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RESUMO

—

Objetivo: Observar a presenga de condigdes anatdmicas hostis em pacientes portadores de
aneurisma de aorta abdominal submetidos a tratamento endovascular e correlacionar as
mesmas com complicagdes precoces do tratamento.

Métodos: Foram estudados prospectivamente as caracteristicas anatdmicas de 143 pacientes portadores de
aneurisma de aorta abdominal (AAA) submetidos a corregio endoluminal mediante a implantacio de
endoproéteses Apolo®. Estas caracteristicas foram estudadas mediante tomografia computadorizada helicoidal
(TCH) e angiografia, realizadas antes ¢ depois do tratamento ¢ correlacionadas as complicagdes precoces do

mesino.

Resultados: Foram consideradas condi¢des anatomicas hostis, colos proximais conicos,
grandes, curtos, calcificados, com angulagdo maior que 40 graus e aneurismas com didmetro
maior que 55 milimetros. Dos 153 pacientes submetidos ao tratamento foram excluidos 10 por
falta de dados. Nos 143 pacientes foram encontrados 22 (15,4%) vazamentos. Haviam 8
pacientes com colos cOnicos na amostragem, dentre eles 2 apresentaram vazamento (= 0,60
p= 0,43). Quatro pacientes com colos grandes, destes apenas 1 teve vazamento (x°= 0,29 p=
0,59). Foram encontrados 18 colos curtos, 3 apresentaram vazamento (y°= 0,03 p=0,87). Trés
pacientes apresentaram calcificago, destes somente 1 evoluiu com vazamento (x’= 0,75 p=
0,38). Onze pacientes apresentaram angulagdo acentuada do colo, 1 apresentou vazamento
(x*= 0,36 p= 0,54), 1 paciente apresentou perda de integridade da endoprotese (x’= 2,54 p =
0,11) e 1 apresentou estenose (x’= 1,1 p= 0,29). Aproximadamente a metade dos pacientes,
51%(73), apresentaram didmetro maior que 55 mm, destes 16 apresentaram vazamento (x’=
4,86 p=0,027) e 2 evoluiram com migra(::ﬁo da endoprétese (3°= 0,0 p=0,96).

Conclusiio: A freqiiéncia de vazamentos é maior nos pacientes portadores de aneurismas com
didmetro superior a 55mm. Esta caracteristica devera ser considerada predictiva de

complicagdes no momento da indicagdo do tratamento endoluminal dos AAA.



SUMMARY

Purpose: This study aimed to observe the presence of hostile anatomic conditions in patients
with abdominal aortic aneurysm that were submitted to an endovascular treatment and to
describe the relationship of those conditions with the occurrence of adverse events.

Methods: The anatomic features of 143 patients with abdominal aortic aneurysm (AAA)
submitted to an endovascular treatment for placement of Apolo® stent graft. Were
prospectively studied. Helicoidally computed tomography (HCT) and angiography were
-performed before and after endovascular procedures and and their findings. It were considered
as anatomic hostile features: conical, large and short necks; calcification, neck angulation of
‘more than 40 degrees and aneurysms with diameter larger than 55mm.

Results: From 153 patients submitted to treatment, 10 were excluded because of incomplete
‘registers.‘ In 143 patients, 22(15,4%) endoleaks occurred. From the 8 patients with conical
‘necks in our sample, 2 presented endoleaks (y*= 0,60 p= 0,43); 4 patients with large necks, 1
presented endoleak (x2= 0,29 p= 0,59). From the 18 subjects presenting short necks, 3
presented endoleaks (yx*= 0,03 p= 0,87); 3 presented calcification, onc evolved with endoleak
(x*= 0,75 p= 0,38); 11 presented severe angulation and one presented endoleak (3°= 0,36 p=
0,54); one presented fatigue of e‘ndograft (= 2,54 p = 0,11) and one patient presented
kinking (x2= 1,1 p= 0,29). Fifty-one percent of the individuals (n=73) presented aneurysm
diameter larger than 55 mm - 16 patients presented endoleaks (x*= 4,86 p= 0 027) and 2
presented device migration (y>= 0,0 p= 0,96).

Conclusion: The frequency of endoleaks is higher in patients with aneurysms that had a
diameter larger than 55mm. This feature will be considered predictive of complications for

the indication to endovascular treatment of AAA.



1. INTRODUCAO

A doenga aneurismatica ¢ conhecida desde 2000 aC, sendo que a primeira referéncia ao
nome aneurisma é atribuida a Galeno no século I.' A incidéncia dos aneurismas vem
crescendo em paises industrializados independentemente do aumento da longevidade.”? Em
1991, em uma reunido de consenso da Society of Vascular Surgery da International Society of
Cardiovascular Surgery ficou definido que o termo aneurisma seria apropriadamente
utilizado somente nas dilatagées focais € permanentes com um didmetro igual ou superior a
50 por cento do didmetro normal esperado do vaso.’

A localizag¢@io mais comum do aneurisma de aorta é o segmento infra-renal e acomete
principalmente a sétima década de vida, o que torna o aneurisma de aorta, uma doenca de
homens idosos.'* Estimativas mostram uma prevaléncia de 2 a 5 por cento em homens com
mais de 60 anos, sendo que a doenga afeta os homens numa relagéio de 4:1 com as mulheres.'*

A incidéncia dos aneurismas de aorta abdominal(AAA) aumentou nas ultimas décadas,
devido a um aumento da populagdo mais idosa e o diagndstico é cada vez mais precoce
devido ao aumento no uso rotineiro de exames de imagem. Aproximadamente 200.000 casos
de aneurismas de aorta abdominal sdo diagnosticados a cada ano nos Estados Unidos, destes.
50.000 a 60.000 sdo tratados cirurgicamente.® A evolugdo natural dos AAA € o crescimento e
consequentemente rotura, que atualmente € a terceira causa de morte entre pessoas de 65 a 80
anos nos Estados Unidos.>* Por outro lado, os pacientes submetidos ao reparo cirurgico
eletivo, apresentam uma sobrevida a longo prazo proxima da populagdo normal.*>¢

Multiplos fatores estéio envolvidos na patogénese do aneurisma de aorta. A arquitetura da
aorta apresenta mudangas progressivas através do seu curso. O calibre diminui desde a sua
origem no toérax até a sua bifurcacdo. Essa redu¢do gradual, junto com as ondas de fluxo
provenientes da arvore arterial periférica, aumentam a pressdo na parede da artéria. Além
disso, na aorta infra-renal a camada elastica esta presente em menor quantidade e¢ os “vasa
vasorum”, que auxiliam na nutricdo da parede, sdo quase inexistentes neste territorio.'*>*
Fatores genéticos, ambientais e estruturais que atuam sobre a parede do vaso,

isoladamente ou combinados, também parecem estar relacionados com a formagdo dos

aneurismas. De acordo com o Suggested Standards for Reporting on Arterial Aneurysms, os



aneurismas podem ser classificados etiologicamente em congénitos, mecénicos, traumaticos,
gestacionais, infecciosos, inflamatérios, pés-arteriotomias e degenerativos.” A etiologia
degenerativa ou aterosclerética ¢ a principal causa dos aneurismas de aorta.*

Recentemente White introduziu novos conceitos na fisiopatologia dos aneurismas,
relacionando a degradagfo da elastina e substitui¢§6 por fibras de colageno tipo I e III como
responsaveis pela formagdo e expansdo dos aneurismas. Este estudo contraria a idéia de que é
aterosclerose seria a principal causa na formaco dos aneurismas.’ |

Ao mesmo tempo estdo associados de forma estatisticamente significativa, outros aspectos
clinicos, sendo os mais importantes a histéria familiar, idade avangada, sexo masculino,
obesidade, doenga coronariana, hipertensdo, aterosclerose, insuficiéncia renal ¢ fumo, sendo
mais comurh quanto maior a faixa etaria do doente. Sugere-se que a presenca de placas de
ateroma contribuam erifraquecendo a parede da artéria.' *>*

A correcdio cirirgica dos aneurismas mediante a interposi¢do de um enxerto vascular
sintético € a forma de tratamento preconizada. Desde que Dubost em 1951 realizou a primeira
correcdo cirﬁrgiéa de um AAA, a técnica operatdria permaneceu até os dias de hoje como a
melhor opgdio de tratamento.® Contudo, pacientes com AAA geralmente sdo pacientes idosos
e tem outras comorbidades associadas, que podem acarretar um maior risco na cirurgia
convencional.*®

Segundo Porter, somente 64% dos pacientes operados eletivamente de AAA apresentaram
uma recuperaqéo completa. Assim mesmo a mortalidade do procedimento ndo foi maior de
4%.°

Um notével avango na cirurgia vascular foi o desenvolvimento de técnicas minimamente
invasivas para o reparo de aneurismas, principalmente para aqueles pacientes com
comorbidades que aumentassem o risco do tratamento convencional. O pioneiro desta
tecnologia foi o argentino Juan Parodi, que em 1990 demonstrou, em um modelo
expefiméntal animal, que era factivel o tratamento endoluminal de um aneurisma. Esta técnica
tem como base 0 mesmo principio da operagfo classica, ou seja, a inclusdo de uma protese
dentro do aneurisma. A diferenga é que, ao invés de atingir o interior da aorta através do
abdome, a protese € introduzida por uma das artérias femorais ou iliacas, orientada por
radioscopia. Para tanto, ele idealizou um sistema no qual a prétese é montada sobre dois stents
localizados nas extremidades. Este conjunto é montado dentro de uma bainha de material

pléstico que conduzird a endoprétese até a posi¢do do segmento dilatado para sua liberag3o.



A

Os stents fixam-se as paredes da artéria devido a forga radial, sem necessidade de sutura.'® No
ano seguinte Parodi aplicou esta mesma técnica no tratamento de um paciente portador de um
AAA com sucesso. "

Por tratar-se de um procedimento que dispensa a laparotomia e a necessidade de anestesia
geral, pode-se identificar vantagens como menor risco, diminuigdo do desconforto do paciente
e do tempo de internagdo. O ileo paralitico quando existente ¢ breve, permitindo que o
paciente se alimente no mesmo dia da intervengéo. A deambulagdio também € mais precoce e
o tempo de observagdo na unidade de terapia intensiva é de poucas horas. A fungéo
respiratéria € muito pouco afetada no pods-operatério, prevenindo complica¢des
pulmonares. 12.13.14

Wolf ef al demonstraram que a taxa de elegibilidade de pacientes com aneurisma de aorta
abdominal, para o reparo endovascular, ¢ maior do que os estudos anteriores demonstraram.
Arko et al concluiram que com o advento da técnica endovascular, aumentou o numero de
pacientes tratados, sem diminuir o niimero de pacientes que realizam a cirurgia aberta.'®

Progressivamente, as indicagdes foram ampliadas tornando-se as mesmas dos pacientes
candidatos a cirurgia convencional, apesar dos estudos clinicos com acompanhamento a longo
prazb néo terem sido concluidos.

Durante o 51 Annual Meeting The Society for Vascular Surgery em 1997, James May et al
apresentaram um estudo comparativo de 303 pacientes submetidos a cirurgia convencional e
ao tratamento endovascular. Concluiram que o tratamento minimamente invasivo apresenta a
mesma mortalidade do tratamento convenciona,l apesar da taxa de 44% de mortalidade nos

pacientes de alto risco com contra-indicagdio a cirurgia convencional.'*

Atualmente, com o
desenvolvimento de dispositivos endoluminais sofisticados e com menor perfil, o indice de
complicagdes é cada vez menor.'” Estudos recentes demonstraram que os resultados obtidos
com a técnica endovascular sio comparaveis aos da técnica convencional.'”'*'* Hoje
sabemos que esta modalidade diminui o tempo de interna¢fo a um terg¢o, assim como o tempo
de recuperagdo € muito menor.'>"?

| Porém, o sucesso desta técnica esta diretamente relacionada a critérios anatdmicos. A

~ presenga de complicagdes tipo vazamentos, migragdes ou fadiga de material sdo muitas vezes

causas de insucesso € de explantagdo do dispositivo. A caracterizagio de condigdes

anatdmicas hostis ¢ de fundamental importancia no planejamento deste tipo de tratamento.'®



Neste trabalho, nés avaliamos o impacto de condi¢Bes anatémicas desfavoraveis nos
resultados de uma série de pacientes submetidos ao tratamento endoluminal com um dnico

modelo de endoprotese.



2. OBJETIVO

i

{

Correlacionar a presenga de condi¢des anatomicas hostis em pacientes portadores de
aneurisma de aorta abdominal submetidos ao tratamento endovascular e associar as mesmas

com as complicag¢des precoces do procedimento.



3. METODO

3.1. Desenho do Estudo

Este trabalho consiste em um estudo observacional, analitico, transversal, onde se
procurou associar a presenga de condi¢des anatdmicas hostis com complica¢des precoces do
tratamento endovascular de pacientes portadores de AAA. Todos os pacientes foram
submetidos a exames de imagens através da tomografia computadorizada helicoidal (TCH) e

arteriografia antes e depois do procedimento endovascular.

3.2. Casuistica

Foram estudados 153 pacientes com diagnéstico de aneurisma de aorta abdominaI,
submetidos ao tratamento endovascular mediante a implantagdo de endoprétese tipo Apolo®,
no periodo de 15/07/1998 a 15/10/2001.Utilizamos os registros obtidos em uma base de dados

do tipo Access® aplicada prospectivamente.
3.2.1. Critérios de Inclusiao

Foram incluidos neste estudo todos os pacientes com diagndstico de aneurisma de aorta
abdominal ou artoiliaco, de ambos os sexos e sem limite de idade submetidos ao tratamento

endovascular.
3.2.2. Critérios de Exclusiao

Aqueles pacientes onde os dados coletados no registro da base de dados estivessem

incompletos em mais de 3 itens. .



3.3. Procedimento
3.3.1. Ficha de Coleta de Dados

As informagdes foram registradas em formuldrio padrio da empresa Nano Endoluminal
(anexo 1). Em todos os pacientes foram colhidos os dados referentes a sexo, idade,
localizagdo do aneurisma, indicagdo cirrgica, comorbidades associadas, assim como os dados

referentes a anatomia do paciente e os dados de acompanhamento apds o tratamento.
3.3.2. Classificaciio quanto a sintomatologia e apresentacio clinica

Todos os pacientes foram classificados segundo sua sintomatologia e apresentacéo clinica
conforme os critérios sugeridos pela The Society for Vascular Surgery/International Society

for Cardiovascular Surgery (SVS/ISCVS)" em:

- Estagio [ — assintomatico.
- Estagio II — sintomético porém intacto.
- Estagio III — rotura contida.

-- Estagio IV —rotura livre.

‘Pacientes assintomaticos com didmetro maximo do aneurisma maior ou igual a 5 cm; ou

maior de 4 cm com crescimento superior a 0,5 cm em um periodo de 6 meses (expansio).

3.3.3. Estudos de imagem pré-procedimento

Os pacientes candidatos ao reparo endovascular foram submetidos a4 tomografia
computadorizada helicoidal (TCH), com reconstrugfo tridimensional e angiografia digital. O

protocolo da TCH consistia em:

- Cortes de 5 mm de espessura com intervalos de 2,5 mm entre os cortes
- Cortes realizados durante a administrago de 120 ml intravenoso de contraste iodado

(velocidade de injegdo 3 ml/segundo) .



- Aquisi¢do de imagens iniciada ap6s 30 segundos da administragéo do contraste.
O protocolo da angiografia digital consistia em:

- Aortograﬁa digital retrégrada por puncdo ferﬁoral com cateter pigtail SF milimetrado -
CooK®. Este cateter apresenta marcas radiopacas proximais a cada 1 cm e distais a cada 5cm.
Avaliagdo de toda extensdo da aorta (toracica e abdominal) incluindo estudo das artérias
iliacas e femorais.

- Inje¢des de 35 ml de contraste iodado, fluxo de injecﬁo de 16 ml/s com pressido de 600 PSI

" (pressure square inches).

Foram determinados certos critérios para maior precisdo nas informagdes e registrados em

uma base de dados do tipo Excel®:
Medidas em milimetros diagnosticadas pela TCH:

- Diémetro sﬁperior do colo proximal (D1), didmetro que é mensurado logo abaixo das
artérias renais. _

- Didmetro inferior do colo proximal (D2), didmetro que é mensurado antes do inicio da
dilatagdo do aneurisma. _

- Didmetro do aneurisma (D3), mensurado pelo didmetro maximo transverso do aneurisma.

- Diémétro do colo distal (D4), se existente. |

- Comprimento do colo proximal (L1), distancia entre D1 e D2.

- Extensdo do aneurisma (L2). |

- Extensdo do colo distal (L4), se existente.

- Didmetro da iliaca comum (D5/D7) - direita.

- Diametro da iliaca comum (D6/D8) - esquerda.

- Extensdo da bifurcagéo até o final do aneurisma da iliaca comum, (L5/L6).

- Extensdo da bifurcagfio a artéria hipogastrica, (L7/L8).

- Diametro da iliaca externa (caso o aneurisma atinja a artéria hipogastrica), (D9/D10).



D1: D1
D2: D2 /] 5
D3:.
D4: 3 Ba N
Lg:
L2 .
Ls:
L4:
D5:
L5
D7. S
L7
D9:
Lado Direito Lado Esquerdo
Figura 1 - Desenho mostrando as medidas diagnosticadas
pela TCH do AAA

3.3.4. Classificacio das condicdes anatdmicas hostis'®

-~

Figura 2 - Tomografia Computadorizada Helicoidal mostrando um colo conico.
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- Colo conico: quando a diferenca entre o didmetro superior e inferior do colo proximal é

maior que 3mm.

- Colo grande: quando o diametro do colo proximal (D1 ou D2) ¢ maior que 30 mm.

= =
Figura 3 - a) TCH mostrando um colo grande b) Arteriografia mostrando um AAA com
iliacas.

- Colo curto: quando a extensdo do colo do aneurisma (L1) ¢ menor que 15 mm.

- Colo calcificado: quando era observada a presenca de calcificagdo em mais de dois tergos do
diametro do colo na parede da aorta.

- Colo angulado: foi considerada como angulagdo acentuada quando o eixo do corpo do
aneurisma formava um angulo maior que 40 graus em relagdo ao colo.

- Aneurisma grande: aneurismas com didmetro maior que 55 mm.
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Figura 5 - Arteriografia mostrando um aneurisma de
acentuada.

aorta abdominal com colo apresentando angulag¢ao
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3.3.5. Controle angiografico do procedimento

Ao final da liberagdo completa da endoprotese foi realizada angiografia digital com
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.

3.3.6. Avaliagao do procedimento apoés alta hospitalar

Os pacientes foram controlados ambulatorialmente com avaliagdes clinicas periddicas no
1°, 3" e 6" més. Além da angiografia digital logo apds a implantagdo, controles seriados com
tomografia helicoidal foram realizados no 3° e 6° més e posteriormente a cada ano, onde eram
avaliados a perviedade, o didmetro transverso do aneurisma, a presen¢a. ou ndo, de

vazamento, a migra¢do da endoproétese, ou ndo, a estenose e a oclusdo de ramos viscerais.
3.3.7. Complicacgdes cirurgicas precoces da cirurgia endovascular

Foram consideradas complicagdes cirtrgicas precoces aquelas diagnosticadas no final do
procedimento pela arteriografia, ou pela TCH de controle feita nos primeiros 90 dias apos o

procedimento endovascular.

- Vazamento de qualquer tipo: fluxo arterial persistente em qualquer local do saco

aneurismatico apos procedimento endovascular.



QUADRO 1 - Classificagao dos vazamentos.
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Classificaciao dos vazamentos

classificagao nomenclatura < &
: Forma alternativas terapéuticas
dos vazamentos alternativa
i 5 4L Zona do col imal 4 !
Tipor] Endoleak de jungao d, oiproxmalid Extensdo proximal ou
e endoprotese :
Canal perigraft : distal
: Zona do colo distal da Bl
Perigraft leak > Embolizagado
: endoprotese 7
Endoleak relacionado a e < Segunda endoproétese
P Regido do tampao
endoprotese : Reparo aberto
oclusivo
i . Artéria lom tent
Hipe il Endoleak retrogrado por ¢ .:l.a SIbAt paterth )
= AMI™ patente Conservador
fluxo contralateral : i i
Art. intercostal patente Embolizagdo com coils
Retroleak ;s o )
< : outras (artéria renal Aplicagdo de clipe por
Endoleak nao relacionado S S : i
! acessoria, iliaca interna,  videolaparoscopia
a endoprotese .
subclavia, etc.)
Tipo III Falha ou fadiga do tecido Tecido da endoprotese
Desconexdo dos modulos Desconexao do segmento Segunda endoprotese
ou selamento inadequado contra-lateral
Tipo IV Porosidade do tecido da
Porosidade endoprotese Conservador

Orificios de sutura

* Artéria mesentéria inferior
Obs: a classificagdo adotada segue a proposta por White e May*’

Figura 6 - Corte coronal de TCH mostrando um vazamento.
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5S6.15 mm

Figura 7 - Corte axial de TCH mostrando vazamento.

- Migragao da endoprotese: foi considerado quando foi encontrado deslocamento em mais de
10 mm entre a distancia do ponto de fixagdo da endoprétese abaixo das artérias renais e a
primeira porgao visivel da endoprotese na reconstrucio axial da imagem da TCH, em relagdo
ao primeiro controle.

- Estenose da endoprotese.

- Perda da integridade da endoprétese : normalmente consequéncia da fadiga de um dos
materiais da endoproétese resultando em vazamento tipo III.

- Trombose de vasos da endoproétese ou de um de seus ramos.
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Figura 8 - a) TCH mostrando migra¢ao da endoproétese b) RX mostrando estenose da endoprétése

3.4. Analise Estatistica

Para realizar a andlise estatistica dos dados coletados em uma base de dados do tipo
Excel® foram utilizados o programa Epi Info 6% e seus componentes (analisys, enterx, eped).
As variaveis foram estudadas através da distribuicdo em numero de pacientes e porcentagem.
As medidas de significincia utilizadas foram o qui-quadrado (x*) de Mantel-Haenszel e
quando necessario, a conversao de Yates. As variaveis categoricas foram também distribuidas

de acordo com intervalo de confianga 95% (média + 1,96 x desvio padrao).



4. RESULTADOS

Dos 153 pacientes estudados, 10 foram excluidos devido a falta de dados nos registros. A
predominéncia do sexo masculino foi constatada em 89,5% (128) dos pacientes, com uma
proporgdo em relagdo ao sexo feminino de 8,5:1. A média de idade dos pacientes estudados
foi de 69,5 anos + 8,7 anos e a maioria dos pacientes, 74,8% se encontrava na faixa etaria

entre 60 e 79 anos.

{

TABELA 1 - Distribuigdo da freqiiéncia da faixa etaria dos pacientes estudados.

Idade : Freqiéncia Porcentagem
40 -49 1 0,7
50-59 17 11,9
60-69 53 37,1
70 - 79 54 37,8

>-80 18 12,6

Total | 143 100

Fdnte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001

Em relagdo a localizagdo dos aneurismas, a predominancia foi de aneurismas aortoiliacos

em 59,4% (85) dos casos em relagdio aos aneurismas de aorta abdominal 40,6% (58).
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TABELA 2 - Distribui¢do conforme classifica¢do sugerida pela SVS/ISCVS em

. . S TINT |
sintomatologia e apresentagio clinica. ?

Classificagdo - Frequéncia
Estagio 1 101
Estagio IT ' \ 39
Estagio III 3

Estagio IV 0
Total 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001

TABELA 3 - Distribuigdo conforme indicago cirtrgica.

Indicagdo Freqiiéncia Porcentagem IC 95%
Assintomatico 101 70,6 62.4-77,9
- Dor Abdominal 11 7,7 3,9-13.3
Embolizacio 1 0,7 0,0-3.8
Expansédo 27 18,9 2,8-263
Rotura 3 2,1 0,4-6,0
Total ™ 43 166

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
Obs: IC 95% = Intervalo de Confianga de 95%

Em relagdo as comorbidades 55,2%(79) pacientes apresentaram doenga coronariana,
39,6%(56) apresentaram doenca pulmonar obstrutiva cronica, 12,6%(18) apresentaram
insuficiéncia cardiaca congestiva e 6,3%(9) insuficiéncia renal cronica. Na amostragem,

58%(83) pacientes eram hipertensos, 29,4%(42) tinha dislipidemia e 42%(60) eram fumantes.



18

TABELA 4 - Distribui¢do da freqiiéncia das comorbidades encontradas nos

pacientes estudados.

“Comorbidade Frequéncia Porcentagem IC 95%
Doenga Coronariana 79 55,2 46,7 - 63,6
DPOC 56 39,2 31,1-47,7

ICC 18 12,6 7,6-19,2

IRC 9 6,3 29-11,6
HAS 83 58 49,5 - 66,2
Dislipidemia 42 29.4 22,1-37,6
Tabagismo 60 42 33,8 -50,5

- Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
Obs: IC 95% = Intervalo de Confianga de 95%

Obs: DPOC = Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

Obs: ICC = Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
Obs: IRC = Insuficiéncia Renal Cronica
Obs: HAS = Hipertensdo Arterial Sistémica

A meédia dos didmetros superiores do colo proximal foi de 23,7 mm, enquanto a mediana

‘- fo1 de 24 mm com tamanho minimo de 16 mm e maximo de 35 mm.

A média dos didmetros inferiores do colo proximal foi de 24,1 mm e a mediana foi de 24

mm com tamanho minimo de 13 mm e maximo de 37 mm.

A média dos diametros dos aneurismas foi de 56,6 mm enquanto a mediana foi de 56 mm

com didmetro minimo encontrado de 34 mm e méximo de 93 mm.’

Em relagdo ao comprimento do colo proximal, foi encontrado uma média de 27,4 mm

com mediana de 25 mm,minimo de 5 mm e méaximo de 96 mm.

Na amostra, a média do comprimento dos aneurismas foi de 77,9 mm e a mediana foi 80

mm com tamanho minimo de 29 mm e maximo de 140 mm de comprimento.

Nos 143 pacientes foram encontrados 22 vazamentos, ou seja, 15,4%. O vazamento mais

encontrado foi o tipo I em 72,7%, seguido pelo tipo III com 13,6%, tipo 11 9,1% e o tipo IV

com 4,5%.
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TABELA S - Distribuig@o conforme o tipo de vazamento apresentado.14

Tipo de vazamento Freqiiéncia Pbrcentagem IC 95%
I 16 : 72,7 49,8 - 89,3
II -2 9,1 1,1-292
I 3 13,6 2,9-349
v 1 4,5 0,1-22,8
Total 22 100

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/1072001
Obs: IC 95% = Intervalo de Confianga de 95%

Foram encontrados 8 colos conicos na amostragem sendo que este grupo apresentou 2
vazamentos (x*= 0,60 p= 0,43). As demais complica¢des nfio foram encontradas no grupo de

pacientes com colos cOnicos.

TABELA 6 - Distribuig¢do da freqiiéncia de vazamentos em colos conicos e ndo

cOnicos.
\
Sem vazamento Com vazamento Total
Nao Conico 115 20 135
Conico 6 2 8 -
Total §F3 73 143
Fonte: Ease de dados Apolo Nano Endélummal, 15/0°7/1998 a 15/1072001
2=(0,60

P=0,43

Foram encontrados 4 colos grandes, destes apenas 1 teve vazamento (x2= 0,29 p= 0,59).

- Néo foram encontradas as demais complicagdes em pacientes com colos grandes.
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TABELA 7 - Distribuigdo da freqiiéncia de vazamentos em colos <30 mm ¢ >

30 mm.
Sem vazamento Com vazamento Total
Colo <30 mm 118 21 139
Colo > 30 mm 3 ' 1 4
Total 121 22 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
$=0,29
p =0,59

Foram encontrados 18 colos curtos. Quinze pacientes com colos curtos no apresentaram

vazamento, os demais sim (y*= 0,03 p= 0,87).

TABELA 8 - Distribuigdio da freqiiéncia de vazamentos em colos > 15 mm e

colos curtos.

Sem vazamento Com vazamento Total
-Colo > 15 mm 106 19 agg—
Colo Curto 15 | 3 18
Total 121 22 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
¥ =003
p=0,87

Na amostra, 3 pacientes apresentaram calcificacdo, destes somente 1 evoluiu com

vazamento (° = 0,75 p = 0,38). Nenhuma outra complicag3o foi encontrada.
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TABELA 9 - Distribuic¢do da freqiiéncia de vazamentos em colos calcificados e

nio calcificados.

Sem vazamento Com vazamento Total
Nio Calcificados 119 21 140
Calcificados 2 1 3
_ Total 121 22 143
Fonte: Base de dados Apoio Nano Endoluminal. 13/07/1958 5 1371073001
¥=0,75
p=0,38

Onze pacientes apresentaram angulagio acentuada e apenas 1 apresentou vazamento (y =
0,36 p = 0,54). Um paciente apresentou perda de integridade da endoprotese (x* = 2,54 p =

0,11) e um paciente apresentou estenose (x°= 1,1 p= 0,29).

TABELA 10 - Distribui¢do da freqiiéncia de vazamentos em colos com

angulagdo acentuada (>40°) e sem angulagdo acentuada.

Sem vazamento Com vazamento Total
Sem angulacéo 111 21 132
Com angulagdo 10 1 11
Total 121 22 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
=036
p=0,54
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TABELA 11 - Distribuicdo da freqiiéncia da perda de integridade da

endoprotese em colos com angulagdo acentuada (>40°) e sem angulagdo

acentuada. )
Presenca integridade  Perda da integridade Total
Sem angulacéo ; 132 0 , 132
Com angulacdo 10 1 | 11
Total 142 1 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endbluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
¥? (Yates) = 2,54
- p (Yates)=0,11

TABELA 12 - Distribuigdo da freqiiéncia de estenose da endoprotese em

aneurismas com colos apresentando angulagio acentuada e auséncia de

angulagdo acentuada.

Auséncia de estenose Estenose Total
Sem Angulagio 128 4 132
Com angulacio 10 1 11
Total ' 138 5 143
onnte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
f.f _ 01,’219

Na amostra foram encontrados 73 aneurismas com didmetro superior a 55 mm. Destes, 16
apresentaram vazamentos (= 4,86 p= 0,027). Em relagdo a complicagio tipo migra¢do ndo
houve diferenga entre os grupos de aneurismas (3= 0,0 p= 0,96). Também ndo foi encontrada
aumento na frequiiéncia de aneurismas com colo menor de 15mm no grupo de aneurismas de

didmetros superiores a 55 mm.
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TABELA 13- Distribui¢do em relagdo a freqiiéncia de aneurismas com didmetro

maior que 55 mm e igual ou menor que 55 mm.

_ Freqiiéncia Porcentagem IC 95%
AAA diametro < 55 70 9 405-57.4
AAA didmetro > 55 73 51 42,6 - 59,5
Total K 700

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminél, 15/07/1998 a 15/10/2001
Obs: IC 95% = Intervalo de Confianga de 95%

TABELA 14 - Distribuigdo da freqiiéncia de vazamentos em aneurismas com

didmetro maior que 55 mm e igual ou menor que 55 mm.

Sem vazamento Com vazamento Total
AAA didmetro < 55 64 6 70
AAA didmetro > 55 57 16 73
Total 121 ‘ 22 ' 143
onnte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
b 0027 ’

- TABELA 15 - Distribuigio da freqiiéncia de migragio da endoprotese em

aneurismas com didmetro maior que 55 mm e igual ou menor que 55 mm.

Auséncia migragdo Presencga migracio Total
KKK difmetro <55 : ) | 70
AAA didmetro > 55 71 2 : 73
| Total 39 4 143

Fonte: Base de dados Apolo Nano Endoluminal, 15/07/1998 a 15/10/2001
¥ =0,00
p =0,96



5. DISCUSSAO

Parodi reportou em 1991 o primeiro reparo de um AAA com uma endoprotese.!' A partir
desta experiéncia inicial, até os dias de hoje ficou demonstrada a viabilidade desta técnica.
Atualmente diferentes dispositivos endovasculares vem sendo utilizados em todo o mundo
com resultados similares. »

Varios estudos tém demonstrado a eficacia da cirurgia endovascular quando comparada a
cirurgia aberta. Em 1999 Zarins ef al, em um estudo clinico multicéntrico nio randomizado,
compararam os resultados da endoprotese Aneurx® com os da cirurgia convencional. Estes
autores observaram que ndo houve diferenga significativa entre a taxa de mortalidade
operatoria dos pacientes que foram submetidos ao tratamento endovascular, quando
comparados a cirurgia convencional. Houve sim uma menor perda sanguinea e redugdo no
tempo de hospitalizagdo no grupo que realizou a cirurgia endovascular.'” Brewster et al
também demonstraram uma redugdo significativa na perda sanguinea e do tempo de
internagﬁo.na unidade de terapia intenéiva nos pacientes que foram submetidos ao tratamento
endovascular.”

O sucesso do tratamento endovascular depende da completa exclusio da circulagio
arterial no aneurisma. Uma das complicagdes desta técnica é o vazamento de sangue para fora
da endoprotese, ocasionando a manutengdo da pressdo sobre a parede do aneurisma. A
incidéncia de vazamentos € similar nas séries com distintos dispositivos. A presenga de
vazamento pode predispor a expansio do aneurisma e consegiiente rotura.>*> A associagio
entre vazamentos e rotura foi descrita em modelos experimentais de cdes.?

Chutter et al evidenciaram que o vazamento tipo I predispSe a rotura e deve ser tratado
imediatamente.”* Outros autores também demonstraram que o maior fator de risco para a
rotura do aneurisma no periodo pos-operatorio foi o vazamento proximal tipo I e que foi a
principal indicagdo da conversdo do tratamento endovascular para a cirurgia aberta.?!

~As principais causas de vazamentos sdo aquelas relacionadas a fixa¢do proximal da
endoprotese € aquelas relacionadas com um defeito estrutural da mesma. A incompleta
fixagdo da endoprotese no colo do aneurisma pode resultar no fluxo persistente no saco

aneurismatico. Este fluxo também pode ser proveniente de uma artéria mesentérica patente,
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artéria lombar, hipogastrica ou renal acessoria. A causa dos vazamentos na maioria das vezes
¢ multifatorial; devido a aspectos anatdmicos e caracteristicas do modelo da endoprotese.
Alguns autores estudaram as distintas causas de vazamentos. Dentre elas, as caracteristicas
anatdmicas consideradas hostis s3o as mais importantes.?*** O aparecimento de complica¢Ges
durante a implantagdo, assim como apds o procedimento guardam uma relagio direta com a
anatomia do aneurisma.’® Estudos prévios ja demonstraram que a tortuosidade dos eixos
iliacos, a angulagdo, o didmetro, a extensdo e calcificagdo do colo proximal sdo condigdes que
podem ser predeterminantes de complicagdes, e sdo condi¢Bes que podem contra-indicar o
tratamento endovascular oi comprometer o seu resultado a médio e longo prazo. %

Varios autores tém demonstrado que 45% a 80% dos pacientes com aneurisma de aorta
abdominal sdo candidatos ao tratamento endovascular, quando critérios anatdmicos de
exclusdo sdo aplicados.”

Carpenter ef al, demonstraram que a dificuldade com o acesso vascular e a fixagio da
endoprotese no colo proximal foram as maiores causas de contra-indica¢@io de pacientes para
o tratamento endovascular.”’ Harris ef al, analisando os fatores de risco relacionados a rotura
no pos-operatorio do aneurisma, confirmaram a importéncia da fixagdo da endoprétese no
colo proximal *'

Em nossa série encontramos 8 pacientes portadores de colos cdnicos, 2 apresentaram
vazamento (x*= 0,60 p= 0,43). Albertini e a/ demonstraram que a incidéncia de vazamentos
em seu estudo nio foi significativamente maior na presenga de colos conicos.>’

Foram encontrados 4 pacientes ‘classiﬁcados em colos de grande didmetro. Destes apenas
um paciente apresentou vazamento, (x°= 0,29 p= 0,59) e nenhuma outra complicagdo. Illig ef
al estudaram mais de 300 pacientes durante 15 anos e reportaram a tendéncia natural de
dilatagdo do colo proximal de pacientes que foram considerados como portadores de colos
grandes. Essa dillatacio pode comprometer a estabilidade da endoprotese e predispor a
migragio da mesma.?® Matsumura ef al concluiram em sua amostragem, que os diametros dos
colos proximais e distais continuam a expandir por pelo menos 2 anos apds a colocagdo da
endoprotese e que a taxa de expansdo foi mais acentuada no colo distal. Concluiram também
- que esse alargamento dos colos ndo tem relagdo com o didmetro pré-operatorio dos mesmos.”’
Este comportamento ndo foi observado em nossa série, provavelmente devido ao curto
periodo de observagdo. A literatura também descreve que a dilatagdo do colo proximal foi o

fator mais importante que contribuiu para a migragio da endoprotese.”
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Com relag@o aos aneurismas de colos curtos, encontramos 18 com esta caracteristica,
sendo que 3 apresentaram vazamentos (x*= 0,03 p= 0,87). Wain et al classificaram
aneurismas de colos curtos os aneurismas que tivessem menos de 20mm de extensdo e
encontraram 28 pacientes com aneurismas de colos curtos, sendo que 50% apresentavam
vazamentos comparados aos aneurismas de colos maiores de 20mm, onde somente 16% dos
aneurismas apresentaram vazamentos, p-<0.05.”> Greenberg et al classificaram aneurismas de
colos curtos os aneurismas que apresentassem colos proximais com menos de 10 mm de
extensdo. Ao contrario, este estudo ndo encontrou uma correlagio entre o aumento né
incidéncia de vazamentos nos aneurismas de colos curtos em relagdo aos aneurismas de colos
longos, (21 e 23%). Mas foi constatado que os aneurismas de colos curtos eram associados
com os maiores didmetros transversos dos aneurismas, € estes com maior incidéncia de
vazamentos.> 'O mesmo foi observado em nossa série. Nesta foram encontrados 73
aneurismas com didmetro supeﬁor a 55mm, perfazendo 51% da amostragem. Sendo
identificado um aumento na incidéncia de vazamentos nos aneurismas de maior didmetro (y*=
4,86 p= 0,027). Mas ndo houve diferenga entre a incidéncia de migragdo da endoprotese ou
correiag:?a.o entre os aneurismas de didmetros maiores que 55mm e a associagio com os
aneurismas de colos curtos. Cao e ef al demonstraram em seu estudo que o fator isolado mais

importante para a migrac¢@o da endoproétese foi a presenca de aneurismas com mais de 55 mm

de didmetro.*

Na amostragem foi evidenciada a presenga de calcificagdo severa da parede do colo em 3
pacientes, com um paciente apresentando vazamento (x*= 0,75 p= 0,38) e nenhuma outra
'complicag:ﬁo. A literatura demostra uma maior incidéncia, mas sem significincia estatistica,
de vazamentos em pacientes que apresentaram calcificagdo severa do colo comparada com os
pacientes que ndo apresentaram essas caracteristicas, (57% vs 33%, p= 0,15).%* Petrick et al,
procuraram fatores anatdmicos que pudessem ser relacionados com uma maior incidéncia de
vazamentos. Em 100 pacientes encontraram 33 com calcifica¢do do colo proximal e destes 11
pacientes evoluiram com vazamentos. Concluiram que a presenca de calcificagdo do colo ndo
apresenta maior risco de vazamentos, assim mesmo nfo obteve significancia estatistica, p=
0,5. Portanto o autor sugere que novos estudos sejam feitos.*

Estudos tém mostrado que a angulagdo do colo proximal pode predispor a eventos
adversos pos-tratamento endovascular. Varios autores tém usado critérios diferentes para

classificar a angulag@o do colo proximal. Sternberg e al classificaram o grau de angulagio em
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pequeno < 40 graus, médio 40-59 graus e severo > 60 graus. Neste estudo foi evidenciado que
aneurismas com angula¢@o moderada tiveram uma incidéncia de migrag¢do da endoprétese, p=
0,013 e o aparecimento do vazamento tipo I, p= 0,33.> Outros estudos nfio conseguiram
demonstrar a associag@o entre angulagio acentuada e migra¢do da endoprotese, mas estes ndo
obtiveram significancia estatistica em suas amostragens.”>** Nosso estudo nfio encontrou
aumento na incidéncia de vazamentos e migragio da endoprotese em aneurismas com
angulagdo acentuada. Acreditamos que a migragdo ou vazamentos precoces em colos
angulados tenham uma relag@o direta com o tipo de construgdo dos dispositivos utilizados.
Portanto, a comparagio com resultados obtidos em outras séries, com diferentes dispositivos,
n3o deveria ser feita.

O .tratamento endovascular dos aneurismas de aorta abdominal com dispositivos de
segunda geragio pode ser recomendado com seguranga na maioria das condi¢es anatdmicas
élassiﬂcadas como hostis. Naqueles pacientes onde foram encontrados aneurismas com
didmetro maior que 55mm, a probabilidade de aparecimento de vazamentos foi maior sendo
necessario um acompanhamento mais estrito nesta categoria de doentes. Devido a isso, cabe
ao cirurgido avaliar os casos de modo individualizado e definir quais estratégias especificas

podem ser tomados para o sucesso terapéutico desta nova abordagem.



6. CONCLUSAO

O diametro dos aneurismas tratados ¢ uma importante caracteristica que pode influir
nos resultados a curto e médio prazo do tratamento endoluminal com a endoprotese Apolo®.
A incidéncia de vazamentos nos pacientes com didmetro maior que 55 mm foi
estatisticamente maior. As demais caracteristicas anatomicas classificadas como hostis nio

demonstrararn evidéncia de correlagdo com as complicagSes precoces do tratamento.
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Nane Endolurninad

Rod. SC 401, km 05 n°4626 Ed.l do Office Park
88032-000 Florianopolis-SC-Brasil
Fone/Fax: (048) 238 1229

E-mail:contato@nano.com.br

ENDOVASCULAR SYSTEM

Solicitagao de Endoprétese Bifurcada APOLO

Nome do Paciente: Data:
Cirurgido Responsavel: - Telefone/Fax:
Instituigao: Data prevista para cirurgia:
Dimensdes do Aneurisma (mm): ‘ Desenho da Prétese solicitada (mm):
D1:
r [
D2: » H
D3:
D4: ) 2
/
L1:
L2: _
L3: PAY
L4: A\
D1 -~ Diametro superior do colo proximal L1 — Extensdo do colo proximal
D2 - Diametro inferior do colo proximal L2 ~ Extenséo do Aneurisma
D3 — Maior diametro do aneurisma L3 — Extensdo do colo Distal (se existente)
D4 - Diametro do colo distal (se existente) L4 - Extensdo total (L1+L2+L3)
\
D5: Dé:
| LSE: L6:
D7: D8: ; :
L7: L8: |. _—
DS: : D10:
Lado Direito Lado Esquerdo Lado Direito () Lado Direito )
D5/D6 — Diametro da iliaca comum - tergo médio Lado Esquerdo () ~ Lado Esquerdo ( )
D7/D8 - Diametro da iliaca comum - tergo distal

LS/L6 ~ Extensdo da bifurcagdo até o final do aneurisma da iliaca comum
L7/L8 ~ Extensdo da bifurcagdo a hipogastrica
D9/ D10 - Diametro da iliaca externa (caso o aneurisma atinja a artéria hipogastrica)

Outfas Informagdes:

Tortuosidade da lliaca: Direita: Suave:( ) Moderada:( ) Acentuada:( )

Esquerda: Suave:( ) Moderada:( ) Acentuada:( )
As artérias hipogastricas estdo pérvias? Sim:( ) Nao: () Se Nao, qual esté ocluida? Direita: ( ) Esquerda: ( )
As artérias hipogastricas serdo ocluidas? Se Sim, qual serd ocluida? Direita: ( ) Esquerda: ( ) Ambas: ()

O Stent descoberto sera posicionado sobre ou abaixo das artérias renais ? Sobre: ()  Abaixo: ( )

Lado da Insergio do Introdutor Primério: Direita:( ) Esquerda: ( )

Observagdes adicionais:

Assinatura do Cirurgido Responsavel:
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