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1. MOTIVO DE LA PERITACION

Se me solicité responder preguntas sobre la atencién realizada a la paciente Angela
Patricia Reyes German durante el manejo de terapia endovascular para
malformacion arteriovenosa periorbitaria derecha dependiente de ramas de la
arteria oftalmica, maxilar interna y temporales superficiales.

2. IDONEIDAD Y EXPERIENCIA DEL PERITO

Soy médico graduado de la Universidad Javeriana de Bogota, Especialista en
Radiologia e Imagenes Diagnostica, con subespecializacion en Radiologia
Intervencionista UNAB. Entre el 2015 y 2017 realicé un fellowship en
Neurointervencionismo en el Hospital Universitario de Montpellier, Francia y obtuve
el Diploma Interuniversitario en Neuroradiologia Diagnostica y terapéutica de la
Université Pierre et Marie Curie, Paris, Francia.

Desde el 2017 mi ejercicio profesional ha sido como Neuroradidlogo
Intervencionista en Colombia, atendiendo y tratando pacientes con aneurismas
cerebrales, isquemia cerebral y con malformaciones vasculares cerebrales y de
cabeza y cuello. Ademas de mi ejercicio clinico, soy PhD en Ciencias de la
Univerisad de Montpellier, donde desarrollé mi tesis de Doctorado en ciencias sobre
el tratamiento de pacientes con aneurismas cerebrales.

3. DOCUMENTOS RECIBIDOS

Historia clinica de la paciente

4. TECNICA DEL EXPERTICIO



Teniendo en cuenta mi experiencia y conocimiento sobre el tema, realicé analisis
de los documentos allegados para dar respuesta a las preguntas enviadas.

. Indicar si se cuenta con publicaciones relacionadas con la materia del

peritaje en los ultimos 10 anos si las tuviere.

RESPUESTA:

1.

4.

The Woven EndoBridge device, an effective and safe alternative endovascular
treatment of intracranial aneurysm-systematic review.

Mantilla DE, D Vera D, Ortiz AF, Nicoud F, Costalat V.

Interv Neuroradiol. 2023 Sep 11:15910199231201544. doi:
10.1177/15910199231201544. Online ahead of print.

PMID: 37697720 Review.

A deep CT to MRI unpaired translation that preserve ischemic stroke lesions.

Garzon G, Gomez S, Mantilla D, Martinez F.

Annu Int Conf IEEE Eng Med Biol Soc. 2022 Jul;2022:2708-2711. doi:
10.1109/EMBC48229.2022.9871154.

PMID: 36086325

Flow Diverter Treatment for Non-Ruptured Carotid Aneurysms: Efficacy and
Safety.

Lopez-Callejas O, Ortiz-Giraldo AF, Vera DD, Ramirez-Rojas DA, Villamizar-
Barahona AB, Ferreira-Prada CA, Galvis M, Vargas-Pérez O, Serrano-Gémez
S, Reyes-Gonzalez A, Mantilla D.

Neurointervention. 2023 Mar;18(1):23-29. doi: 10.5469/neuroint.2022.00458.
Epub 2023 Feb 22.

PMID: 36809874 Free PMC article.

A federated stroke segmentation to impact limited data institutions.

Rangel E, Gomez S, Mantilla D, Camacho P, Martinez F.



Annu Int Conf IEEE Eng Med Biol Soc. 2024 Jul;2024:1-4. doi:
10.1109/EMBC53108.2024.10781772.

PMID: 40039493

Validation of three-dimensional printed models of intracranial aneurysms.

Mantilla DE, Ferrara R, Ortiz AF, Vera DD, Nicoud F, Costalat V.

Interv Neuroradiol. 2024 Oct;30(5):712-719. doi:
10.1177/15910199221143254. Epub 2022 Dec 12.

PMID: 36503318 Free PMC article.

A deep supervised cross-attention strateqy for ischemic stroke segmentation
in MRI studies.

Gomez S, Mantilla D, Rangel E, Ortiz A, D Vera D, Martinez F.
Biomed Phys Eng Express. 2023 Apr 5;9(3). doi: 10.1088/2057-1976/acc853.
PMID: 36988115

Deep learning representations to support COVID-19 diagnosis on CT slices.

Ruano J, Arcila J, Romo-Bucheli D, Vargas C, Rodriguez J, Mendoza O,
Plazas M, Bautista L, Villamizar J, Pedraza G, Moreno A, Valenzuela D,
Vazquez L, Valenzuela-Santos C, Camacho P, Mantilla D, Martinez Carrillo F.

Biomedica. 2022 Mar 1;42(1):170-183. doi: 10.7705/biomedica.5927.

PMID: 35471179 Free PMC article.

Clinical impact of Sim & Size® simulation software in the treatment of patients
with cerebral aneurysms with flow-diverter Pipeline stents.

Mantilla D, Ferreira-Prada CA, Galvis M, Vargas O, Valenzuela-Santos C,
Canci P, Ochoa M, Nicoud F, Costalat V.

Interv Neuroradiol. 2023 Feb;29(1):47-55. doi: 10.1177/15910199211068668.
Epub 2021 Dec 30.

PMID: 34967258 Free PMC article.



10.

11.

12.

13.

APIS: a paired CT-MRI dataset for ischemic stroke segmentation - methods
and challenges.

Gomez S, Rangel E, Mantilla D, Ortiz A, Camacho P, de la Rosa E, Seia J,
Kirschke JS, Li Y, El Habib Daho M, Martinez F.

Sci Rep. 2024 Sep 4;14(1):20543. doi: 10.1038/s41598-024-71273-x.
PMID: 39232010 Free PMC article.

Pediatric aortic coarctation discovered during endovascular treatment of a
ruptured intracranial aneurysm.

Cagnazzo F, Dargazanli C, Roujeau T, Mantilla D, Costalat V.

J Neuroradiol. 2018 Feb;45(1):63-65. doi: 10.1016/j.neurad.2017.09.002.
Epub 2017 Sep 28.

PMID: 28964924 No abstract available.

Patency of the supraclinoid internal carotid artery branches after flow diversion
treatment. A meta-analysis.

Cagnazzo F, Lefevre PH, Mantilla D, Rouchaud A, Morganti R, Perrini P, Carlo
DD, Dargazanli C, Gascou G, Riquelme C, Bonafe A, Costalat V.

J Neuroradiol. 2019 Feb;46(1):9-14. doi: 10.1016/j.neurad.2018.07.006. Epub
2018 Aug 9.

PMID: 30099016

Safety and Efficacy of Endovascular Coils and Non-Flow-Diverting Stents for
Management of Unruptured Intracranial Aneurysms: A Location-Specific
Outcomes Analysis.

D Vera D, Cardenas SA, Ortiz AF, Rodriguez AM, Ferreira CA, Serrano S,
Reyes A, Galvis M, Vargas O, Mantilla DE.

World Neurosurg. 2024 Feb;182:e734-e741. doi: 10.1016/j.wneu.2023.12.028.
Epub 2023 Dec 10.

PMID: 38081582

Quality indicators of stroke care in Colombia based on the RES-Q reqistry.




14.

15.

16.

Bayona H, Amaya P, Bustos JL, Giraldo-Tapias LM, Betancourt A, Vallejo C,
Rivillas J, Llanos-Leyton N, Mantilla K, Fabian Alvarez T, Martinez C, Orozco
JER, Jimenez C, Torres J, Isaza C, Coral J, Patifio-Rodriguez HM, Macareno
H, Mantilla D, Corredor-Quintero AB, Urbina Z, de la Cruz L, Mejia JG, Martinez
V, Silva M, Afonso Chavarro L, Revelo J, Marquez B, Aroca A, Lopez SJ,
Goémez-Mesa D, Tobdén JV, Jiménez D, Silva F, Perez-Romero GE, Mufioz-
Collazos M; RES-Q Colombia registry.

J Stroke Cerebrovasc Dis. 2025 May;34(5):108249. doi:
10.1016/j.jstrokecerebrovasdis.2025.108249. Epub 2025 Feb 6.

PMID: 39921199

Outcome of transarterial treatment of dural arteriovenous fistulas with direct or
indirect cortical venous drainage.

Mantilla D, Le Corre M, Cagnazzo F, Gascou G, Eker O, Machi P, Riquelme
C, Dargazanli C, Costalat V, Bonafe A, Lefevre PH.

J Neurointerv Surg. 2018 Oct;10(10):958-963. doi: 10.1136/neurintsurg-2017-
013476. Epub 2018 Jan 30.

PMID: 29382772

A multicenter study of the efficacy and safety of treatments (endovascular or
conservative) in small intracranial aneurysms in Colombia.

Villamizar AB, Estévez MF, Vargas O, Ferreira CA, Mejia JA, Cardona JD,
Serrano SE, Reyes AL, Mantilla DE.

Interv Neuroradiol. 2024 May 15:15910199241254138. doi:
10.1177/15910199241254138. Online ahead of print.

PMID: 38751184 Free PMC article.

Virtual simulation with Sim&Size software for Pipeline Flex Embolization:
evaluation of the technical and clinical impact.

Piergallini L, Cagnazzo F, Conte G, Dargazanli C, Derraz |, Lefevre PH,
Gascou G, Mantilla D, Riquelme C, Bonafe A, Costalat V.



17.

18.

19.

20.

J Neurointerv Surg. 2020 Oct;12(10):968-973. doi: 10.1136/neurintsurg-2020-
015813. Epub 2020 Feb 28.

PMID: 32111727

Prevalence and imaging characteristics of cerebral small vessel disease in a
Colombian population aged 40 years and older.

Rodriguez L, Araujo AT, D Vera D, Rodriguez Gelvez A, Camacho PA, Mantilla
DE, Mantilla JC.

Brain Commun. 2024 Mar 16;6(2):fcae057. doi: 10.1093/braincomms/fcae057.
eCollection 2024.

PMID: 38495303 Free PMC article.

Optimizing Patient Care: A Multicentric Study on the Clinical Impact of
Sim&Size™ Simulation Software in Intracranial Aneurysm Treatment With
Pipeline Embolization Devices.

Mantilla D, D Vera D, Ortiz AF, Piergallini L, Lara JJ, Nicoud F, Vargas O,
Costalat V.

World Neurosurg. 2024 May;185:1199-e1206. doi:
10.1016/j.wneu.2024.03.052. Epub 2024 Mar 18.

PMID: 38508386

Geometry of intracranial aneurysms and of intrasaccular devices may influence
aneurysmal occlusion rates after endovascular treatment.

Mantilla D, Berod A, Ortiz AF, D Vera D, Nicoud F, Costalat V.

Interv Neuroradiol. 2025 Jun;31(3):308-314. doi:
10.1177/15910199231152504. Epub 2023 Jan 26.

PMID: 36703556 Free PMC article.

Intracranial stenting after the Wingspan withdrawal in France: Clinical

experience using a low profile coronary stent.

Dargazanli C, Mantilla D, Wiesspeiner U, Ayrignac X, Costalat V.



J Neuroradiol. 2017 Mar;44(2):165-167. doi: 10.1016/j.neurad.2016.12.007.
Epub 2017 Feb 4.

PMID: 28168991 No abstract available.

21. Favorable revascularization therapy in patients with ASPECTS <5 on DWI in
anterior circulation stroke.

Mourand I, Abergel E, Mantilla D, Ayrignac X, Sacagiu T, Eker OF, Gascou G,
Dargazanli C, Riquelme C, Moynier M, Bonafé A, Arquizan C, Costalat V.

J Neurointerv Surg. 2018 Jan;10(1):5-9. doi: 10.1136/neurintsurg-2017-
013358. Epub 2017 Oct 27.

PMID: 29079663

22. Heterogeneous model to evaluate CFD in intracranial bifurcation aneurysms
treated with the WEB device to predict angiographic outcome.

Mantilla D, Berod A, Ortiz AF, Vera DD, Nicoud F, Costalat V.

Interv Neuroradiol. 2025 Jun;31(3):315-323. doi:
10.1177/15910199231152514. Epub 2023 Feb 3.

PMID: 36734097 Free PMC article.

23. Clinical perspective in relation to age in patients treated with thrombectomy for
anterior circulation stroke in a stroke center in Colombia.

Cardenas SA, Vasquez A, Ortiz AF, Correa PA, Vera DD, Ramirez DA, Florez
MA, Ochoa ME, Galvis M, Vargas O, Ferreira CA, Mantilla D.

Interv Neuroradiol. 2025 Apr;31(2):181-187. doi:
10.1177/15910199231153195. Epub 2023 Feb 7.

PMID: 36751025 Free PMC article.

6. Indicar la lista de casos en que haya sido designado como perito en los
ultimos 4 anos. Debera incluir el despacho, nombre de las partes,
apoderados y materia sobre la cual versé.

RESPUESTA: NA



7. Indicar si ha sido designado en procesos anteriores o en curso por la
misma parte o por el mismo apoderado de la parte, indicar el objeto del
dictamen.

RESPUESTA: No he sido designado por las partes ni por los apoderaderados como
perito en otros procesos.

8. Indicar si se encuentra incurso en causales contenidas en el articulo 50.

RESPUESTA: No hay causales de impedimento para rendir el dictamen.

RESUMEN DEL CASO.

Angela Patricia Reyes, 28 afios, médica, con antecedente de malformacién de
vasos cerebrales y precerebrales al parecer sin repercusion neurologica ingreso el
16/5/2019 al servicio de hemodinamica de la Clinica las Américas para la realizacion
de oclusién de malformacion por via endovascular. Previo consentimiento informado
el Dr. Carlos Alberto Diaz Pacheco, radidlogo neuro intervencionista, realizd
embolizacion de las comunicaciones de la malformacion con las ramas de la arteria
carotida externa logrando una exclusiéon del 80%.

La intervencion endovascular se hizo inicialmente con éxito, al momento de retirar
el Micro catéter, éste presento fractura de su extremo distal el cual migré hacia el
segmento M1 de la cerebral media derecha, sin causar efecto oclusivo ni embolia.
Se realizaron controles angiograficos sin evidenciar alteraciones, por lo cual se
decidié manejo médico con anti agregacion y vigilancia clinica.

La paciente despert6 sin déficit neuroldgico. Estando en recuperacion, 30 minutos
después de finalizar el procedimiento, se presentd focalizacidon con déficit
neuroldégico en hemicuerpo izquierdo por lo que se pasé de manera emergente a
sala de angiografia evidenciando oclusion de segmento m1 derecho.

Segun la descripcidn, se hicieron multiples maniobras combinadas de
tromboaspiracion sin lograr recanalizacion exitosa y evidenciandose una estenosis
critica por lo cual se hizo manejo con balén para lograr repermeabilizacion luego de
lo cual se presentd extravasacion de contraste, por lo que se decidid manejo
inmediato con oclusion de la arteria cerebral media derecha.

El 17/5/2019 la paciente presentd deterioro neuroldgico con anisocoria por midriasis
derecha y hemiplejia izquierda. En tomografia de evidencié la presencia de Infarto
extenso en territorio de ACM derecha, edema hemisférico derecho severo y
herniacion uncal por lo que se realizé craniectomia descompresiva por parte de
neurocirugia. La paciente estuvo en UCI hasta el 1 de junio donde presento



neumonia, requirid la realizacion de traqueostomia y tuvo una traqueitis, luego pasoé
a UCE hasta el 3 de junio y en hospitalizacidén, donde tuvo una fistula de LCR, hasta
el 17 de junio del 2019 cuando fue dada de alta.

CUESTIONARIO

1. Debera indicar el perito, ;Cual fue el motivo de consulta de la
paciente?

RESPUESTA: El motivo de consulta fue para un control angiografico de la
malformacion arteriovenosa orbitaria ya conocida de la paciente y para evaluar
opciones de tratamiento.

2. ¢En qué consiste una malformacion arteriovenosa compleja, que
compromete la érbita derecha?

RESPUESTA: Las malformaciones arteriovenosas orbitarias son lesiones
vasculares poco frecuentes que consisten en comunicaciones directas de una o
varias arterias con venas orbitarias, sin pasar por el tejido orbitario, lo cual genera
hipertension venosa orbitaria que puede llevar a pérdida de la visiébn por
hipertension ocular. Estas lesiones pueden ser tratadas con embolizacion, a través
de un cateterismo de las arterias aferentes a la malformacion o a través de un
cateterismo retrégrado de la vena de drenaje.

Ref: Interv Neuroradiol 2017 Dec;23(6):666-668. doi:
10.1177/1591019917728400. Epub 2017 Sep 11.

3. Debera indicar el perito { Qué consecuencias trae para la vida de una
persona, tener una malformacion arteriovenosa compleja?

RESPUESTA: Una malformacion arteriovenosa orbitaria y periorbitaria es una
enfermedad que implica una alteracion morfolégica y funcional en la cara de la
paciente, con las secuelas psicolégicas que esto puede generar; asi como una
posible disminucidon gradual y pérdida de la agudeza visual segun el grado de
compromiso del drenaje venoso ocular.

Es posible que una malformacion arteriovenosa cerebral no produzca signos o
sintomas hasta que se rompa y genere sangrado en el cerebro (hemorragia). En
aproximadamente la mitad de todas las malformaciones arteriovenosas cerebrales,
la hemorragia es el primer signo.

En personas que no tienen hemorragia, algunos de los signos y sintomas de la
malformacion arteriovenosa cerebral pueden ser: Convulsiones, Dolor de cabeza o
dolor en una parte de la cabeza, Debilidad o entumecimiento muscular en alguna
parte del cuerpo.



Algunas personas pueden presentar signos y sintomas neurolégicos mas graves,
segun la ubicacién de la malformacion arteriovenosa, entre ellos: Dolor de cabeza
intenso, Debilidad, entumecimiento o paralisis, Pérdida de la vision, Dificultad para
hablar, Confusidn o incapacidad para entender a los demas, Inestabilidad grave.

4. ¢Qué significa que la paciente, previo al procedimiento, hubiese
tenido multiples tratamientos, incluso quirurgicos, con pobre
respuesta y con multiples aferentes?

RESPUESTA: La paciente tenia una malformacion arteriovenosa peri orbitaria
derecha dependiente de ramas de la arteria oftalmica, maxilar interna y temporales
superficiales desde la nifiez habiendo consultado en varias ocasiones por dolor y
deformidad. Al parecer habia recibido tratamientos previos endovasculares y
quirurgicos sin lograr tratamiento definitivo de la lesion.

Las malformaciones arteriovenosas orbitarias son enfermedades complejas de
dificil tratamiento definitivo, por lo cual existen abordajes quirurgicos abiertos y con
cirugia endovascular o mixtos cuyo objetivo es disminuir el flujo sanguineo de la
malformacion , disminuyendo asi el tamafo y la hipertension en las venas de
drenaje. Que la paciente hubiera tenido, previo a este tratamiento, multiples
tratamientos previos, muestra la complejidad de esta enfermedad y el grado de
dificultad para lograr un tratamiento definitivo de la malformacién que tiene la
paciente.

5. Debera indicar el perito ;,En qué consiste el procedimiento
denominado TERAPIA ENDOVASCULAR INTRACRENEANA realizado
a paciente el dia 16 de mayo de 2019 y como se realiza dicho
procedimiento?

RESPUESTA: El tratamiento que se realiz6 el 16 de Mayo es una cirugia
endovascular, en la cual bajo anestesia general, en una sala de angiografia, se
realiza puncién de la arteria femoral, se cateteriza la arteria carétida comun vy
carotida interna del lado a evaluar y luego con un micro catéter y una microguia si
se decide hacer el tratamiento a través de las aferencias arteriales, se cateteriza
una o varias arterias que aportan sangre a la malformacién vascular y se inyecta
algun material embdlico, en este caso un liquido embdlico a través de ese micro
catéter, lo mas cercano a el punto de union de las arterias con las venas para ocluir
las comunicaciones arterio-venosas. El liquido embdlico puede avanzar, pero
también puede refluir retrégradamente alrededor del micro catéter por el cual se
esta inyectando hasta hacer una especie de tapdén proximal para que el liquido
embdlico empiece a avanzar hacia la malformacion. Una vez se decide parar la
inyeccion del liquido, el micro catéter debe extraerse a través del catéter guia e

10



intermedio, momento en el cual, segun la cantidad de reflujo del liquido alrededor
del micro catéter, este puede desprenderse o no desprenderse, 0 como en el caso
de la paciente, fracturarse distalmente y migrar a otra arteria vecina, sin ser este
ultimo el objetivo.

6. Debera indicar el perito, si en el referido procedimiento quirurgico, se utilizd
un micro catéter HEADWAY DUOQO y en caso afirmativo, si ello era necesario
para el procedimiento quirurgico, si fue adecuado utilizarlo y si el referido
micro catéter, cuanta con el respectivo registro INVIMA.

RESPUESTA: Si, como accesorios para terapia endovascular.

7. Debera indicar el perito ;Cuales son los riesgos inherentes y
previsibles del procedimiento de terapia endovascular y de la
utilizacion de los dispositivos médicos necesarios para su
realizacion?

RESPUESTA: Los riesgos del tratamiento endovascular de una paciente con una
malformacion arteriovenosa orbitaria son:

Riesgo de embolia cerebral con trombosis cerebral y secuelas motoras, cognitivas
y psicoldgicas.

Riesgo de oclusion de la arteria central de la retina.

Riesgo de diseccion y lesion de arteria carotida interna.

Riesgo de ruptura de la malformacién y pérdida del globo ocular.
Riesgo de necrosis de la piel.

Riesgo de ruptura o dafio del material utilizado en la cirugia con las secuelas que
implica.

Riesgo de ruptura de arterias intracraneales.

Muerte.

8. Debera indicar el perito segun los registros por usted revisados, si
para la realizacion de la terapia endovascular a la paciente por parte
del Dr. Carlos Alberto Diaz Pacheco, ¢ se diligencié el consentimiento
informado y qué tipo de riesgos fueron descritos en éste?

RESPUESTA: Si, el consentimiento informado fue debidamente diligenciado vy
firmado por la paciente.
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En éste se describen los riesgos de: dolor en sitio de puncidn, lesion vascular,
pseudoaneurisma, sangrado, hematoma, ruptura de vaso cerebral, hemorragia
intracerebral, isquemia cerebral, dafo neurolégico, transitorio y/o permanente,
hospitalizacidon prolongada, estado vegetativo, coma y muerte.

9. ¢Por favor indique en qué consistié la complicacién que presento la
paciente durante la terapia endovascular realizada por el Dr. Carlos
Alberto Diaz Pacheco?

RESPUESTA: Durante la embolizacion, en la cual se logro la exclusién del 80% de
la lesion, al momento de retirar el micro catéter, se presento fractura de su extremo
distal el cual migré hacia la arteria cerebral media derecha, sin causar efecto
oclusivo, ni embolia, por lo que se definié realizar observacién y controles
angiograficos sin evidenciar alteraciones iniciales. Se defini6 entonces realizar
manejo médico con anti agregacion y vigilancia clinica.

La paciente desperto sin déficit neurolégico. Aproximadamente 30 minutos después
de finalizar el procedimiento, se present6 focalizacidn con déficit neurologico en
hemicuerpo izquierdo por lo que se paso para sala de angiografia donde se
evidencio oclusion arterial de segmento m1 derecho. Se hicieron multiples
maniobras combinadas de tromboaspiracion sin lograr recanalizacién exitosa. Por
la estenosis critica se intentdé manejo con balon, para lograr repermeabilizacién,
pero en la angiografia se evidencié extravasacion de contraste por lo que se definid
manejo con oclusion total de la arteria cerebral media derecha.

La paciente tuvo una evolucion critica en UCI con isquemia y edema en territorio de
cerebral media derecha que generaron hipertension endocraneana y requirié por
neurocirugia craniectomia descompresiva como medida salvadora.

10. En la nota operatoria se describe lo siguiente: “...Se toman imagenes
de referencia y a través de este se pasa micro catéter headway duo
con microguia traxcess se posesiona en malformacién arteriovenosa
orbitaria derecha y se procede a realizar embolizacion con
medicamento phil, se pasan en total 4 ampollas de phil al 25% con
jeringa de 1cc”

Debera indicar ¢ Qué significa esta anotacion quirargica y si considera
que la técnica quirurgica empleada por el Dr. Carlos Alberto Diaz
Pacheco, fue adecuada y ajustada a la ciencia médica?

RESPUESTA: La técnica quirurgica empleada en el caso concreto fue adecuada y
ajustada a los protocolos existentes para este tratamiento. Esta descripcion
quirurgica es uno de los tratamiento posibles para un paciente con una
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malformacion arteriovenosa orbitaria y/o periorbitaria, con el objetivo de ocluir, a
través de una embolizacion selectiva con un liquido embadlico ( phil) que se inyecta
por el micro catéter headway duo, una vez se llegue a la posicién deseada lo mas
cerca posible el punto de union de la arteria con la vena de drenaje de la
malformacion. Para llevar este micro catéter hasta ese puto se utiliza una microguia
para guiar a el microcateter y navegar hasta el punto de shunt.

11. Se encuentra consignado en la descripcion operatoria que, “la
malformacion en su parte superior no se emboliza completamente,
por cual se decide programar para un segundo tiempo”

Debera indicar el perito, ¢si de acuerdo a la ciencia médica, es posible
que en un procedimiento como el realizado, la malformaciéon no
embolice en la forma esperada y si fue correcta la decision de
programar para un segundo tiempo?

RESPUESTA: Si, es posible. El tratamiento en diferentes tiempos quirurgicos es
posible pues cuando las arterias aferentes son multiples, hay que hacer un
microcateterismo selectivo de cada una de ellas y esto hace que el tiempo de la
cirugia aumente, asi como la radiacién que genera el angiégrafo. También uno de
los objetivos de disminuir gradualmente el flujo sanguineo de la malformacion es
llevar a una adaptacién gradual de las venas drenaje para evitar trombosis aguda
de la vena de drenaje de la malformacion. Es una enfermedad compleja de dificil
tratamiento, lo cual implica varios tiempos quirurgicos y posibles tratamientos mixtos
con diferentes materiales de embolizacion y/cirugia abierta.

12. lgualmente, en la historia clinica se encuentra consignado lo
siguiente: “Al momento de retirar el microcateter se presenta fractura
de este en su extremo distal, el cual migra hacia la luz de la cerebral
media derecha M1, sin causar evento oclusivo, sin embolia, con buena
perfusion, esperamos 30 minutos sin evidenciar oclusion por lo cual
va a ser manejado con antiagregacion Asa 600 ml y vigilancia clinica”

Debera indicar el perito, ¢Qué significa que luego de presentada la
complicacion la paciente hubiere evolucionado sin evento oclusivo, sin
embolia y con buena perfusion?

RESPUESTA: Esto significa que el flujo sanguineo de la arteria cerebral media (
a donde migré la punta fracturada del microcateter) no estaba generando un
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proceso trombdtico en ese momento. Esto puede ocurrir gracias al flujo sanguineo
cerebral y al uso de los antiagregantes plaquetarios y/o anticoagulantes.

13. Debera indicar al perito, si de acuerdo a su experiencia quirurgica, ¢la
fractura del micro catéter, que se presenté en este caso, es
considerado como un riesgo inherente y esperable a la utilizacién de
este y al procedimiento quiriurgico como tal?

RESPUESTA: Es un riesgo de la utilizacion del microcateter con el liquido
embodlico, relacionado con el reflujo del liquido alrededor del microcateter. Existen
algunos microcatéteres similares que tiene la punta desprendible para tolerar el
reflujo del liquido embdlico.

En este sentido, lo considero un hecho fortuito no prevenible. Todos los equipos,
instrumentos e insumos utilizados en los procedimientos médicos, aun con los
controles de calidad adecuados pueden tener porcentajes, asi sean minimos, de
fallas, dafos, rupturas, fisuras, etc.

En este caso particular se utilizé6 un micro catéter headway duo que permite mayor
navegabilidad distal en este tipo de malformaciones comparado con los catéteres
de punta desprendible por su conformacion no permiten navegar vasos distales de
tortuosidad extrema como es el caso de la paciente.

14. Debera indicar el perito, ;Qué actuaciones médicas se tomaron en
virtud de la complicacién de la paciente y si las considera adecuadas
y oportunas?

RESPUESTA: Las acciones tomadas considero que fueron adecuadas y
oportunas. Inicialmente se hizo un manejo conservador al esperar 30 minutos y no
ver formacion de trombos en la arteria cerebral media y al dar la dosis de aspirina
de 600mg para disminuir el riesgo de formacion de trombos, se desperto y se evalu6
a la paciente quien no presentaba ningun déficit neurolégico inmediato.

Posteriormente, cuando la paciente presentd sintomas neuroldgicos, dados por
hemiparesia izquierda, se decidi6 llevar nuevamente a la sala de angiografia con el
objetivo de recanalizar la arteria cerebral media derecha, la cual en este momento
se encontrd ocluida, por formaciéon de trombos secundarios probablemente al
cuerpo extrafio en la arteria cerebral media (punta del microcateter). Por este motivo
se realizaron tres trombectomias cerebrales con stent sin lograr recanalizar la arteria
, por lo cual al tener efecto puente con el stent desplegado en la arteria, el médico
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tratante decidid dejar el stent como terapia de rescate, observando una estenosis
del stent, por lo cual decidié hacer una angioplastia con balon intrastent, que gener6
como complicacién una extravasacion del medio de contraste por probable ruptura
de la arteria ( riesgo de la angioplastia intracraneal). Para controlar este sangrado y
evitar la muerte de la paciente, el médico tratante decidié ocluir la arteria con el
liquido embdlico para poder controlar la ruptura de la arteria y evitar la muerte de la
paciente.

Luego, la paciente evolucioné con isquemia del tejido cerebral del territorio de la
arteria cerebral media derecha que requirié la realizacion de una craniectomia
descompresiva, la cual ha mostrado beneficios en supervivencia y en disminucion
de las secuelas cuando se hace en pacientes menores de 65 afios con tejido
cerebral infartado con efecto de masa sobre la linea media.

Por esta razon considero que se hizo un manejo adecuado de la complicacién inicial,
dentro de las posibilidades de los médicos, para evitar la muerte de la paciente.

15. Debera indicar al perito, si de acuerdo a su experiencia quirurgica,
¢Estuvo adecuado que, ante lo presentado con el catéter, se hubiera
tomado una conducta expectante para ver si la migracién del
fragmento que se desprendié causaba o no danos?

RESPUESTA: La conducta expectante estuvo adecuada. De acuerdo a lo
consignado en la nota del procedimiento la ruptura de la punta del catéter no causo6
lesion alguna inmediata, ni un evento agudo, se considera que lo correcto era
observar y vigilar estrechamente el estado neurolégico de la paciente como
evidentemente se realizé evitando causar un dafio en ese momento a la paciente.
También fue adecuada la conducta respecto de la cual, una vez se evidencio el
deterioro neuroldgico, se pasara nuevamente la paciente a sala para evaluar desde
el punto de vista radiolégico - imagenes cual era la situacion y proceder segun
hallazgos.

16.En la demanda, se afirma lo siguiente: “Lamentablemente Ila
migracion del fragmento roto del catéter, no atendida, genero en la
paciente un evento trombdtico en el territorio de la arteria media, que
derivo una isquemia y una hemorragia cerebral”’

Debera indicar el perito, ;si esta de acuerdo o no, en que la
complicacion de la paciente fue debida y oportunamente atendida?

RESPUESTA: Inicialmente decidieron dar manejo con antiagregacion plaquetaria,
ya que no siempre los microcatéteres migrados generan trombosis completa de las
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arterias e intentar recuperarlo implicaba un riesgo de lesionar la arteria sin estar
ocluida.

Cuando la paciente hizo sintomas que indicaban que un trombo se habia formado
en la arteria donde estaba el fragmento migrado del microcateter, se actud
oportunamente en intentar extraer el trombo y el fragmento del microcateter
migrado, sin lograrlo, por lo cual se hizo un stenting de rescate.

17. ¢Qué significa que un dispositivo médico cuente con registro
INVIMA?

RESPUESTA: Que esta autorizado su uso en Colombia para las indicaciones
aprobadas.

18. Debera indicar el perito si ¢la complicacién de la paciente, es
consecuencia de algun error por parte de INTERVENTIONAL
MEDICAL PRODUCTS, en su condicion de distribuidor del
microcateter?

RESPUESTA: Eldistribuidor, mientras se mantengan los materiales en condiciones
adecuadas de almacenamiento, pienso que no cometié errores que hayan llevado
a esta consecuencia.

19. Debera indicar el perito segun su experiencia, si ¢Es posible que la
ruptura del micro catéter haya sido secundario a una fuerza
desmedida sin que esto genere ruptura o dafo arterial previo al
evento?

RESPUESTA: Durante las capacitaciones y entrenamientos de técnicas
endovasculares, se ensefan técnicas para lograr la extracciéon exitosa de
microcatéteres durante el uso de materiales embolizantes liquidos como el
phil, no esta estipulado ni cuantificado la cantidad de fuerza a usar por lo tanto
no hay un parametro objetivo para definir “uso de fuerza desmedida”, durante
las maniobras de traccion se debe evaluar el estado de las arterias
comprometidas para valorar la integridad y tolerancia que puede llegar a
generar ruptura o dafo arterial.

Es importante tener en cuenta que los catéteres se pueden romper, aun con un uso
adecuado, y esto es un riesgo inherente al uso de dicho material.
El catéter debe tener medidas de tension maxima que son probadas en su

elaboraciéon y certificados de calidad. Pero, no hay forma de medir la presion
ejercida por el profesional al momento de la extraccion.
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20. Debera indicar el perito si ¢ Es posible que la punta del catéter haya
migrado y no se hubiera causado ningun daino?

RESPUESTA: Si, es posible que la punta migre y no cause dainos, por eso el
manejo inicial es expectante. En este caso desafortunadamente la punta del catéter
migro y causo una obstruccion arterial en una arteria cerebral.

21. Debera indicar el perito si ¢ Segun su experiencia considera usted que
la conducta del Dr. Carlos Alberto Diaz Pacheco se ajusté a la lex
artis?

RESPUESTA: Se puede decir el manejo con terapia endovascular embolizante
para la malformacién arterio venosa estaba indicada. Una vez se presento el evento,
lo referente a las acciones realizadas por el Dr. Carlos Alberto Diaz Pacheco fueron
las adecuadas. Como se dijo anteriormente, considero que se traté de un evento
desafortunado e imprevisible los cuales generaron una serie de complicaciones a la
paciente.

CONCLUSION PERICIAL.:

En conclusion, se trata de una paciente de 28 afios con malformacion arteriovenosa
sintomatica a la cual se le programo la realizacion de terapia endovascular para
embolizacion en la cual se logro la exclusion del 80% de la lesion.

Desafortunadamente al intentar extraer el micro catéter se presentdé un evento
adverso no prevenible como fue la ruptura de la punta de éste al quedarse atrapada
en el liquido embolizante. En las imagenes de control no se evidencio que dicha
punta estuviera causando algun tipo de obstruccidén y la paciente no presentaba
deterioro neurolégico de ninguna clase por lo que se definid tener un manejo
expectante.

Media hora después de terminado el procedimiento la paciente comenz6 a mostrar
alteraciones neuroldgicas por lo que se definié paso emergente a salas donde se
evidencio la obstruccion de la arteria cerebral media. Se intent6 por varios métodos
la extraccion y permeabilizacion de dicha arteria sin éxito apreciandose ademas la
presencia de extravasacion del medio de contraste por lo que se optd por la
embolizacion de esta como medida salvadora de la vida de la paciente.

La evolucién posterior fue térpida presentado infarto cerebral que requirid la
realizacion de craniectomia descompresiva por parte de neurocirugia.
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Considero que se tratdé de un evento desafortunado, fortuito y no prevenible que
contribuyd a la materializacién de uno de los riesgos descritos en el consentimiento
informado.
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