de 4.7 cm de altura, con tres ganchos de fijacién en un
#ngulo de 80° en tres de las patas, con una apertura méxima
de 38 mm. El filtro se realizé de una aleacién de acero
inoxidable 316L electropulido, con electrodeposicién de
cromo.

Con la creacién de este disefio, se demostré que era po-
sible la realizacién de un dispositivo similar al filtro de
Greenfield; se crearon dos modelos més, uno con un gan-
cho de 3 mm de altura colocado en el vértice, planeando
la posibilidad de recuperarlo en caso de que el sitio de co-
locacién no fuera el adecuado, o si sufre una malposicién
al dispararlo (Figura 2); el otro modelo, se realizé con la
variacion de que se le colocaron en las tres patas que no
tienen mecanismo de fijacién con los ganchos, unas am-
pliaciones hacia e] vértice, paralelas (Figura 3), que no
rebasan la altura total del filtro, tratando de aunarle un
mecanismo de estabilidad a 1a punta, y evitar que ésta ad-
quiera un dngulo anormal dentro de la vena cava.

Todos los modelos son de aplicacién percutdnea a través
de una camisa 12 Fr que se utiliza para la aplicacién del fil-
tro de Greenfield de titanio, esterilizadas, a las cuales se les
modificé el mecanismo del disparador, para hacerlas reuti-
lizables.

REV SANID MILIT MEX 1998; 52(6): 365-371

Técnica quinirgica. La fase experimental se realizé en
el laboratorio de cirugia experimental del HCM, siguiendo
el protocolo ya establecido para el trato, la preparacién y la
anestesia de los animales. Los filtros se colocaron en perros
de més de 30 kg; para asegurar un tamafio de la cava mayor
de 1.5 cm, bajo anestesia general intravenosa. Se practic6é
puncién de 1a vena yugular externa derecha con una aguja
del mimero 17G. (Figura 4), avanzando posteriormente con
ayuda de fluoroscopfa la gufa metélica corta hacia la vena
cava inferior. Se introdujo dilatador 7 Fr a través de la gufa,
y se dilaté el sitio de puncién de manera creciente hasta
12Fr. Se realizé cambio de guia con control fluoroscépico,
para colocar la gufa larga. Se introdujo posteriormente la
camisa del equipo introductor (12Fr, esterilizado), se prac-
ticé cavograffa con medio de contraste para evaluar el ta-
mafio y la anatomia de la vena cava, asegurdndonos que es-
tibamos en posicién infrarrenal (un filtro se colocd en posi-
cién suprarrenal advertidamente). Se monté el filtro en el
disparador en la posicién correcta segin el sitio de aborda-
je (yugular o femoral), se introdujo en la camisa y se llevé
con fluoroscopia continua hasta el sitio de aplicacién irri-
gando el sistema continuamente con solucién heparinizada.
Se liberé el filtro y se tomaron radiografias simples de ab-
domen para verificar el sitio de aplicacién.?! Uno de los fil-
tros se aplicé por vfa femoral derecha, con la misma técni-
ca percutdnea.

Para las pruebas de atrapamiento de émbolos, se recorté
Gelfoam en cuadros de 5 mm, se practicé punci6n de la
vena femoral derecha, se colocé introductor 10 Fr y se
monté el cuadro de Gelfoam bafiado ¢en medio de contraste
en una jeringa de 10 cc el cual fue inyectado a través del in-
troductor, hacia la vena cava inferior y bajo fluoroscopfa se
evidencid si el filtro era capaz de detenerlos.

Se utilizaron 11 perros, 7 machos y 4 hembras, de més
de 30 kg de peso. A los animales, se les realizé la aplica-
cién del filtro y posteriormente entre una semana y 10 me-
ses, se les practicé estudio de necropsia.
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Resultados

Los resultados de la aplicacion del filtro se muestran en
el (Cuadro 2).

Se colocaron 11 filtros, en un lapso de 11 meses, 10(90.9%)
en posici6n infrarrenal (Figura 5) y uno suprarrenal (9.1%) (Fi-
gura 6}, 10 por abordaje yugular externo derecho (90.9%) y uno
por femoral derecha (9.1%). Siete de los filtros fueron de acero
inoxidable (63.6%) y los 4 restantes de titanio (36.4%). Cinco
filtros del modelo 1 (45.4%), (3 de acero y 2 de titanio), 2 filtros
del modelo 2 (18.2%), (1 de acero y 1 de titanio) y 4 del modelo
3 (36.4%), (3 de acero y 1 de titanio).

Las pruebas que se llevaron a cabo en los animales des-
pués de la colocacién del filtro fueron:

Cavografia en 4 (36.4%), diplex en 3 (27.2%) y prueba
para atrapar émbolos de Gelfoam de 5 mm marcados con
medio de contraste y cavografia en tres (27.2%).

Las necropsias se llevaron a cabo entre una semana y 10
meses después de la colocacién del filtro.

Los resultados que se abtuvieron fueron buena fijacién de
los ganchos del filtro a la pared de la cava con fibrosis leve
alrededor de los ganchitos (Figura 7); ausencia de trombos

Figura 1. Filtro de vena cava de fabricacién nacional. Modelo 1.
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Figura 3. Filtro de fabricacién nacional. Modelo 3

alrededor del filtro, no hubo ninguna perforacién de las pare-
des de la cava, no hubo alteraciones en los componentes ¢s-
tructurales del filtro, tuvimos migracién de un filoro del mo-
delo 1, de titanio a la auricula derecha, sin complicactones
estructurales de la auricula. El caso de migracidn del filtro de
titanio (9.1%) a la auricula derecha, se demostré inmediata-
mente después de la colocacion (Figura 8) y probablemente
se debid a dificultad en la técnica quirdrgica. Se intenté re-
mover el filtro de la aurfcula derecha, (AD) sin éxito, a pesar
de manipulacion con catéteres especiales para la extraccion
de cuerpos extrafios intravasculares, motivando con esta ma-
nipulacidn el desprendimiento de una de las patas del filero al
tratar de recuperarlo. La pata del filtro que se desprendid,
logrd ser extraida y el resto del filtro continué en la AD.
Este perro, no tuvo complicaciones cardiacas ni pulmonares,
como lo report6 el estudio de necropsia que se realizd 6 me-
ses después, que encontré al filtro incrustado en la AD, sin
evidencia de trombosis ni lesién valvular o septal. En el
100% de los casos se demostré permeabilidad de la vena
cava, con los métodos ya mencionados (Figura 9).

En ningtin caso se documentd embolismo pulmonar, aun en
los perros a los que se les realizaron las pruebas con émbolos
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Figura 4. Puncién en el cuello del perro para iniciar la colocacisn del
filtro por via yugular externa.

de Gelfoam. Hubo un caso de morbilidad operatoria (9.1%), el
filtro que migro a la auricula derecha. En los perros a los que
se les inyectaron los émbolos de Gelfoam, la necropsia repor-
t6 trombos alrededor del Gelfoam, con agregacién plaquetaria
y de fibrina, que ocupaban menos del 50% de la profundidad
del filtro, o cual no obstruia el flujo de Ia vena cava.

Discusion

Dado que el filtro de Greenfield ha probado ser el dispo-
sitivo ideal, al tratar crear un filtro de fabricacidn nacional,
intentamos de primera instancia, crear un filtro a semejanza
de este modelo en cuanto a su forma.

La mayor ventaja del disefio cénico de un filtro de vena
cava se observa cuando el filiro se encuentra ocluido en un
70% de su profundidad, y sélo se produce oclusién del 49%
del 4rea transversal de la vena cava; esto traduce una alta
permeabilidad a largo plazo.!0

Los modelos que fueron motivo de esta tesis prueban la
posibilidad de realizar un modelo propio con las ventajas
de los disefios ya aprobados clinicamente.
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Figura 5. Filiro modelo 1, colocado en posicién infrarrenal

En el presente estudio experimental, a pesar del nii-
mero reducido de la muestra, se pudo evaluar que es po-
sible realizar un método de interrupcién endcluminal de
la vena cava, de fabricacién nacional, capaz de atrapar
émbolos de 5 mm, que permite permeabilidad a 10 me-
ses, sin evidencia de TEP, y que no mostrd alteraciones
estructurales de las paredes de la vena cava en los estu-
dios de necropsia.

FEl modelo experimental, nos permitié evaluar los fil-
tros en sithaciones semejantes a las que se verd en un mo-
delo clinico, y las pruebas que se realizaron para evaluar
su comportamiento son las mismas que se utilizan en el
humano. Este es el primer intento a nivel latinoamerica-
no para realizar un dispositivo para prevenir TEP en ani-
males de experimentacion.

En cuanto a los resultados del estudio, se observa que
la permeabilidad a 10 meses fue satisfactoria, no hubo da-
tos de embolismo pulmonar. La fabricacién y la técnica de
insercidn es sencilla, reproducible, segura y de bajo costo.

La complicacién que se observé, no podemos atribuirla
al modelo del filiro, sino a dificultad técnica para su aplica-
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Figura 7. Corte histolégico de la vena cava, donde muestra los cambios
de fibrosis minima alrededor de las patas del filtro.

cién en ese animal, ya que se presenté inmediatamente des-
pués de la colocacién.

Este estudio nos permite iniciar la investigaci6n en este
campo a nivel nacional, y despertar interés para continuar
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Figura 8. Filtro modelo | que migré a la auricula derecha.

en busca del modelo que se utilizaria en un estudio clinico
posterior.

En conclusién: 1. Fue posible realizar el disefio experi-
mental y la fabricacién nacional de un filtro de vena cava
creado en acero inoxidable o titanio, con las cualidades de
los filtros ya aprobados a nivel internacional y algunas mo-
dificaciones en su estructura original.

2. Los tres modelos creados, se aplicaron en perros con
técnica percutdnea.

3. Los modelos probaron ser capaces de atrapar émbolos
de Gelfoam de 5 mm, no mostraron embolismo pulmonar,
presentaron permeabilidad de la vena cava en el 100% de
los casos a diferentes intervalos de tiempo (una semana a
10 meses) y la morbilidad operatoria fue de un caso por la
migraci6n de un filtro a la auricula derecha.

4. En el Hospital Central Militar, se cre6 el primer ante-
cedente a nivel latinoamericano en el disefio de un filtro de
vena cava, con la participacién activa de los departamentos
de cirugia vascular, radiologia intervencionista y la Indus-
tria Militar, reduciendo costos, con la posibilidad de am-
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Figura 9. Cavografia que muestra la permeabilidad de la vena cava, con
un filtro modelo 2 en posicién infrarrenal,

pliar sus indicaciones profilacticas y aumentar la disponibi-
lidad de éstos dispositivos.

5. Por los resultados obtenidos y por el niimero reducido
de la muestra no podemos evaluar cudl de los modelos es el
mis indicado para realizar posteriormente un estudio clini-
co en humanos.
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