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RESUMO

Objetivo: Descrever a experiéncia inicial na utilizagdo da endoprotese Apolo® na
terapéutica de aneurismas, pseudoaneurismas e dissecgOes da aorta tordcica descendente
em humanos.

Método: Estudo multicéntrico, realizado durante o periodo de agosto de 1998 a julho de
2001. Vinte e dois .pacientes com aneurisma da aorta tordcica descendente foram
submetidos & terapéutica endovascular através da implantacdo de endoprotese
autoexpansivel (Apolo®) composta de liga metalica NiTi (niquel-titinio) revestida com
ePTFE® (politetrafluoretileno expandido). As endoproteses foram confeccionadas
individualmente conforme as medidas dos aneurismas obtidas nos exames de
arteriografia e tomografia computadorizada helicoidal (TC). Os pacientes foram
acompanhados, ap6s a implantagao, por avaliagdes clinicas e TC periddicas.
Resultados: Trinta e uma endoproteses foram implantadas em 22 pacientes. A idade
média foi de 54,5 * 16,7 anos, variando de 19 a 80. Houve predominio do sexo
masculino (59,1%). A maioria dos pacientes apresentava algum tipo de doenga
associada, sendo a mais freqiiente hipertensdo arterial sistémica. Todos os pacientes
eram portadores de aneurismas de aorta toracica descendente. Aneurismas dissecantes
foram mais freqiientes (54,5%). Todas as endoproteses implantadas foram retas. A taxa
de sucesso técnico imediato na implantagio das endoproéteses foi de 90,1%, sem
necessidade de conversio para a técnica cirirgica convencional. Ocorreram vazamentos
em 6 (27,3%) pacientes logo apds a implantagdo das endopréteses, reduzindo para 3
(13,6%) no periodo de acompanhamento. Ndo foi observada nenhuma complicagio
clinica no momento da implanta¢io das endoproéteses. Ocorreram trés (13,6%) Obitos
ap6s o implante das endoproteses. Dois pacientes faleceram no periodo intra-hospitalar.
Conclusdo: Os resultados iniciais demonstraram que a implantagdo da endoprotese
Apolo® é segura ¢ eficaz na terapéutica de pacientes portadores de aneurismas da aorta
toracica descendente, sendo uma alternativa promissora em pacientes selecionados. O
acompanhamento a longo prazo é essencial para estabelecer a verdadeira eficacia do

procedimento.



ABSTRACT

Objective: Report the initial experimental use of the endoprostheses Apolo® for the
exclusion of descending thoracic aortic aneurysm in humans.

Methodology: Clinical experimental study performed during August 1998 until July
2001. Twenty-two patients with descending thoracic aortic aneurysm were submitted to
the endovascular repair with a self-expandable endoprostheses (Apolo®) composed by
nickel-titanium (NiTi) endoskeleton covered by polytetrafluorethylene (ePTFE®).
Endoprostheses were customized on the basis of preoperative imaging information
obtained through angiogram and computed tomography (CT). The patients were
followed-up through periodical clinical evaluation and CT.

Results: Thirty-one endoprostheses were implanted in twenty-two patients. The average
age was 54,5 + 16,7 years, ranging from 19 to 80 years old. The male sex was
predominant (59,1%). Most of our patients had related illness, the most frequent was
hypertension. All patients presented a descending thoracic aortic aneurysm. Dissecant
aneurysm represented 59,1%. All thoracic aortic procedures were performed with
straight endoprostheses. Success rate for the endoprostheses procedure was 90,1%,
without conversion to open repair. Endoleaks occurred in six patients (40%)
immediately after the procedure, reduced to three (13,3%) during the follow-up. There
were no clinical complications during implant procedures of the endoprostheses. The
overall 30-day mortality rate was 13,3% (three patients).

Conclusion: These preliminary results suggest that Apolo® endoprostheses implant is
safe and efficacious in the therapeutic for descending thoracic aortic aneurysm patients,
thus a promising alternative for screened patients. Long-term follow-up is crucial for

validating the efficiency of the procedure.
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1. INTRODUCAO

“Trate com uma faca e queime com fogo de forma que ele ndo sangre muito”.
Esta forma ousada de tratamento do aneurisma esté registrada no papiro de Ebers escrito
ha 2.000 anos antes de Cristo. Trata-se da primeira referéncia aos aneurismas de artérias
periféricas, porém ¢€ atribuido a Galeno, no século I, o primeiro relato de um paciente
portador de aneurisma. Somente um século apés € que Antyllus descreveu a primeira
corregdo cirirgica eletiva de um aneurisma. Desde entdo, varias definigdes, assim como
diferentes opgdes terapéuticas, foram propostas para esta doenga, variando desde a
ligadura, injegdo de substdncias esclerosantes, colocagdo intramural de arames de ago
até o curioso revestimento do aneurisma com papel celofane L3,

Em 1991, em uma reunifio de consenso entre a Society of Vascular Surgery e a
International Society of Cardiovascular Surgery, ficou definido que o termo aneurisma
seria apropriadamente utilizado somente nas dilatagdes arteriais focais e permanentes
com um didmetro igual ou superior a 50 % do didmetro normal esperado do vaso ¢ que
aneurisma da aorta toracica seria toda dilata¢do localizada entre o anel valvar aértico € o
hiato diafragmatico *.

Sua etiologia ainda ndo estd bem determinada, sendo considerada multifatorial.
Fatores genéticos, ambientais e estruturais atuando sobre a parede do vaso,
isoladamente ou combinados, parecem estar relacionados com a formagdo dos
aneurismas. De acordo com Johnson et al, os aneurismas podem ser classificados
etiologicamente em congénito, mecénico, traumatico, gestacional, infeccioso,
inflamatério, degenerativo e pos-arteriotomia. A etiologia degenerativa ou
aterosclerética é a principal causa dos aneurismas de aorta 5,

Recentemente White, introduziu novos conceitos na fisiopatologia dos
aneurismas, relacionando a degradacio da elastina e a substituigdo por fibras de
colageno tipo I e III como responsaveis pela formagdo e expansdo dos aneurismas. Este
estudo contraria a idéia de que a aterosclerose seria a principal causa na formagdo dos
aneurismas °.

Ao mesmo tempo, estio associados de forma estatisticamente significativa

outros aspectos clinicos, sendo os mais importantes a histéria familiar, idade avangada,



sexo masculino, obesidade, doenga coronariana, hipertensdo, insuficiéncia renal,
tabagismo e dislipidemias 6,

Por outro lado, a dissec¢do da aorta toricica é caracterizada pela separagdo da
camada média iniciada a partir de uma fissura na camada intima que se estende por um
curso paralelo ao fluxo sangiiineo, sendo suas causas freqiientemente desconhecidas.
Comumente, anormalidades intrinsecas da parede da aorta ndo sdo identificadas. Esta
demonstrado em necropsias que 70% destes pacientes apresentam hipertensdo arterial
sistémica e 90% apresentam hipertrofia do ventriculo esquerdo. A origem da dissecgo
ocorre em 62% dos pacientes na aorta ascendente (normalmente entre 2 a 4 cm apds a
origem das artérias coronarias), no arco adrtico em 9%, na aorta descendente em 26% e,
mais raramente, na aorta abdominal em 3%. Em apenas 10% dos pacientes €
identificado um sitio de reentrada no limem verdadeiro, sendo que metade destes ocorre
na aorta principalmente abdominal e metade nos ramos periféricos, comumente nas
artérias iliacas "%,

DeBakey, em 1965, classificou os aneurismas dissecantes em tipo I, envolvendo
a aorta ascendente, arco adrtico e aorta descendente; tipo II, restrito & aorta ascendente;
e tipo III, dissecgdes que atingem a aorta descendente, distal 4 artéria subclavia . Em
1970, Daily et al, da universidade de Stanford, propuseram uma classificagdo
simplificada na qual os aneurismas dissecantes sdo classificados em 2 tipos: tipo A,

envolvendo a aorta ascendente; e tipo B, dissecgdo que ndo envolve a aorta ascendente
7

.

As disseccbes sdo caracterizadas como agudas quando apresentam evolugdo
inferior a duas semanas, sendo definidas como cronicas ap6s este periodo. As
complicagdes agudas das dissec¢des incluem oclusdo de ramos adrticos resultando em
infartos do miocérdio, acidentes vasculares cerebrais (AVC), isquemias viscerais € de
membros, obstrugio e rotura adrtica 2,

Hematomas adrticos intramurais ou ulceras adrticas, conhecidos como uma
variante das dissec¢des, sdo caracterizados pela auséncia de laceragdo intimal. A
histéria natural dos hematomas murais ndo esta claramente definida, permanecendo em
estudo seu curso clinico. As avaliagdes iniciais demonstraram que os hematomas murais

sdo precursores ou representam um estagio inicial das dissecg3es, tendo altas taxas de



progressio para dissecgdes extensas, sendo, portanto, aplicadas as mesmas estratégias
de tratamento .

Contudo, estudos sustentam que o tratamento clinico deve ser adotado naqueles
pacientes em que estd demonstrada completa trombose da luz do aneurisma e nos
pacientes com hematomas da aorta ascendente, reservando a cirurgia somente em €asos
de complicagdes 10,

A incidéncia de aneurisma da aorta toracica nos Estados Unidos € estimada em
aproximadamente 6 casos / 100.000 pessoas-ano 6. O aumento gradual da incidéncia em
ntimeros absolutos parece estar associado com uma maior expectativa de vida e com a
evolugdo dos exames de diagndstico por imagem.

A associa¢do de aneurismas tordcicos com aneurisma de aorta abdominal varia
entre 10 a 20% dos pacientes, porém, o reparo simultineo destes aneurismas ndo esta
indicado pela alta mortalidade associada ,

Do mesmo modo que os aneurismas da aorta abdominal, a evolugdo natural dos
aneurismas da aorta toracica esta bem definida, existindo risco de rotura com nitida
associa¢do com o didmetro do aneurisma 8 Conforme demonstrado por Crawford et al,
14% das roturas ocorrem em aneurismas toracicos entre 5 ¢ 6 cm de didmetro; 36%
entre 6 a 8 cm; 39% entre 8 a 10 cm e 12% em aneurisma com didmetro superior a 10
cm . Pressler & McNamara relataram o seguimento de 22 pacientes submetidos a
tratamento clinico: 40% morreram por expansdo progressiva e rotura € 32% por
complicagdes cardiolégicas. A sobrevida dos pacientes ndo operados ¢ estimada em
60% em 1 ano e 20% em 5 anos ‘2. Crawford & DeNatale observaram uma mortalidade
de 76% em 2 anos nestes pacientes, sendo que metade das mortes foi causada por rotura
do aneurisma .

A maioria dos pacientes (90%) com dissec¢des agudas de aorta ascendente nao
tratadas morrem por complicagdes nas primeiras duas semanas, sendo mais comum
naqueles em que o sitio de reentrada é ausente ou ndo identificado. As taxas de
mortalidade nestes pacientes sdo de 20% nas primeiras 24 horas, 50% em 48 horas e
70% na primeira semana. A dissec¢do adrtica descendente ndo tratada € associada com
taxas de mortalidade de 40% no primeiro més, seguida de 20% ao ano em pacientes
com disseccdo cronica. Assim como os aneurismas degenerativos, as mortes usualmente

ocorrem por rotura 2,
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Devido aos pobres resultados cirtrgicos, os aneurismas foram considerados
como doenca intrativel durante muitos séculos, até que, em 1951 em Paris, Dubost
relatou a primeira corregio com sucesso de um aneurisma de aorta abdominal utilizando
um enxerto homologo retirado de cadaver. DeBakey & Cooley, em 1956, e Crawford,
em 1965, descreveram as primeiras implantagdes de proteses tubulares para ressecgoes
da aorta ascendente usando circulagdo extra-corporea 13 Desde entdo, a corregdo
cirirgica se concretizou como a Unica terapéutica eficaz. Apesar dos esforgos para
minimizar as complicagdes perioperatorias, como cirurgia precoce antes da rotura,
derivages cardiopulmonares, técnicas de preservagio da perfusdo medular e de
hipotermia circulatéria, a abordagem cirirgica convencional continua associada a
importantes taxas de morbidade e mortalidade BI314I5,

A corregdo cirtrgica dos aneurismas verdadeiros estd indicada em pacientes
sintomaticos e nos assintomaticos que apresentam didmetro do aneurisma superior a
duas vezes o didmetro do segmento normal ou superior a 6 cm, € nos aneurismas em
expansio 312,15

Por outro lado, a dissecgdo da aorta apresenta uma estratégia terapéutica baseada
na localizagio ou classificagio. As dissecgdes do tipo A de Stanford (I e II de
DeBakey), complicadas ou ndo, sempre apresentam indicagdo cirirgica. Nas disseccdes
limitadas a aorta descendente (tipo B de Stanford ou tipo III de DeBakey), somente na
presenca de dissecgdo retrograda, isquemia de orgdos, sinais de rotura, dor persistente
ou rapida expansdo, existe a necessidade de reparo cirlrgico imediato. Porém, em
disseccdes agudas da aorta descendente sem complicagdes associadas, ndo ha
comprovagio que o tratamento cirurgico seja superior ao clinico, portando, a terapéutica
clinica, com controle rigoroso da pressdo arterial e da contratilidade do miocardio, €
também recomendada pela maioria dos servigos e,

O International Registry of Acute Aortic Dissection relata mortalidade intra-
hospitalar de 31,4% para pacientes com dissecgdes tipo B ou III submetidos ao
tratamento cirirgico e 10,7% para os submetidos ao tratamento clinico. Estes resultados
baseiam-se na anélise conjunta de centros de referéncia para tratamento de doengas da
aorta. Por outro lado, cabe ressaltar que 14 a 20% destes individuos tratados
clinicamente desenvolverio aneurismas cronicos e, neste subgrupo, as taxas de

mortalidade podem chegar a 65% 18,
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Devido a uma mortalidade de aproximadamente 11% em cirurgias eletivas, o
reparo cirurgico permanece um desafio. Além disso, as taxas atuais de sobrevida para
pacientes operados s3o de 70 a 79% apds 5 anos e 40 a 49% apds 10 anos. As mortes
tardias estdo relacionadas geralmente com doengas cardiovasculares e cérebro-
vasculares ou por rotura de outro aneurisma de aorta. Apesar da melhor sobrevida em
séries recentes, a incidéncia de complica¢des maiores mudou pouco em comparagéo aos
primeiros relatos, particularmente no que diz respeito aos déficits neurologicos e
faléncia renal .

Considerando a morbimortalidade do procedimento cirlirgico convencional no
reparo dos aneurismas toricicos, especialmente em pacientes de alto risco, havia a
necessidade do desenvolvimento de uma terapéutica segura ¢ menos agressiva. Neste
sentido, o tratamento endovascular tem se mostrado como uma alternativa promissora
na corregdo dos aneurismas da aorta descendente 114,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25

O conceito de endoprétese surgiu em 1969 com o desenvolvimento do primeiro
stent por Dotter, implantado em artérias popliteas de cdes. A tecnologia existente na
época limitou seu uso até a década de oitenta, quando Cragg & Dotter utilizaram estes
dispositivos como complemento das angioplastias. Tratava-se de um stent de liga
metalica de niquel-titinio com memoria térmica. Um ano apds este estudo, em 1985, o
radiologista argentino Julio Palmaz apresentou o primeiro stent expandido por baldo
aprovado pela FDA (Food and Drugs Administration) para utilizagio em angioplastias
coronarianas '

A idéia de recobrir um stent com uma protese (stent-graft = endoprotese
recoberta) para terapéutica de lesdes arteriais foi idealizada por Cragg. Porém, foi
Alexander Balko que, em 1982, utilizou pela primeira vez uma endopritese para a
corre¢io de aneurismas experimentais em carneiros. Embora tenha sido realizado pela
palpagdo direta da aorta e ndo por controle radiogréfico, ficou demonstrado ser possivel
a implantag3o do dispositivo por via femoral L

A primeira implantagio de uma endoprotese com controle radioldgico foi
descrita por Lawrence. Ele utilizou endopréteses compostas de “Z” stents recobertos por
tubo de tecido de poliéster (Dacron®), e foram implantadas na aorta abdominal €

toracica de caes '.
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Em 1985, o cirurgidfo russo Nicholas Volodos utilizou um dispositivo
endovascular auto-expansivel no tratamento de um paciente portador de aneurisma, na
Ucrania. Este estudo foi publicado somente na Russia, ¢ apesar do seu ineditismo, ndo

teve muita repercussdo no ocidente B,

Ao mesmo tempo, o cirurgido vascular
argentino, Juan Carlos Parodi, desde 1976 trabalhava no desenvolvimento de
endopréteses e ja havia realizado vérios experimentos em animais, entretanto sem
publici-los (comunicagdo pessoal ao Dr. Pierre Galvagni Silveira). Em 1990, Parodi
realizou o primeiro tratamento com sucesso de aneurisma de aorta abdominal com
dispositivo endoluminal em um paciente de alto risco. O caso original junto a outros
cinco foi publicado por Parodi em 1991 em associagdo com Julio Palmaz e Hector
Barone (especialista em desenvolvimento de préteses vasculares) %,

Em 1994, Dake publicou um estudo com 13 pacientes submetidos ao tratamento
endovascular de aneurismas da aorta tordcica descendente. Foram utilizadas
endopréteses confeccionadas artesanalmente sob medida, compostas de um esqueleto de
aco inoxidavel com elementos em “Z” stents de Gianturco recobertos por Dacron® '®,
Em 1998, novos resultados foram divulgados por Dake com esta primeira geragdo de
endoprotese, desta vez com 103 pacientes 2

O sucesso dos primeiros reparos endovasculares despertou o interesse da
comunidade médica ¢ o conceito de endoprétese ganhou forga, tornando-se uma
alternativa para a cirurgia convencional no tratamento dos aneurismas de aorta,
principalmente em portadores de doengas associadas que contra-indicassem ou
aumentassem os riscos da cirurgia convencional.

Vantagens como menor trauma cirirgico, auséncia de clampeamento adrtico,
menor perda sangiiinea, menor tempo de internagdo e, conseqiientemente, uma rapida
recuperagio, tornaram a terapéutica endovascular uma alternativa promissora no

tratamento dos aneurismas, apesar de sua evolugdo a longo prazo ser desconhecido.
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2. OBJETIVO

Descrever a experiéncia inicial na utilizagdo da endopritese Apolo® no

tratamento de aneurismas da aorta toracica descendente em humanos.
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3. METODO

3.1 - Delineamento do Estudo
Estudo experimental de intervengdo com avaliagdo dos pacientes submetidos a
implantacdo da endoprotese Apolo® para corregdo de aneurisma da aorta toricica

descendente durante o periodo de agosto de 1998 a julho de 2001.

3.2 - Endopradteses
A endoprotese Apolo® utilizada foi do tipo autoexpansivel, construida a partir de
uma estrutura de arames de NiTi (liga de niquel-titdnio) super-elastico recoberta por

tecido de politetrafluoretileno expandido (ePTFE®).

Aspectos gerais do NiTi:

O NiTi é uma liga metalica que apresenta como principais caracteristicas a
memoéria de forma, excelente biocompatibilidade e resisténcia a corrosdo. Esta depende
da técnica do processamento da liga e da qualidade da camada protetora de 6xido de
titinio que se forma na superficie do NiTi 27 A memodria de forma (ou memodria
térmica) é a capacidade de sofrer uma mudanga da sua forma a partir de uma variagio
na temperatura 3

Outras caracteristicas do NiTi sdo a excelente resisténcia a fadiga e a capacidade
de amortecimento. O tipo de ligagdo do niquel com o titanio nesta liga, torna o risco de

rea¢io extremamente baixo, mesmo em pacientes com sensibilidade ao niquel 2,

Aspectos gerais do PTFE®:

O material polimérico politetrafluoretileno (PTFE®) foi sintetizado pela primeira
vez em 1938 através da compressdo do gas freon pelo Dr. Roy J. Plunkett da companhia
Du Pont®. Em 1954, foi denominado comercialmente de Teflon® .

Suas aplicagdes gerais sdo nas 4reas de biologia, microbiologia, médica,
farmacéutica, e nas industrias de alimentos e automotivas 2,

Em relagdo as propriedades fisicas, praticamente nenhum outro material adere
com firmeza a superficie do PTFE®. Sua estabilidade as intempéries evita que seja

afetado pela agdo do sol, umidade ou frio intenso, além de ser totalmente ndo inflamavel
29
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Quanto &s propriedades quimicas, resiste a praticamente todos os produtos
quimicos nas condigdes de temperatura em que € estavel, exceto aos metais alcalinos
fundidos e a alguns compostos fluorados a altas temperaturas. Ndo sofre agdo de
nenhum solvente, mesmo fervendo-se em éter e alcool. Pode ser mergulhado em
liquidos em ebuligdo, como 4cidos nitrico e sulfiirico, sem sofrer qualquer ataque. Nao
possui, nem transmite calor e odor aos corpos com os quais entra em contato ¢ ndo sofre
fendmenos de envelhecimento, seja ao contato com o ar, seja com qualquer outro
produto 2,

Sobre as propriedades mecanicas, possui o mais baixo coeficiente de atrito de
todos os solidos conhecidos, além de ser autolubrificante »,

Dentre os varios materiais existentes, 0 PTFE® tem demonstrado ser
suficientemente resistente a degradagio no corpo humano, exibindo baixa
trombogenicidade e grande biocompatibilidade 2,

Microscopicamente, o ePTFE® exibe um material semiporoso que ¢ 85%
composto de ar. Sua estrutura esta formada de nédulos interconectados por uma matriz
de fibras .

O enxerto de ePTFE® utilizado nesta endoprotese estd constituido de um
primeiro tubo de PTFE® circunferencialmente disposto ao redor de um segundo tubo de
PTFE®. O segundo exibe uma porosidade suficiente para promover a endotelizagdo
(crescimento das células do endotélio vascular) e o primeiro confere um aumento da
resisténcia radial 2*°.

Diante da necessidade de recobrimento da estrutura metalica da endoprotese, o
fabricante do dispositivo utilizado neste estudo optou pelo ePTFE® manufaturado
segundo especificagdes de resisténcia, espessura e distdncia internodal com a intengdo

de garantir sua integridade a longo prazo.

Aspectos gerais da estrutura da endoproitese APOLO®:

A estrutura da endoprotese foi confeccionada através de gaiolas de NiTi unidas
entre si por fios de polipropileno 5-0. Estas gaiolas foram recobertas por tecido de
ePTFE® ultrafino com espessura variando de 0,1 a 0,15 mm, sendo que o primeiro stent
(gaiola proximal) ndo apresenta cobertura de ePTFE®. O ePTFE® foi fixado na estrutura

de NiTi por meio de sutura com fios de polipropileno 6-0. Foram colocadas marcas
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radiopacas de ouro nos limites proximal e distal do tecido com a finalidade de orientar a
implantag@o da endoprotese.

Os dispositivos de introdugdo foram confeccionados a partir de um catéter
disparador de 16F ou 18F (1 french = 0.3mm) com um sistema de tragdo axial e disparo
em dois tempos. Na primeira etapa, ocorre a liberagdo parcial da endoprotese, que
permanece fixa na extremidade proximal do sistema introdutor, e apds a verificagdo de
controle da implantagdo, acontece a liberagdo proximal.

Este sistema de disparo permite uma maior distribui¢do das forgas de arrasto da
endoprotese sobre as paredes do catéter, diminuindo o atrito e possibilitando a

acomodacio de uma endoprétese de calibre maior num sistema de baixo perfil.
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FIGURA 1 - Desenho esquematico da endoprdtese Apolo®

FIGURA 2 - Tracionador Axial Apolo®



Disparador do Tracionador Axial

Bainha introdutoria
(com endoprotese acondicionada)

I
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Manipulo de disparo inferior

Trava de
Seguranga

Manipulo de disparo superior

FIGURA 3 - Sistema endovascular Apolo® - Endoprotese toracica

(com endoprotese acondicionada no catéter de introdugio)
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A fixagdo da endoprétese ¢é obtida, sobretudo, pelo atrito da forga radial exercida
pela estrutura metalica junto da parede vascular. A incorporagdo pela penetragdo de
fibras do tecido perivascular nos microporos do ePTFE® ap6s um més, ancora o enxerto
circundando o tecido, reduzindo a fratura e prevenindo o acimulo de fluidos ao redor o

Todas as endopréteses implantadas foram confeccionadas a partir das medidas
do aneurisma obtidas no exame de tomografia computadorizada (TC) helicoidal com
reconstru¢io tridimensional associadas ou ndo as medidas da angiografia digital. Os
dispositivos utilizados neste estudo foram desenvolvidos através da associagdo de

cirurgides vasculares com engenheiros da empresa Nano Endoluminal.

3.3 - Populagdo de Estudo

A populagdo de estudo foi composta por pacientes portadores de aneurisma de
aorta toracica que se enquadravam nos critérios de inclus@o e que desejavam participar
da pesquisa. A todos os pacientes foi fornecido um texto explicativo sobre o
procedimento convencional e o endovascular, ressaltando as limitagdes e as
complicagdes deste procedimento. (Anexo I)

A pesquisa foi regida pelas normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos conforme resolugio N° 196, de 10 de novembro de 1996, do

1

Conselho Nacional de Saude *'. O presente estudo obteve aprovagdo do Comité

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) para sua realizagéo.

3.4. - Avaliagio Clinica Pré-Procedimento

Todos os pacientes foram submetidos a avaliagdes prévias pelos medicos
colaboradores do estudo, que consistia em exames laboratoriais (hemograma, uréia,
creatinina, glicemia, eletrélitos, transamina glutdmico-oxalacética (TGO), transamina
glutdmico-pirivica (TGP), coagulograma e parcial de urina), avaliagdes cardioldgica e
anestésica com determinagdo do risco cirrgico. Exames especificos para condigdes

particulares de determinados pacientes foram realizados de acordo com cada caso.
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3.5 - Critérios de Inclusao

« pacientes sintomaticos;

. pacientes assintométicos com didmetro méximo do aneurisma maior ou
igual a 6 cm; ou maior de 5 cm com crescimento superior a 0,5 cm em um
periodo de 6 meses;

. pacientes hemodinamicamente estaveis;

« pacientes com condigdes clinicas consideradas aceitdveis para o
procedimento de grande porte, uma vez que a corre¢do endovascular
poderia, se ndo bem sucedida, ser convertida compulsoriamente em
operagdo “a céu aberto”, no mesmo ato anestésico;

. auséncia de disfungdo ou insuficiéncia renal identificada pelo nivel sérico

de creatinina (necessidade de utilizag@o de contrastes radiologicos).

3.6 - Critérios de Exclusdo

.ndo consentimento ou desejo do paciente de retirar-se do estudo a qualquer
momento anterior ao ato cirirgico;

« disfungdo ou insuficiéncia renal (creatinina sérica > 1,7mg/dl);

« gravidez;

« presenga de infecgdo sistémica ou inguinal,

» alergia ao contraste;

- antecedentes de trombocitopenia associada & heparina;

« obesidade que comprometia a visualizagdo radioscdpica;

« aneurisma com sindrome de Marfan como etiologia;

« aneurisma micotico;

« coagulopatia ou uso de anticoagulantes;

« condi¢des que impossibilitassem o seguimento;

- expectativa de vida < 1 ano;

«vigéncia de rotura com instabilidade hemodindmica que nfo permitisse a
avaliacio pré implantagdo através de exames de imagem necessarios ao
implante;

- anatomia desfavoravel do aneurisma:
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« colo proximal menor que 15 mm entre a origem de um tronco
arterial que ndo possa ser excluido (ex. artéria cardtida);

. tortuosidades ou estenoses em artérias iliacas comuns ou femorais
que impedissem a passagem do catéter introdutor;

« colo distal menor que 20 mm acima do tronco celiaco.

3.7 - Estudos de Imagem Pré-Procedimento

Os pacientes candidatos ao reparo endovascular foram submetidos a TC
helicoidal com reconstrugdo tridimensional e angiografia digital. O protocolo da TC
consistia em:

. cortes de 5 mm de espessura com intervalos de 2,5 mm;

. cortes realizados durante a administragdo de 120 ml de contraste iodado
(velocidade de injegdo 3 ml/segundo);

. aquisicio de imagens iniciada apés 30 segundos da administragdo do
contraste.

O protocolo da angiografia digital consistia em:

. aortografia digital retrégrada por pun¢do femoral com catéter pigtail
centimetrado 5F - CooK®. Este catéter apresentava marcas radiopacas
proximais a cada 1 cm e distais a cada 5 cm.

. avaliagdo de toda extensdo da aorta (tordcica e abdominal) incluindo
estudo das artérias iliacas e femorais;

. injecdes de 35 ml de contraste iodado, fluxo de injegdo de 16 ml/s com
pressdo de 600 PSI (pressure per square inches).

A anatomia do aneurisma (relagio com a artéria subclavia esquerda, as artérias
cardtidas, o tronco celiaco, a anatomia de ramos medulares, a presenga de doenga
oclusiva associada, aterosclerose, e outras anormalidades arteriais) foi avaliada com
detalhes. Também foi realizada avaliagdo detalhada do eixo iliaco para determinar

possiveis dificuldades na progressdo do dispositivo introdutor.
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\/_j L/ L1: colo proximal
L2: colo arco adrtico
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FIGURA 4 - Medidas para confec¢ao das endoproteses

3.8 - Equipe Médica de Implante
O estudo foi coordenado pelos Professores Doutores Pierre Galvagni Silveira e
Gilberto do Nascimento Galego.
Participaram do estudo os seguintes médicos:
« Dr. Arno von Ristow
Hospital Beneficéncia Portuguesa — Rio de Janeiro / RJ
« Dr. Marco Anténio Lourengo
Santa Casa de Misericordia de Curitiba / PR
« Dr. André Echaime Estenssoro
Hospital Sirio Libanes — Sdo Paulo / SP
o Dr. Ronei Ant6nio Sandrini
Hospital do Cecor — Curitiba / PR
« Dr. Patrick Cardoso Candemil

Hospital Santa Isabel — Blumenau / SC
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« Dr. Jorge Lopera

Hospital San Vicente de Paul — Medellin / Colémbia
« Dr. Adalberto Pereira de Araujo

Hospital de Clinicas Rio Mar — Rio de Janeiro / RJ

Estes centros estavam aparclhados para a realizagdo de procedimentos
endovasculares com equipamentos de ultima geragdo e com equipes com experiéncia
em técnicas endovasculares, aptos a tratar quaisquer complicagdes que pudessem advir

do procedimento endovascular.

3.9 - Procedimentos

Os procedimentos foram realizados em salas de hemodindmica sob condi¢des de
anti-sepsia que permitissem a conversdo do procedimento, se necessaria, ndo havendo a
necessidade de transferir o paciente para outro ambiente. Os pacientes foram
posicionados em decubito dorsal sobre mesa cirirgica radiotransparente. A
monitoriza¢io foi realizada através de eletrodos cardiacos, catéteres para avaliagdo de
pressio venosa central (PVC), de pressdo arterial média (PAM) e de diurese. Os tipos de
anestesias empregados foram geral, peridural, intradural e local com assisténcia de
anestesista. Em alguns casos, foi utilizada uma régua radiopaca junto ao dorso do
paciente para referéncia durante o procedimento. Foi administrada antibioticoterapia
profilatica no pré-operatério (Cefazolina 2 gr intra-venosa - 30 minutos antes do inicio

do procedimento).

3.9.1 - Preparo das Regides Inguinais

A antissepsia foi realizada com polivinil povidona iodo (PVPI). Uma incisdo
longitudinal (aproximadamente 10 cm de extensdo) foi feita na regido inguinal sobre a
projegdo da bifurcagio da artéria femoral comum, que foi dissecada até a por¢do distal
da artéria iliaca externa. O lado da dissecgdo foi determinado conforme as

caracteristicas anatdmicas dos eixos iliacos, com preferéncia ao lado direito.



24

3.9.2 - Avaliagdo Pré Implantagio

Através de pungio da artéria femoral comum, foi introduzida, até a altura do
arco adrtico, uma guia 0,35” J - 260 cm por um catéter introdutor SF. Um catéter
diagnostico pigtail centimetrado 5F diagnéstico foi progredido através da guia, sendo
posicionado dentro do limen no arco aértico. Foram injetados 35 ml de contraste (fluxo
de 16 ml/s com pressio de 600 PSI). Utilizando as medidas obtidas na tomografia
computadorizada e nas angiografias digitais (pré e trans-operatéria), a drea de
implantagdo da endoprétese foi estabelecida com a marcagio dos colos proximal e distal

do aneurisma. Quando disponivel, foi utilizado o recurso road-mapping.

3.9.3 - Implantagido da Endoprotese

Apés a administragdo de 5.000 unidades de heparina sodica endovenosa,
realizou-se pungdo por visio direta ou arteriotomia transversal da artéria femoral
comum. O sistema introdutor com a endoprétese progrediu sobre uma guia metalica
extra-stiff de 0,35” ou 0,38”, 260 cm da CooK® previamente posicionada através da
artéria femoral comum. A porgdo cranial foi ancorada sobre colo proximal do aneurisma
abaixo da origem do tronco arterial limite. Confirmado o local da implantac@o, a bainha
do introdutor foi tracionada no sentido caudal, permitindo a liberagdo e o inicio da
abertura da endoprétese. Apds a tragdo inicial da bainha e certificado o correto
posicionamento, realizou-se a liberagdo da porgdo caudal da endoprotese e, por ultimo,
foi liberado a gaiola proximal para a finalizagdo da implantagdo (conforme esquema de
implantagdo). O dispositivo introdutor foi entdo retirado e, apés controle angiografico
final do procedimento, foi realizada a arteriorrafia primaria com pontos simples de
polipropileno 5-0. No fechamento do tecido subcutdneo utilizaram-se pontos simples

com Vicryl® 3-0 e da pele, pontos de Donatti com Mononylon® 3-0.



1°. INTRODUCAO DO CATETER

MARCAS RADIOPACAS
EM OURO

2°. LIBERACAO DA ENDOPROTESE

REMOCAO DA TRAVA

N

TRACIONAMENTO DO MANIPULO - INiCIO DA LIBERACAO

Traciona-se o manipulo superior (b) em dire¢do ao manipulo inferior (c), que se mantém
estatico. Ao mesmo tempo deve-se acompanhar a liberagdo da endoprotese pela fluoroscopia.
Antes da liberagdo da primeira gaiola (ndo recoberta) ainda pode-se ajustar o

posicionamento em alguns milimetros, tanto proximal como distal, por este motivo ¢ importante
0 acompanhamento pela fluoroscopia.



3°. LIBERACAO DAS GAIOLAS PROXIMAIS

FIGURA 5 -Esquema de implantagdo das endoproteses
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FIGURA 6 —Desenho da endoproétese implantada
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3.9.4 - Controle Angiografico do Procedimento

Ao final da liberagdo completa da endoprotese, foi realizada angiografia digital
utilizando-se bomba de infusdo (35 ml de contraste, fluxo 16 ml/s e pressdo 600 PSI)
com o objetivo de verificar o correto posicionamento e confirmar a exclusdo do saco

aneurismatico.

3.9.5 - Conversao do Procedimento

Na presenga de qualquer dificuldade técnica que reduzisse a seguranga do
procedimento, seria realizada anestesia geral para corregdo convencional do aneurisma
da aorta toracica. Se ao término do procedimento, o controle angiografico demonstrasse
deficiéncia na exclusdo do aneurisma, com presenga de vazamento (endoleak), optava-
se pela implantagdo de extensdo de endoprétese (proximal ou distal) ou observagéo, a
critério da equipe de implante . Caso fosse decido pela terapéutica do vazamento e ndo
sendo possivel a corregdo por técnica endovascular, deveria se optar pela conversdo

cirurgica do procedimento.

3.10 - Monitorizagio Pés-Operatoria

Apobs realizagdo da implantagio das endopréteses, os pacientes foram
encaminhados as unidades de terapia intensiva (UTI) onde permaneciam até o dia
seguinte. Mantendo boa evolugdo, a alta hospitalar foi programada para o 2° dia pos-

operatorio.

3.11 - Avaliacdo do Procedimento Apos Alta Hospitalar

Os pacientes foram controlados ambulatorialmente com avaliagdes clinicas
periédicas. Além da angiografia digital logo ap6s a implantagdo, controles seriados com
tomografia helicoidal foram realizados no 3° e 6° més e posteriormente a cada ano, para
avaliar a perviedade, o tamanho do didmetro transverso do aneurisma, a presenga de

vazamentos, a migragdo da endoprotese e a oclusdo de ramos viscerais.



3.12 - Classificacdo dos Vazamentos (Endoleaks)
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A classificagdo dos vazamentos segue a proposta de Geoffrey e May.3 :

TABELA I - Classificacdo dos vazamentos

Classificacao dos Vazamentos

classificacdo nomenclatura alternativas
’ forma A
dos vazamentos alternativa terapeuticas
Ti i i g ¢
ipel Vazamento de jungdo £om dpcon P roxime. Extensdo proximal ou
. da endoprotese ;
Canal perigraft : distal
: Zona do colo distal da o
Perigraft leak ; Embolizagdo
. endoproétese .
Vazamento relacionado g 5 Segunda endoprotese
i Regido do tampao
a endoproétese ; Reparo aberto
oclusivo
Tipo II Vazamento retrogrado  Artéria lombar pérvia
e b Conservador
por fluxo contralateral AMI* pérvia b
. s Embolizagdo com
Retroleak Art. intercostal pérvia "
= £ molas (coils)
Vazamento ndo outras (artéria renal e .
; F— Aplicagao de clipe por
relacionado a acessoria, iliaca i :
; ; ;s videolaparoscopia
endoprotese interna, subclavia, etc.)
Tipo III Falha ou fadiga do
tecido Tecido da endoprétese
Desconexao dos Desconexdo do Segunda endoprotese
modulos ou selamento  segmento contra-lateral
inadequado
Tipo IV Porosidade do tecido da
Porosidade endoprotese Conservador

Orificios de sutura

* Artéria mesentéria inferior

3.13 — Critérios de Sucesso

Considerou-se o procedimento bem sucedido quando, na auséncia de reversdo

ciriirgica ou 6bito intra-hospitalar, obteve-se imediata e significante queda no fluxo do

aneurisma ou da falsa luz da dissec¢do, constatado pela angiografia ou tomografia

computadorizada. A expressdo “sucesso técnico” refere-se a4 completa trombose do

aneurisma ou da dissec¢do pela endoprétese sem consideragéo sobre a evolugéo clinica

do paciente, sendo diferenciado em imediato (ao final do procedimento de implantagao)

e tardio (ap6s 30 dias).



4. RESULTADOS

endoproéteses em 22 pacientes nos 9 centros envolvidos neste estudo.
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Durante o periodo de agosto de 1998 a julho de 2001, foram implantadas 31

A distribuigio dos pacientes conforme tipo e didmetro do aneurisma, cirurgido

responsavel, data do implante e evolugdo atual estd demonstrada na tabela II. (Obs. o

numero de identificagio dos pacientes segue a ordem do n° de confecgdo das endoproteses na empresa

Nano Endoluminal).

TABELA II - Distribuicao dos pacientes

classificaciio do aneurisma data
ID idade sexo cirurgiao evolugao
aneurisma @ (mm) implante
1 63 M pseudoaneurisma 80 Dr.Armno 05/08/98 sucesso
2 80 M degenerativo 64 Dr. Pierre 19/12/98 obito
3 62 F dissecgdo 54 Dr. Pierre 22/09/99 sucesso
4 31 F disseccdo 55 Dr. Marco 25/10/99 sucesso
5 43 M dissecgdo 42 Dr. Galego 04/01/00 Sucesso
6 72 M degenerativo 51,4 Dr. Ao 27/01/00 obito
7 61 F ulcera aortica 42,8 Dr. Pierre 18/04/00 Sucesso
8 58 M disseccdo 36 Dr. Marco 08/03/00 sucesso
9 4 M  pseudoaneurisma 40 Dr. Amo 28/03/00 sucesso
traumatico
10 22 F pseudoaneurisma 75 Dr. Marco 20/04/00 sucesso
traumatico
11 59 M dissecgdo 65 Dr. Ronei 27/04/00 sucesso
12 65 M dissecgdo 64 Dr. Arno 09/06/00  vazamento proximal
13 19 F inflamatério 40 Dr. André  20/06/00 Sucesso
(Takayasu)
14 51 M dissecgdo cronica 65 Dr. Patrick 01/07/00 Sucesso
15 69 M degenerativo 82 Dr. Arno 06/12/00  vazamento proximal
16 50 M dissecgdo 60 Dr. Marco 12/04/2001 obito
17 .56 F disseccao 15 Dr. Marco 18/07/2001  vazamento proximal
18 74 M dissecgdo 50 Dr. Lopera 19/05/2001 sucesso
19 39 M dissecgao 65 Dr. Lopera  18/05/2001 sucesso
20 71 F dissecgdo 45 Dr. Patrick  30/05/2001 sucesso
21 68 F lilcera adrtica 50 Dr. Ronei 11/07/2001 sucesso
pseudoaneurisma
22 41 E 59 Dr. Adalberto  14/06/2001 sucesso

pods corregdo
coarcta¢ao
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A idade média dos pacientes foi de 54,5 + 16,6 anos, variando de 19 a 80 anos.

Houve predominio do sexo masculino (66,6%).

Com relagdo a avaliagdo do risco cirurgico pré-operatério, foram encontrados os

seguintes achados:
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GRAFICO I - Distribui¢io da classificacio ASA (Admerican Society of
Anestesiology)

A maioria dos pacientes apresentava algum tipo de doenga associada, sendo
mais freqiiente a hipertensao arterial sistémica.

TABELA III - Distribuicao de doencas associadas freqiientes

doenca associada N° pacientes %
HAS" 15 68,2
DPOC™ 5 22,7
Coronariopatia 3 13,6
Obesidade 2 9,1
Outros 4 18,2

* Hipertensdo Arterial Sistémica . Doeng¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica
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Outras doengas incluiram esclerose multipla, doenga de Takayasu e acidente
vascular cerebral.

Todos os pacientes eram portadores de aneurismas de aorta toracica
descendente. A maioria dos pacientes (54,5%) era portador de aneurisma dissecante,
sendo que destes, apenas um possuia dissec¢do cronica com didmetro maximo da aorta
de 65 mm. Trés (13,6%) pacientes eram portadores de aneurismas degenerativos, 1
(4,5%) apresentava aneurisma inflamatério (Takayasu), 4 (18,2%) pseudoaneurismas e
2 (9,1%) tlceras de aorta (hematomas intramurais). As causas dos pseudoaneurismas
foram por trauma em 2 pacientes, pos corregdo de coarctagdo de aorta ha 20 anos em
um paciente e pos implantagdo de endoprétese (Braile Biomédica®) em paciente com
histéria de aneurisma degenerativo.

Este paciente com a endoproétese da Braile Biomédica®, apresentava dor toricica
intensa e recorrente, cuja causa era tuberculose pulmonar diagnosticada durante a
internagao.

Os aneurismas possuiam didmetro médio de 57,7 + 13,6 mm, variando de 36 a
82 mm. O colo proximal apresentou variagdo do didmetro entre 16 ¢ 36 mm, com média
de 27,9 £ 5,4 mm.

A principal indicagdo de corregdo dos aneurismas foi a presenga de sintomas
asssociados, sendo dor toracica o mais freqiiente.

A anatomia favoravel associada a cirurgia minimamente invasiva foi a principal
razdo pela utilizagdo da terapéutica endovascular.

Todas as endopréteses implantadas foram retas. Somente no primeiro paciente a
endoprétese foi implantada sob parada cardiaca, ndo sendo necessiria esta medida nos
demais.

O paciente portador de arterite de Takayasu foi submetido a laparotomia para
corre¢do de aneurismas associados de artérias iliaca externa direita ¢ mesentérica
superior. Houve necessidade de reimplante da artéria subcldvia esquerda através de
ponte (by-pass) subclavio-carotidea em um paciente com aneurisma envolvendo a
origem da artéria subclavia esquerda. Nos demais pacientes ndo foram realizadas
cirurgias associadas.

Dezesseis pacientes foram submetidos a implantagdo de somente 1 segmento de

endoprétese e cinco pacientes ao implante de 2 segmentos. Um paciente apresentava
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extenso aneurisma, sendo programado o procedimento em 3 etapas com endoproteses
menores para diminuirem os riscos de paraplegia e oclusdo da artéria subclavia. Neste
paciente, foram implantados 2 segmentos na 1* etapa, 2 na 2" e 1 na 3° com intervalos
de 6 meses.

A artéria femoral direita foi a via de acesso mais utilizada (90,9%), sendo
realizada a dissec¢do desta artéria em 19 pacientes e pungdo em um paciente. Em um
paciente, foi realizada dissec¢do da artéria femoral esquerda e outro foi submetido a
dissec¢do da artéria iliaca por necessitar de cirurgia abdominal associada para corre¢ao
de aneurismas abdominais.

O procedimento foi realizado sob anestesia local em 5 (22,7%) pacientes,

peridural em 10 (45,5%), raquidiana em 1 (4,5%) e geral em 5 (33,3 %).

B LOCAL
B PERIDURAL
O RAQUIDIANA

B GERAL

GRAFICO II - Anestesias empregadas nos procedimentos

O volume médio de contraste utilizado no procedimento foi de 211 + 87 ml, com
variagdo de 80 a 350 ml.

O tempo do procedimento variou de 45 a 180 minutos, com média de 100 £ 46
minutos.

Nio houve necessidade de conversdo para a técnica cirirgica convencional e ndo
foi observada nenhuma complicagdo clinica no momento da implantacio das
endoproteses.

A presenga de vazamentos foi a complicagdo técnica mais comum observada,
ocorrendo em 6 (27,3%) pacientes logo apds a implantagdo da endoprotese, reduzindo

para 3 (13,6%) durante o acompanhamento. Dois pacientes apresentaram enchimento da
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falsa luz da dissec¢do pelo orificio de reentrada, o que ndo foi classificado como
vazamento. A classificacdo dos vazamentos, terapéutica e evolugdo sdo apresentadas na

seguinte tabela:

TABELA 1V - Classificacio e evolucido dos vazamentos observados

classificacao . B
ID Terapeéutica evolugio
do vazamento

1 tipo I implantag@o extensdo proximal resolugdo
3 tipo I implantag@o extensdes distais resolugdo
5 tipo I Observagdo resolugdo
12 tipo I Baldo sem alteragdo
15 tipo I implantagdo extensdo proximal sem alteragdo
17 tipo I Observagao sem alteragdo

No periodo de internagdo apds o procedimento, um paciente apresentou AVC
hemorragico no 2°. dia pds operatério. O paciente portador de arterite de Takayasu
mostrou quadro de resposta infamatéria intensa apdés 1 semana, regredindo com
corticoterapia. A febre por resposta inflamatéria ocorreu em dois pacientes.
Complicagdes respiratérias ocorreram em 3 pacientes, incluindo o diagnéstico de
tuberculose pulmonar em um paciente.

Nio se observou a ocorréncia de paraplegia ou paraparesia em nenhum dos
pacientes.

O tempo médio de internagdo pos-implante foi de 6 * 6,2 dias, com variag@o de
2 a 30 dias. Trés pacientes apresentaram tempo de internagdo prolongado, o paciente
que foi submetido & corregdo associada de aneurismas abdominais (tempo de internagéo
de 15 dias), o que apresentou AVC hemorragico (30 dias) e o com diagndstico de
tuberculose pulmonar (30 dias).

Trés (13,3%) pacientes foram a 6bito apds o implante da endoprotese, um por

hemorragia retroperitoneal, sem evidéncias do sitio de origem (3° dia p6s operatério),
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um por AVC associado & insuficiéncia renal e complicagdes pulmonares e um paciente
por pneumonia apos AVC hemorragico, 60 dias apds o procedimento.

Houve reducgdo do didmetro do aneurisma durante o acompanhamento em 8
pacientes, mantendo-se inalterado nos demais. Ndo ocorreu aumento do didmetro do
aneurisma, inclusive nos que apresentavam vazamentos.

Ocorreu redugdo no didmetro do colo proximal em 4 pacientes € em nenhum
houve aumento apds a implantagdo em relagdo as medidas anteriores.

O procedimento foi bem sucedido em 90,1% dos pacientes, com significativa
queda do fluxo do aneurisma ou da falsa luz. Foi obtido sucesso técnico imediato em
72,7% dos casos, elevando-se para 86,4% durante o acompanhamento, com redugdo do
nimero de vazamentos de 6 para 3 (apds terapéutica ou observagao).

Atualmente, o acompanhamento destes pacientes varia de 2 semanas a 36 meses.
Neste periodo, ndo ocorreram complicagdes relacionadas a implantagdo das

endoproéteses ou rotura dos aneurismas tratados.
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FIGURA 7 - Resultado arteriografico da implantagdo da endoprotese
Paciente de 41 anos, feminina, hipertensa.
Portadora de pseudoaneurisma sacular com 59 cm de didmetro ap6s corregdo de

coarctacdo de aorta em 1981. By-pass carotideo-subclavio esquerdo associado.

FIGURA 8 - Resultado tomografico da implantacdo da endoprotese

Paciente de 61 anos, feminina, hipertensa controlada ¢ obesa.

Portadora de ulcera de aorta com suspeita de dissecgao.
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FIGURAS 9 e 10 - Resultados arteriografico e tomografico da implantacao da
endopratese.
Paciente de 22 anos, feminina.

Portadora de pseudoaneurisma traumatico apds acidente automobilistico.
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5. DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo demonstram que, a curto prazo, o tratamento
endovascular dos aneurismas de aorta toracica descendente ¢ seguro e eficaz. Apesar
das dificuldades relacionadas ao desenvolvimento de um novo tipo de dispositivo e da
curva de aprendizado de uma nova técnica, o estudo foi realizado com taxas de sucesso
e indices de complicagdes menores que os da cirurgia convencional.

Apesar dos avangos nas técnicas € nos equipamentos de suporte, as taxas de
mortalidade e morbidade associadas ao reparo cirlirgico convencional permanecem
elevadas. Segundo Crawford & DeNatale, ¢ justificdvel uma conduta cirargica agressiva
para os pacientes portadores de aneurisma de aorta toracica, pois demonstraram em suas
séries que os pacientes operados apresentaram uma sobrevida de 70% em 2 anos e de
59% em 5 anos, comparadas com uma sobrevida de 24% em 2 anos no grupo nio
operado B,

Em 1993, Svensson & Crawford publicaram um estudo com 1.509 pacientes
portadores de aneurismas téraco-abdominais tratados cirurgicamente ao longo de 30
anos. A sobrevida em 30 dias foi de 92%. A andlise multivariada pré operatdria e
operatéria indicou que aumento da idade, nivel de creatinina, aneurisma proximal
associado, doenga coronariana, DPOC e clampeamento total da aorta estavam
associados com uma maior mortalidade. As complicagdes mais freqiientes foram
pulmonares, chegando a 33%. Apesar de uma melhora da sobrevida, ndo ocorreu
diminui¢do no indice de paraplegia, que se manteve em 16% 15

A utilizacdo da terapéutica endovascular surgiu como uma alternativa ao reparo
convencional, acreditando-se que, por tratar-se de um procedimento minimamente
invasivo, as taxas de morbimortalidade seriam menores, assim como o pés-operatorio
mais comodo, com rapido restabelecimento do paciente.

A partir dos primeiros ensaios com dispositivos endovasculares realizados por
Dotter em 1969, houve uma grande evolugéo no tratamento de lesGes vasculares por
endopréteses. Foram desenvolvidos inimeros dispositivos levando a ampliagéo nas
indicagdes terapéuticas, passando pelo tratamento de lesdes traumdticas, fistulas
arteriovenosas, aneurismas de aorta abdominal e, mais recentemente, de aneurismas

;s 1
toracicos ,10,]4,16,]7,18,22,26,33.
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Esta evolugdo endovascular ndo poderia ter ocorrido sem o importante avango na
engenharia de materiais ¢ na industria de dispositivos médicos, que propiciou o
desenvolvimento de proteses que permanecem fixas & parede arterial, resistentes ao
fluxo e maleaveis o suficiente para serem comprimidas em um catéter de liberagdo de
calibre razodvel e capazes de avangar através do sistema arterial, muitas vezes tortuoso
e aterosclerdtico.

O objetivo da terapéutica endovascular ¢ a exclusdo do aneurisma e,
conseqiientemente, a redugdo da morbidade e mortalidade relacionadas com sua rotura.

Embora conceitualmente simples, o reparo endovascular dos aneurismas da aorta
tordcica é, na pratica, um procedimento relativamente complexo. Muitos destes
pacientes sdo classificados como de alto risco para a cirurgia convencional, ¢ a
implantagdo dos dispositivos necessita de detalhes técnicos que somente foram
conhecidos e dominados apds longa curva de aprendizado associada a evolugdo na
fabricagdo dos dispositivos.

A redugio na incidéncia de hemorragias e coagulopatias, principais
complicagdes da cirurgia convencional, e a eliminagdo da necessidade de parada cardio-
respiratdria com derivagdes (by-pass) e hipotermia profunda, representam algumas das
vantagens desta técnica. A auséncia de manipulagio pulmonar com reducdo do suporte
respiratério nos procedimentos endovasculares tem particular beneficio em pacientes de
alto risco '.

A evolugio das endoproteses, relacionada & maior experiéncia em sua utilizagio,
tem demonstrado que a terapéutica endovascular estd préxima ao ideal proposto,
conforme os resultados das recentes séries publicadas 16,20,21,22,34,33,36

O planejamento adequado através da avaliagdo precisa dos aneurismas €
fundamental para sua exclusdo completa. Desde os primeiros estudos de Parodi, foram
relatadas dificuldades na obten¢do das medidas exatas dos aneurismas. Para ele, as
medidas dos didmetros e extensdes dos colos proximal e distal € o envolvimento das
artérias colaterais também sdo de fundamentais, Outro dado significativo ¢ a angulagdo
do colo em relagdo ao eixo longitudinal da aorta, ou seja, qualquer angulagdo que
exceda os 60 graus pode comprometer a adequada fixagao proximal do dispositivo 2133,
As medidas dos aneurismas podem ser obtidas a partir de uma angiografia com

catéter centimetrado em duas projegdes, estabelecendo a posi¢do dos principais ramos
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colaterais que deverdo ser respeitados. Em nosso estudo, como nas demais séries, a
arteriografia ndo foi considerada o método ideal de investigagdo, sendo inferior a
ressonincia magnética e a tomografia computadorizada. Mesmo assim, foi realizada
com relativa freqiiéncia na avaliagdo inicial dos pacientes 8 O estudo de toda a
extensdo da aorta, incluindo sua bifurcagdo e os vasos iliacos e femorais, permite ao
cirurgiio uma observagdo prévia do trajeto que o catéter introdutor devera percorrer. O
controle imediato apdés a implantagdo também deve ser realizado por angiografia,
possibilitando a avaliagdo da integridade, da posigdo e da presenga de vazamentos
(endoleaks) nas extremidades da endoproétese.

Todos estes dados também s3o obtidos através do estudo por meio de TC
helicoidal com reconstru¢do tridimensional e/ou com estudo de ressondncia nuclear
magnética (RNM). A TC helicoidal parece ser a melhor opgdo, apesar da necessidade de
utilizagdo de contraste com suas possiveis complicagdes. A possibilidade de uma
reconstrucdo tridimensional, com medidas feitas em varios planos e angulagdes,
minimiza os erros de mensura¢do. Atualmente, a TC helicoidal é o exame de escolha
para a avaliagdo pré e pds-operatoria deste tipo de procedimento. No que se refere a
avaliagdo de vazamentos, sua realizagio ¢ essencial, pois é capaz de diagnostica-los
com precisdo 37 Neste estudo, utilizamos a TC helicoidal com o principal método
diagnéstico para a obtengdo das medidas na confecgdo das endopréteses € controles pos-
operatérios. Nos pacientes que apresentavam alguma restri¢do a utilizagdo de contraste,
foi utilizada a RNM e/ou ultrassonografia trans-esofigica com doppler nos controles
pds-operatorios.

A medida correta do colo proximal do aneurisma é fundamental para a
confecgdo das endoproteses. Este cuidado minimizard problemas tipo migragao,
dilatagdes dos colos a longo prazo (endopréteses hiperdimensionadas) e vazamentos
através das pregas que possam resultar pela diferenga dos didmetros da endoprétese e
colo da aorta. A migragdo é definida com movimento da endoprétese superior a 5 mm
em relagdo ao corpo vertebral, proximal ou distalmente e,

Estudo realizado pela Escola Paulista de Medicina (EPM) ressalta a importancia
da avaliagdo do didmetro da aorta toricica nas dissecgdes. Este deve ser medido no arco
adrtico imediatamente anterior ao inicio da dissecgdo, ja que, apds o tratamento, a aorta

sofre um processo de remodelamento, com expansio da luz verdadeira antes
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comprimida pela falsa luz. Este processo pode levar tardiamente & migragdo da
endoprotese '8 Em nossa série ndo ocorreram migragdes nas endopréteses implantadas.

A evolugio dos dispositivos influenciou as modificagdes nas novas
endopréteses. O uso do suporte de stent em toda extensdo das endopréteses previne a
formagdo de angulagdes, as curvaturas e o colapso da estrutura da endoprotese, levando
a oclusdo aguda da aorta. O modelo de endoprotese proposto por Ivancev-Malmo, no
qual a sua construgdo somente possuia stents nas extremidades, apresentou migragdo em
40% dos casos 8. Taxas semelhantes foram encontradas na primeira geragio dos EVT
no tratamento dos aneurismas de aorta abdominal com modelos retos similares **%,

As endoproéteses Apolo®, utilizadas neste estudo, foram confeccionadas com um
esqueleto de NiTi em toda sua. extensdo. Em recente estudo a respeito da fadiga de
materiais, o NiTi demonstrou ser superior ao ago inoxidavel. Foram realizados testes de
fadiga acelerada simulando as condi¢des das artérias corondrias humanas. Sob 100
milhdes de ciclos, equivalentes a 2,5 anos de vida humana, de 12 stents de NiTi
testados, 11 foram aprovados no teste de fadiga e no estudo mecanico poés fadiga,
enquanto que dos 4 stents de ago inoxidavel testados, nenhum foi aprovado. Neste
estudo, 30% dos stents de ago inoxidavel foram aprovados contra 97% dos de NiTi,
demonstrando que este aspecto associada @ memoria de forma do NiTi, o torna uma
alternativa eficaz para os materiais utilizados atualmente ue

A falta de precisio no disparo dos dispositivos e o trauma vascular pelo
introdutor calibroso s3o salientados como pontos a serem aprimorados para a
diminuig¢do das complicagdes 17 A maioria dos dispositivos sdo disparados a partir de
um empurrador na sua parte distal, isto faz com que a endoproétese sofra a agdo da forga
da coluna de sangue dentro da aorta, gerando um movimento que pode comprometer a
sua correta implantagdo, principalmente nos casos em que existe um colo curto em
relagdo a artéria subclavia esquerda.

Durante a implantagdo da endoprétese, em razdo do alto fluxo na regido, ocorre
hipertensdo arterial proximal, podendo ocorrer deslocamento ou mau posicionamento do
dispositivo, danos a aorta (rotura ou dissec¢do), isquemia miocardica e infarto. As
medidas para evitar a hipertensdo proximal incluem assistolia temporéria induzida com
adenosina, manobra de Valsalva (hiperventilagdo seguida de inspiragdo mantida),

oclusdo da veia cava com baldo e fibrilagdo ventricular induzida eletricamente. Nenhum
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destes métodos pode ser realizado em salas de hemodindmica sobre anestesia local ou
peridural. O controle da pressdo por nitroglicerina parece ser um método mais seguro e
menos invasivo, porém também apresenta efeitos colaterais 9,

Na endoproétese Apolo®, devido ao sistema de introdugdo com tragdo axial, ndo
ha necessidade de assistolia induzida ou qualquer outra medida, pois como esta somente
¢ liberada por Gltimo em sua parte proximal, permitindo a passagem do fluxo sanguineo,
sofre pouca agdo da pressdo do sangue. Esta caracteristica do dispositivo diminui as
complicagdes, simplifica a implantagao e, conseqilientemente, melhora os resultados.

Com relagdo ao calibre do introdutor, o indice de complicagdes aumenta
proporcionalmente ao didmetro do catéter introdutor. Normalmente, as endopréteses
com didmetro superior a 30 mm s3o acomodadas em catéteres maiores que 20 F, as
vezes mais calibrosos que as artérias femorais e iliacas dos pacientes. Isto limita seu uso
e aumenta o risco de lesdes arteriais secundarias ao procedimento de implantagdo, como
tromboses e lacera¢des, que acarretam sangramentos € AVC 14O dispositivo utilizado
em nosso estudo tinha calibre reduzido (16 ¢ 18 F), o que favoreceu sua introdugédo e
progressdo em artérias tortuosas e de pequeno calibre, diminuindo a possibilidade destas
complicagdes.

Em nossa série, a taxa de sucesso do procedimento foi de 90,1% a qual se
assemelha com a série da Escola Paulista de Medicina e as séries internacionais, que
também incluem casos com curva de aprendizado e préteses em desenvolvimento
continuo.

Dake, em 1994, descreveu os primeiros resultados do tratamento endovascular
de aneurisma da aorta toracica descendente. Foram utilizadas endopréteses
confeccionadas de “Z” stent de Gianturco recoberto por Dacron® Wooven. Um paciente
necessitou ressec¢do cirirgica do aneurisma apds 4 meses por expansdo continua do
falso limem da dissecgdo. Mitchell & Dake do grupo da Universidade de Stanford,
publicaram em 1996 os resultados da continuagdo deste estudo com 44 pacientes com
taxas de sucesso de 97,7% e vazamentos de 11,3%. Em 1998, Dake divulgou os
resultados finais. Foram tratados 103 pacientes com sucesso de 83%, na maioria
portadores de aneurismas aterosclerdticos, e com mortalidade de 9% e taxa de

vazamentos de 24% '3,



43

Em 1999, Dake publicou nova série, na qual foram descritos os resultados da
terapéutica endovascular somente em pacientes com dissec¢des agudas da aorta
toracica. Foi obtida uma taxa de sucesso de 100% nos 19 pacientes tratados.
Vazamentos ocorreram em 15,7% dos casos 2

Nienaber, em 1999, demonstrou o resultado do tratamento de 12 pacientes com a
endoprotese T alent® (Nitinol® recoberto de Dacron® Wooven). Obteve sucesso no
tratamento de todos os pacientes, sem evidéncias de vazamentos. A mortalidade em 1
ano foi de 33% .

O estudo publicado por Greenberg, em 2000, utilizou modelo de endoprétese
semelhante ao utilizado por Dake. Ocorreram 3 conversdes para o reparo aberto e 4
pacientes apresentaram migragao da endoprotese )

Stolf & Jatene, em 1998, divulgaram série, realizada no Brasil, demonstrando a
utilizagdo de endopréteses autoexpansiveis. Foram tratados 11 pacientes no periodo de
fevereiro a dezembro de 1997 com endopréteses compostas de uma estrutura metalica
recoberta por tecido de Dacron®, introduzidas cirurgicamente pelo arco adrtico. Sete
pacientes apresentaram boa evolugao 4

Em 2000, Alves apresentou tese de doutorado na Escola Paulista de Medicina
demonstrando o tratamento de 49 pacientes com doenga da aorta tordcica descendente.
Foram utilizadas endoprdteses confeccionadas pela empresa nacional Braile
Biomédica®, com caracteristicas semelhantes as utilizadas por Dake. Complicagdes
vasculares ocorreram em 8,1%, porém, ndo foi observado nenhum caso de paraplegiélﬁ.

A taxa de vazamentos observada em nosso estudo foi de 27,3% ao final do
procedimento e de 13,6% durante o acompanhamento, sendo semelhantes as de outras
séries. Todos foram do tipo I, sendo que dois foram corrigidos com a implantagdo de
extensdes e um apresentou resolugdo espontanea.

Segundo Enrilich, os vazamentos estariam relacionados principalmente com a
avaliagdo imprecisa nas medidas dos aneurismas e com a migragao dos dispositivos 2

Golzarian ressalta que a detecgdo dos vazamentos é melhor realizada por estudo
de tomografia helicoidal, especialmente na fase tardia da injegdo do contraste, mesmo

nos pacientes que ndo apresentam vazamento na angiografia ao final do procedimento
37
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Embora a identificagdo de fluxo no saco aneurismatico seja um achado
importante, considerar vazamento como um indicativo de sucesso ou insucesso do
procedimento permanece sem comprovagdo. A avaliagio de pacientes submetidos a
corre¢do de aneurismas de aorta abdominal com a endoprotese AneuRx® indicou que
pacientes com vazamentos tipo I e II ndo apresentaram diferencas em relagéo aos
pacientes sem vazamento, portanto, concluem que a presenca de vazamento ndo seria
predictivo de rotura. Estes pacientes demostraram redugdo de 50% para apenas 13% na
taxa de vazamentos ap6s 1 més de acompanhamento. Apesar da presenga de vazamento
determinar uma maior tendéncia de aumento no didmetro do aneurisma, ndo houve
diferencas na sobrevida, nas taxas de rotura dos aneurismas, de conversdo cirirgica, de
novos vazamentos, ou na migragdo das endoproteses 3642,

Quanto ao didmetro do aneurisma, a implantacdo da endoprétese promove
reducdo do aneurisma apds um ano. A expansio do aneurisma ocorre na presenca de
vazamento persistente, principalmente de alto fluxo e alta pressido le,

A forca radial do stent sobre a parede da aorta, parece repercutir em mudangas
no tamanho do colo proximal, entretanto ainda faltam estudos com acompanhamento a
longo prazo para determinar sua importincia clinica. O mesmo acontece com a
dilatagdio do colo distal, que é pequena e também necessita de uma melhor analise para
determinar sua importincia 16,

As modifica¢des no saco aneurismatico sempre deverdo ocorrer quando houver a
exclusdio completa do aneurisma. Nos casos dos aneurismas dissecantes, em que o0 sitio
de reentrada nio foi excluido, estas modificagdes poderdo ndo acontecer, porém havera
um rearranjo da parede ap6s trombose da falsa luz te,

Tanto as endopréteses expandidas por baldo quanto as autoexpansiveis causam
um aumento inicial no didmetro do colo dos aneurismas. Este aumento ocorre
imediatamente apds a implantagdo das expandidas por baldo e permanece constante,
enquanto que nas autoexpansiveis, ocorre um aumento gradual do didmetro nos
primeiros 6 meses, se mantendo constante ap6s este periodo B4

Na série apresentada, na maioria dos pacientes, tanto o didmetro do colo
proximal quanto o didmetro dos aneurismas permaneceram estaveis. Ndo foi observado
aumento nestes didmetros, mesmo nos pacientes que apresentaram vazamentos. Estas

pequenas modificagdes nas medidas do didmetro dos aneurismas ap6s a implantagdo da
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endoprotese Apolo®, sdo decorrentes e freqiientemente observadas nos dispositivos

revestidos com ePTFE®. Nas proteses que utilizam Wooven (Dacron®), esta redugio é
mais significativa B4

A possibilidade da paraplegia secundiria & isquemia medular é uma das
complicagdes mais graves e ainda apresenta uma freqiiéncia bastante elevada em
algumas séries 45 Neste estudo, néo foi observado nenhum caso.

Apesar do reparo endovascular ndo permitir o reimplante das artérias
intercostais, os riscos de hipoperfusio e lesdo medular sdo reduzidos, pois ndo existe a
necessidade de clampeamento adrtico, principal responsavel pela paraplegia associada
ao procedimento cirtrgico '®. No grupo da Universidade de Stanford, em uma série de
103 pacientes, ocorreram somente trés casos de paraplegia 20,

Em um paciente da nossa série, 0 aneurisma iniciava-se logo ap6s a origem da
artéria subcldvia esquerda e se estendia até 2 cm da origem do tronco celiaco. Com a
finalidade de minimizar o risco de lesdo medular secundario a oclusdo de varias
intercostais a0 mesmo tempo, realizamos a implantagdo dos cinco médulos da
endoprétese em trés ocasides distintas, com resultado final satisfatério e sem seqiielas.

No que diz respeito aos custos do procedimento endovascular, estudos
demonstram uma equivaléncia, outros um acréscimo, que ndo excede $ 6.000 dolares
em relagdo & cirurgia convencional. Apesar da elevagdo nos gastos, os autores ponderam
que se trata de uma tecnologia em fase de expansdo e que a ampliagdo de seu uso
podera levar a uma redugdo dos custos, além disso, salientam a redugdo da morbidade e
mortalidade comparada & cirurgia convencional. Os custos operatérios dos
procedimentos sio muitos semelhantes, porém, quando se considera a necessidade de
exames seriados e a maior taxa de reintervengdo associada aos procedimentos
endovasculares, estes se elevam. Todavia, os proprios autores chamam a atengdo para as
dificuldades na analise de procedimentos complexos envolvendo pacientes com
comorbidades associadas "%,

Embora o risco de rotura dos aneurismas apOs o reparo endovascular seja
acentuadamente baixo em comparagdo aos aneurismas ndo tratados, a possibilidade

persiste mesmo em pacientes sem vazamentos apos a corregdo endovascular. Nao houve

diferenca na sobrevida entre os pacientes tratados com o procedimento endovascular e
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os tratados pela da técnica convencional na fase II da série do AneuRx®. A comparagio
das duas técnicas em um segmento a longo prazo ainda ndo foi relatada »,

Estudos recentes enfatizaram que os vazamentos € roturas ocorrem no reparo
cirirgico convencional assim como no reparo endovascular. A real diferenga entre as
duas técnicas a longo prazo permanece indeterminada, contudo, o risco de rotura tardio
provavelmente ndo serd muito diferente do reparo convencional 3542,

A utilizagdo de endoproteses em escala mais ampla estd sendo definida por
grandes séries especialmente na terapéutica do aneurisma da aorta abdominal. Estas
séries ressaltam a falta de estudos a longo prazo por se tratar de tecnologia recente,
sobretudo a respeito da fadiga dos materiais utilizados, e recomendam que o implante
das endoproteses deveria permanecer restrito aos pacientes de alto risco para a corregdo
cirurgica convencional com sobrevida estimada reduzida 3536,

Na série apresentada, a experiéncia inicial demonstrou a eficdcia e Seguranga na
implantagdo da endoprétese Apolo® na terapéutica dos aneurismas da aorta tordcica.
Apesar deste procedimento ser uma alternativa & correg¢do cirirgica convencional,
acreditamos que avaliagdes de séries maiores comparadas a outros dispositivos, e sua
eficicia a longo prazo, devem ser realizadas para seu uso extensivo na pratica clinica,
principalmente em se tratando de aneurisma da aorta tordcica, pois, embora o

seguimento a longo prazo seja desconhecido, os bons resultados obtidos nas

experiéncias iniciais s30 promissores.
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6. CONCLUSAO

Os resultados iniciais demonstram que a implantagdo da endoprotese Apolo® ¢é
segura ¢ eficaz na terapéutica de pacientes portadores de aneurismas da aorta toracica

descendente, sendo uma alternativa promissora em pacientes selecionados.
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FORMULARIO 1: FORMULARIO PRE-OPERATORIO

Codigo do Paciente:

Exame do Paciente:

Data do exame: [/ Data de Nascimento : !/

CRITERIO DE INCLUSAO PARA TODOS OS PACIENTES:

Sim
1. O paciente possui um aneurisma aértico tordcico maior ou igual a
6,0 cm de diametro?
2. O paciente apresenta condigdes clinicas aceitdveis para a
realizagdo de intervengdo cirurgica?
3. O paciente apresenta aneurisma maior ou igual a 5,0 cm com
crescimento superior a 0,5 cm em um periodo de 6 meses?
CRITERIO DE EXCLUSAO PARA TODOS OS PACIENTES:
Sim
1. O paciente possui nivel de creatinina maior do que 1,7 mg/dl? d
2. O paciente possui uma expectativa de vida menor do que 1 ano? O
3. Caso de paciente do sexo feminino: existe a possibilidade de .
gravidez?
4. O paciente possui alguma coagulopatia ou ele estd em tratamento Q
anticoagulante?
5. O paciente possui alguma infeccdo sistémica ou na regido d
inguinal?
6. O paciente possui antecedentes de alergia a substincia de Q
contraste?
7. O paciente possui antecedentes de trombocitopenia secundaria a 0
heparina?
8. O paciente é obeso ao ponto de que a visualizago radioldgica € Q
comprometida?
9. O paciente ndo estd disposto ou estd incapaz de assinar um a
consentimento ou concordar com a continuagdo deste programa?
. e a . s Q
10. Existe alguma indicagdo de que o aneurisma possa ser mic6tico?
11. O paciente esta participando de outro protocolo experimental ou O
teste de medicamento?
12. Existe alguma indicagdo de que o aneurisma apresente sindrome .

de Marfan como etiologia?

Nio

o

()

DDDDDDDDDUDD§

Se alguma das respostas acima foi Sim, o paciente ndo € recomendado para o estudo.
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FORMULARIO 1;: FORMULARIO PRE-OPERATORIO

Cédigo do Paciente: |

Exame do Paciente:

CRITERIOS DE EXCLUSAO PARA TODOS OS PACIENTES CANDIDATOS
AO TRATAMENTO ENDOVASCULAR:

L.

Existe menos de 1,5 cm de comprimento de aorta ndo
aneurismatica abaixo da origem da artéria subclavia esquerda ou
tronco arterial maior?

Existe menos de 2,0 cm de comprimento de aorta ndo
aneurismatica acima da origem do tronco celiaco?

Existem tortuosidades ou estenoses nas artérias iliacas externa ou
comum, ou nas artérias femorais que podem atrapalhar a
passagem do cateter introdutor?

Sim Nao N/A

Q Q Q

Q

O PACIENTE ASSINOU O FORMULARIO DE
CONSENTIMENTO?

1 Sim A Nao

Data da assinatura: /]
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FORMULARIO 1: DADOS PRE-IMPLANTE:

Dados do cirurgiio:
Nome:

Instituigio:
Telefone: ( __) -

Dados do paciente:
Nome (iniciais):

Idade do paciente na data do implante: anos
Sexo: LJ masculino (3 feminino
Classificagdo ASA: 0 1 paciente saudavel

[ 2 doenga sistémica moderada sem limitagdes funcionais

(3 doenga sistémica grave com limitagdes funcionais

Q 4 doenga sistémica grave que causa risco de vida

Q 5 paciente moribundo com sobrevida de 24 horas com ou sem a
realizagdo da operagéo

Indicagdo para o tratamento do aneurisma:
QA eletivo ( maior que 6,0 cm?) & cm
{J expanséo recente e rapida ou presenga de sintomas
[ conter a ruptura

Fatores de risco cirtirgico:
(1 doenga arterial coronariana
O doenga pulmonar obstrutiva crénica
O baixa fragio de ejecdo (<30%)
Q idade superior a 85 anos

O abdome hostil

Q outro(s):
Didmetro maximo do aneurisma: mm
Diametro do colo proximal adrtico: mm

Dados da proétese:

Razio(6es) para utilizar uma endoprotese vascular:
Q anatomia favoravel
U paciente é considerado de alto risco para a cirurgia convencional
Q cirurgia minimamente invasiva
O outra(s):




FORMULARIO 2: DADOS DO IMPLANTE:

Data do implante: / /

Resultado do procedimento:
0 sucesso (sem maiores complica¢des técnicas ou clinicas)
O insucesso

Complicagdes técnicas:
U nenhuma
Q problemas no acesso
1 a endoproétese dobrou
Q estenose no corpo da endoprétese
Q1 problemas no posicionamento
Q endoleak (favor preencher a segdo de Endoleak)
(I a endoprotese migrou
Q outra(s):

Complicagdes clinicas:
1 nenhuma
O IAM
Q perda de sangue (>500 ml)
Q trombose
U embolia
Q o procedimento foi convertido
(3 6bito. Causa:

1 outra(s):

Numero total de segmentos da endoprétese Apolo implantada (por exemplo: o modelo reto com uma
extensdo tem 2 segmentos):
Qi1 Q2 Q3 a4 3 outro:

Equipe do implante: Dr.:

Local: O Centro Cirurgico d Hemodinidmica

Instituigdo:
Volume de contraste: ml
Tempo de duragio: min
Acesso:
( Femoral Direita 1 Pungdo O Dissecgdo
O Femoral Esquerda 3 Pungdo 0 Dissecgdo
O Outro. Qual?
Anestesia:

QLocal (APeridural QlIntradural QGeral



FORMULARIO 3: DADOS DA PRE-ALTA POS IMPLANTE:

Tempo de internagéo pos implante: dias

Datadealta:  / /

Resultado clinico:
O sucesso (isolamento do aneurisma sem intercorréncias)
O insucesso

Complicag¢des técnicas encontradas durante a internagao:
2 nenhuma
1 a endoproétese dobrou
{J estenose no corpo da endoprotese
0 a endoprotese migrou
Q endoleak (favor completar a se¢do de endoleak)
 outro(s):

Complicagdes clinicas encontradas durante a internagdo:
O nenhuma
Q1AM
O temperatura >38,6°C
Q leucocitos > 14.000
{J septicemia
0 complicagdes respiratorias
() fungdo renal prejudicada
Q insuficiéncia renal aguda
O trombose (relacionada ao procedimento)
O embolia (relacionada ao procedimento)
O aumento do aneurisma tratado
Q ruptura do aneurisma tratado
O conversdo ciriirgica
(3 dbito. Causa:

Qoutro(s):
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Data do acompanhamento: __ /__ /

FORMULARIO 4: DADOS DO ACOMPANHAMENTO:

Obs.: favor preencher uma pagina para cada acompanhamento

Visita de acompanhamento:

0 3° més
Q6° més
Q1° ano
U outra(s):

Resultado do acompanhamento:

O sucesso (o aneurisma foi isolado sem intercorréncias)

Q insucesso.
Especifique:

Diametro maximo do aneurisma no acompanhamento:
Em relagdo as dimensdes do pré-operatorio, 0 saco aneurismatico esta:

(J menor
[ do mesmo tamanho
O maior

Diametro do colo proximal no acompanhamento mais recente:
Em relagdo as dimensdes do pré-operatorio, o didmetro do colo proximal esta:

O menor
J do mesmo tamanho
d maior

(Q nenhuma

(J a endoprotese dobrou

( estenose no corpo da endoprotese
O a endoprotese migrou

Q endoleak (favor completar a se¢do do endoleak)

U outra(s):

O nenhum

Q1AM

() temperatura > 36,8°C

O leucdcitos > 14.000

O septicemia

1 complicagdes respiratorias

1 fungdo renal prejudicada

Q insuficiéncia renal aguda

0 trombose (relacionada ao procedimento)

Q) embolia (relacionada ao procedimento)

O aumento do aneurisma tratado

Q ruptura do aneurisma tratado

( conversdo cirirgica

3 6bito (ndo relacionado a conversio)
Causa:

Data: _/ /
O outra(s) :

mm

mm

Complicagdes técnicas observadas durante 0 acompanhamento:

Periodo ap6s o procedimento

= [Jsemanas ou  meses
= [ semanas ou [J meses
= [ semanas ou 1 meses
=> [ semanas ou 1 meses
~>  [Jsemanas ou J meses

Complicagdes clinicas observadas durante o acompanhamento:

Periodo ap6s o procedimento

___KI semanas ou [ meses
___Q semanas ou O meses
__ Q) semanas ou d meses
Q1 semanas ou [ meses
Qi semanas ou J meses
QO semanas ou d meses
___KJ semanas ou (] meses
I semanas ou [ meses
___ O semanas ou U meses
1 semanas ou (d meses
___ L semanas ou 1) meses
[ semanas ou L meses

EEEEREEEREE!

-> (J semanas ou [ meses

-> {1 semanas ou [ meses
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FORMULARIO 5: DADOS DO ENDOLEAK:

cada caso.

Endoleak detectado durante o implante:
Localizagdo:

QO endoleak proximal

L endoleak distal

Q endoleak na secgdo / corpo da endoprétese

Q endoleak tipo 2 (intercostais)

{3 outro(s):

Tratamento Conservador (motivo):
(J pensou-se que o leak iria fechar espontaneamente (pequeno)
QI pensou-se que o leak era devido a porosidade do graft
(I ndo havia extensdo disponivel
Q outro(s):

Tratamento realizado:
O baldo
[ colocagido de extensdo
(J embolizagdo
Q) outro(s):

Resultado:
A sucesso
U insucesso
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Obs.: Se houver mais de um caso de endoleak durante ou apds o implante, favor preencher uma péagina para

Endoleak detectado nos exames de controle:
Quando ele foi identificado? O dias
1 meses apos o implante

Evolugio:

0 deixado sem tratamento na primeira observagao.
Solugdo:

L resolvido espontaneamente L dias

(O meses apds a identificagdo
0 néo foi resolvido espontaneamente
O aguardara o préximo acompanhamento
O necessitou de tratamento (favor completar a segdo de tratamento abaixo)

Tratamento:
( baldo
U colocagdo de extensdo
O embolizagio
Q outro(s):

Evolugio:
3 resolvido ap6s o tratamento
( nio foi resolvido apds ao tratamento
O aguardara o proximo acompanhamento
Q necessitou de tratamento adicional.
Qual?

Algum endoleak reapareceu apés oclusio espontinea? Usim ndo
Caso afirmativo, registreadata: __ /__ /
Algum endoleak reapareceu apés um tratamento realizado anteriormente com sucesso? [ sim

Caso afirmativo, registre adata: __ /  /

QO ndo
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TERMO DE CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

(OBRIGATORIO PARA PESQUISAS CIENTIFICAS EM SERES HUMANOS
RESOLUCAO N.° 196 DE 10.10.1996 — CNS)

I - DADOS DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL LEGAL

1. Nome do Paciente:

Documento de Identidade n°.: Sexo: M OF

Data de Nascimento: / /

Endereco:

Rua/AV:
n°.: apto.:

Bairro:

Cidade: UF: CEP: -
Telefones: ( ) /( )

2. Responsavel Legal :

Documento de Identidade n°.: Sexo: M 0OF
Data de Nascimento: / /
Endereco:
Rua/AV:
n°.: apto.:
Bairro:
Cidade: UF: CEP: -

Telefones: ( ) /( )
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II - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. Titulo do Protocolo de Pesquisa:
TRATAMENTO ENDOLUMINAL DOS ANEURISMAS DA AORTA.
ESTUDO MULTICENTRICO PROSPECTIVO APOLO.

Pesquisador:

Cargo/Fungio:

Inscri¢do no Conselho Regional:

Unidade Hospitalar:

2. Avaliacdo do Risco de Pesquisa : Minimo

HI - LEIA COM ATENCAO AS EXPLICACOES ABAIXO. SE TIVER OUTRAS
PERGUNTAS, CONVERSE COM O MEDICO ANTES DE ASSINAR.

1. O que ¢ aorta?

A aorta é a maior artéria do corpo humano. Ela nasce no coragéo e distribui o sangue
por todos os tecidos e 6rgdos. Depois de sua origem no coragdo, a aorta faz uma curva
dentro do térax (dessa curva nascem os ramos que vdo levar o sangue para a cabega €
para os membros superiores) e se continua para baixo, em diregdio ao abdome.
Descendo, ela atravessa o musculo diafragma, entra no abdome (originando os ramos
que vio levar sangue para os 6rgdos abdominais) até que, na altura do umbigo, termina
se dividindo em duas outras artérias que se dirigem para a pelve e para cada um dos
membros inferiores. A aorta esta dividida em partes, segundo sua localizagdo no corpo
humano. A porg¢do inicial, que se dirige para cima, ¢ chamada de aorta ascendente. A
por¢do curva, de croga da aorta (croga significa curva) ou de arco adrtico. Depois do
arco, a parte que se dirige para baixo, dentro do térax, ¢ chamada de aorta descendente.
Todas essas porgdes, que estdo dentro do térax, formam o que chamamos de aorta
tordcica.

Apo6s atravessar o diafragma e, portanto, entrar no abdome, passa a ser chamada de
aorta abdominal. Desta nascem as artérias viscerais que se destinam aos diferentes
orgdos abdominais. A aorta abdominal é dividida em trés segmentos: a aorta supra-
renal (acima da saida das artérias renais), justa-renal (ao nivel da saida das artérias
renais) e infra-renal (abaixo dessa saida).

2. O que ¢ um aneurisma?

Aneurisma arterial ¢ uma dilatagdo de um segmento de uma artéria, fazendo com que
o calibre fique muito maior do que o seu calibre normal. O aneurisma pode ocorrer em
qualquer artéria, e a sua importincia depende, ¢ claro, da artéria onde estd. Sendo a
aorta a maior artéria do corpo, o aneurisma da aorta ¢ o mais grave. Este pode estar
localizado em qualquer das porgdes acima descritas.
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3. Por que é perigoso ter um aneurisma?

O segmento da aorta que tem aneurisma pode dilatar até romper. Quando isso
acontece, ocorre uma hemorragia interna, ou seja, o sangue que circula na aorta vaza
para dentro do térax e/ou abdome. Essa hemorragia muitas vezes ¢ fatal, ndo dando
tempo ao paciente de chegar ao hospital. Além disso, dentro do aneurisma costumam se
formar coagulos, que podem se soltar, indo obstruir artérias mais finas, geralmente nas
pernas.

4. Em que consiste a operag@o do aneurisma da aorta?

Consiste em se implantar um tubo dentro do aneurisma, de forma a fazer o sangue
passar por dentro do tubo e, assim, ndo fazer pressdo sobre a parede da aorta. Esse tubo
é feito de poliéster, exatamente para essa finalidade.

5. Como ¢ feita a operagdo classica do aneurisma?

A operagdo classica ¢ feita através de uma incisdo cirurgica tordcica ou abdominal
que permite o acesso a aorta, com anestesia geral. Chegando a aorta, o cirurgido coloca
uma pinga que interrompe temporariamente a circulagdo por essa artéria. Abre o
aneurisma, e implanta o tubo dentro dele, costurando o material & parede da artéria,
acima e abaixo do segmento que esta dilatado. Em seguida, fecha o aneurisma sobre o
tubo implantado, e faz a sutura da parede.

6. Em que consiste o Tratamento Endoluminal do Aneurisma?

O tratamento endoluminal consiste em fazer o mesmo procedimento feito na
operag¢ao classica (fixar um tubo de poliéster ou PTFE® dentro do aneurisma), mas sem
abrir a parede do térax ou abdome e sem abrir o aneurisma. O tubo € colocado através
de uma das artérias que levam o sangue para a perna, por uma incisao na viritha. Em
alguns casos, sdo necessarias duas incisdes — nas duas virilhas — ou mesmo uma
pequena incisdo transversal um pouco acima da virilha, geralmente com anestesia local
ou peridural.

Na corre¢do endoluminal, o tubo entra por uma artéria distante do aneurisma,
comprimido em uma bainha (catéter introdutor), e € conduzido por dentro da artéria até
a aorta, onde estd o aneurisma. Isso é feito acompanhando-se a progressdo do tubo,
nesse trajeto, por Raios-X. Por dentro do tubo, existe um dispositivo chamado Stent, que
também entra comprimido dentro da bainha. Uma vez posicionado no local certo, o
Stent é liberado, através de um catéter especial, e assim o tubo ¢ fixado na parede da
artéria sem que seja necessario costura-lo.

7. Quais as vantagens da corre¢do endoluminal sobre a operagao classica?

A corregdo endoluminal permite a corregdo do aneurisma em uma operagdo muito
menor. O periodo pds-operatdrio ¢ mais curto e muito menos desconfortivel. O paciente
¢ operado normalmente sob anestesia local ou peridural (ao invés de anestesia geral),
geralmente ndo precisa de transfusio de sangue e pode se alimentar normalmente
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poucas horas depois. Como as incisdes sdo menores, o periodo de recuperagdo pds-
operatéria também é menor, permitindo que o paciente se levante muito mais cedo; isso
¢ importante em pacientes idosos, para prevenir complica¢des pulmonares.

8. Quais as desvantagens?

Como em qualquer operagdo nova, ainda ndo se pode dizer que a durabilidade da
corregdo endoluminal do aneurisma seja igual a da técnica classica. Até o momento, os
cirurgides que usam essa técnica acreditam e verificam que o tubo, fixado pelo Stent,
fica bem fixado; entretanto, s6 depois de muitos anos € de muitas centenas de casos €
que se podera provar a durabilidade dos dispositivos a longo prazo.

9. Quem inventou a corre¢do endoluminal? Ha quanto tempo ¢ utilizada? Quantos
pacientes ja foram operados por esse método?

A corre¢do endoluminal foi inventada por um cirurgido vascular argentino chamado
Juan Carlos Parodi. Ele usou esse método pela primeira vez em 1991, com sucesso. Até
1998 foram operados mais de 11.000 casos em varios Paises como a Argentina, Estados
Unidos, Italia, Inglaterra, Franga, Australia e Brasil.

10. A correcdo endoluminal pode ser convertida em operagdo classica, se necessario?

Sim. De fato, se algo ocorrer durante a implantagdo do tubo que impeca uma boa
fixagdo, a anestesia pode ser convertida em anestesia geral € a operagdo pode prosseguir
pelo método classico. Embora isso seja pouco freqiiente, pode mesmo ser necessério.
Quando se inicia uma corre¢do endoluminal deve-se levar em conta esta possibilidade,
portanto o paciente devera estar preparado da mesma forma que seria, caso submetido a
cirurgia a convencional.

11. Vocé deve e pode fazer qualquer pergunta antes de querer ser submetido a corregdo
endoluminal do aneurisma. Mesmo que vocé decida participar da pesquisa, tem o direito
de mudar de opinido a qualquer tempo antes da operagdo. Se vocé ndo quiser participar
podera ser operado pelo método classico, e isso ndo vai mudar a disposi¢do dos médicos
em trata-lo neste hospital.

12. Em todas as formas de divulgagdo do novo método, a sua privacidade serd
preservada, e vocé ndo terd seu nome exposto sem o seu consentimento.

13. Apds a operagdo vocé serd acompanhado pelo Servigo de Cirurgia Vascular deste
Hospital por muitos anos e sera informado sempre sobre o andamento do seu
tratamento. Isso ocorrera se vocé optar pela corregdo endoluminal ou pela corregdo
classica.
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CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, ap0és ter sido convenientemente esclarecido pelo pesquisador,
conforme registro nos itens 1 a 13 do inciso III, consinto em participar, na qualidade de
paciente, do Projeto de Pesquisa referido no inciso II

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Assinatura do pesquisador que obteve o consentimento

(carimbo ou nome Legivel)

NOTA: Este termo foi elaborado em trés vias, ficando uma via em poder do paciente ou
seu representante legal, outra juntada ao prontudrio do paciente, € outra com O
pesquisador.



