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Resumo:

Os pacientes submetidos ao Reparo Endovascular de Aneurisma (Endovascular Aneurysm
Repair, EVAR) precisam manter um acompanhamento com exames de imagem a longo
prazo. O Ecodoppler associado ao contraste de microbolhas (CMB) vem sendo utilizado e
estudado como método alternativo a angiotomografia (angioTC) no acompanhamento desses
pacientes. Objetivos: descrever os resultados iniciais do Ecodoppler, com e sem o CMB, no
acompanhamento de pacientes submetidos ao EVAR. Bem como, nos casos possiveis, fazer
uma sumaria comparagdo desses achados com os apresentados pela angioTC. Métodos:
analise retrospectiva dos exames de Ecodoppler com CMB e angioTC de 95 pacientes
submetidos ao EVAR em clinica privada, de outubro de 2019 a marco de 2021. Para fins
comparativos, considerou-se exames de CMB e angioTC com diferenca menor que 6 meses
entre si. Resultados: nessa amostra, 93,7% dos pacientes sdo do sexo masculino e 12,6%
apresentavam outros tipos de aneurismas associados. O volume médio de CMB utilizado foi
de 2,25 ml por paciente, ndo havendo qualquer reagdo ou intercorréncia. A medida do
didmetro da dilatagdo aortica residual ndo apresentou diferenca significativa entre os achados
de angioTC e Ecodoppler. Ao Ecodoppler com e sem CMB, foram observadas 7 estenoses
significativas, enquanto que 2 foram apontadas pela angioTC. Um tnico caso de oclusdo da
endoprotese foi identificado por ambos os exames. Na analise individualizada dos exames de
imagem, foram detectados 11 endoleaks ao Ecodoppler sem CMB, 37 apos a inje¢do do
CMB e 16 pela angioTC. Na analise especifica do grupo comparativo entre CMB e angioTC,
foram detectados 9 endoleaks tanto pela angioTC quanto pelo Ecodoppler com CMB, 1
endoleak foi detectado apenas pela angioTC e 5 endoleaks detectados somente apds a inje¢ao
do contraste de microbolhas. Considerando o CMB como padrao de referéncia, observou-se
uma sensibilidade do CMB 26,67% maior que o da angioTC na deteccdo de endoleaks.
Conclusao: o Ecodoppler associado ao CMB ¢ uma alternativa viavel no acompanhamento
de pacientes submetidos ao EVAR por apresentar menor custo, ndo utilizar radiagao ionizante
ou contraste iodado, além de possuir, na respectiva amostra, sensibilidade e especificidade

superior a da angioTC na detecgdo de endoleaks.

Palavras- Chave: Correcdo endovascular de aneurisma de aorta, EVAR, vigilancia,
endoleak, ultrassonografia com contraste de microbolhas, Ecodoppler, angiotomografia

computadorizada.



Abstract:

Patients undergoing Endovascular Aneurysm Repair (EVAR) need to maintain long-term
follow-up imaging. Contrast-Enhanced Ultrasound (CEUS) has been used and studied as an
alternative method to computed tomography angiography (CT angiography) in the follow-up
of these patients. Objectives: to describe the initial results of the experience with the use of
CEUS, in the follow-up of patients undergoing EVAR. As well as, in the possible cases, to
make a summarized comparison of these findings with those presented by CTA. Methods:
retrospective analysis of CEUS’s results of 95 patients who underwent EVAR in a private
clinic, from October 2019 to March 2021. For comparative purposes, it was considered
CEUS and CTA exams with a difference of less than 6 months. Results: in this sample,
93.7% of the patients were male and 12.6% had other types of associated aneurysms. The
average volume of CEUS used was 2.25 ml per patient, with no reaction or intercurrence.
The measurement of the diameter of residual aortic dilatation showed no significant
difference between the CTA and Doppler echo findings. At CEUS, 7 significant stenosis were
observed while 2 were identified by CT angiography. A single case of endoprosthesis
occlusion was identified by both exams. In the individual analysis of the imaging exams, 11
endoleaks were detected by Echo-Doppler, 37 after CEUS and 16 by CTA. In the specific
analysis of the comparison group between CEUS and CTA, 9 endoleaks were detected both
by CT angiography and by CEUS, 1 endoleak detected only by CTA and 5 endoleaks
detected only after injection of the ultrasound contrast. Considering CEUS as a reference
standard, CEUS sensitivity is 26.67% higher than that of CTA in the detection of endoleaks.
Conclusion: CEUS may be a viable alternative in the follow-up of patients undergoing
EVAR because it has a lower cost, does not use ionizing radiation or iodinated contrast, in
addition to having, in this sample, sensitivity and superior specificity to that of CT

angiography in the detection of endoleaks.

Keywords: Endovascular aortic aneurysm repair, surveillance, endoleak, Echo-Doppler

contrast-enhanced ultrasound, computed tomography angiography.
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1. INTRODUCAO

O Aneurisma da Aorta Abdominal (AAA) representa uma doenga degenerativa
cronica, associada a deterioracdo estrutural e progressiva da parede do vaso, com gradual
expansio e eventual evolugdo para eventos criticos' (Imagens 1A e 1B). A ruptura é

considerada a mais importante das complicacdes, com uma taxa de mortalidade global

2,12

estimada em 80%

1A 1B

Imagem 1A e 1B: Aneurisma da Aorta Abdominal (AAA) via angioTC. Fonte: Imagens do acervo da
Clinica Coris Vascular e fornecidas com autorizacio.

Atualmente, o tratamento endovascular (Endovascular Aneurysm Repair — EVAR) ¢é
a primeira escolha terapéutica para os casos de AAA infrarrenal com anatomia favoravel em
detrimento da cirurgia aberta **°. Contudo, ap6s 0 EVAR, é necessario o acompanhamento
periodico do paciente para fins de detec¢do precoce de possiveis complicagdes, sobretudo os
vazamentos (endoleaks) que podem ocorrer em 10 % a 30% dos pacientes submetidos a esse

tipo de procedimento ¢ 7.

O acompanhamento rotineiro ¢é, geralmente, realizado via
angiotomografia (angioTC) 7. Apesar da comprovada eficicia, o uso da angioTC apresenta
importantes limitagdes, tais como: custo elevado, uso de radia¢do ionizante e de contraste

iodado potencialmente alergénico e nefrotdxico, condicdo que, a médio e longo prazo, pode



fomentar o declinio da funcdo renal nesses pacientes que, em sua maioria, sdo idosos e ja
apresentam certo nivel de deterioragdo da fungdo renal >* °. Sendo assim, orienta-se que seu
uso deve ser feito de modo bastante criterioso e seletivo .

O Ecodoppler, ou Ultrassonografia Vascular com Doppler, ¢ um exame de imagem
ndo invasivo, de baixo custo ¢ que ndo demanda o uso de radiagdo ionizante ou de contraste
iodado '°. Além disso, também fornece importantes informagdes de analise anatdmica e
fisiologica em tempo real do sistema vascular, 0 que ndo é possivel com a angioTC "', Na
busca por otimizar os resultados do Ecodoppler no controle de pacientes apés EVAR,
iniciou-se o uso de um tipo especifico de contraste: o de microbolhas (CMB). Esse tipo de
meio de contraste ndo apresenta iodo em sua composicdo e, tampouco, propriedades
nefrotdxicas. Sua administracdo ocorre via acesso venoso periférico e ¢ eliminado via trato
respiratorio em poucos minutos '°. Estudos demonstram que o Ecodoppler, em associa¢do ao
CMB, ¢ capaz de fornecer informagdes mais precisas quanto a presenca ou nao de endoleak,
além de maior possibilidade para caracteriza-lo, uma vez que é possivel acompanhar a

chegada do contraste, em tempo real, ao local de interesse °.

2. REVISAO DE LITERATURA

O AAA ¢ uma doenga degenerativa cronica de etiologia multifatorial — como

8 __ associada a

aterosclerose, hipertensdo arterial (HAS), tabagismo, idade, sexo
deterioracdo estrutural e progressiva da parede do vaso, havendo gradual expansado e eventual
evolucdo para eventos criticos. A ruptura do saco aneurismatico, com suas consideraveis
repercussoes, ¢ a mais importante e grave complicagdo, tratando-se da terceira causa de morte
subita no Canada e nos EUA, com taxa de mortalidade global de aproximadamente 80% * 2.
A ecografia de abdome e o Ecodoppler apresentam boa sensibilidade e especificidade
para o diagndstico e avaliagdo inicial, porém, ndo oferecem os detalhes anatomicos
necessarios para a programagao terapéutica. Dessa forma, a angioTC ¢ considerada o exame

de escolha para avaliacdo mais detalhada, defini¢do terapéutica e escolha da técnica cirtirgica

a ser empregada nos tratamentos do AAA ',

Em 1990, o Dr. Juan Carlos Parodi, em um modelo experimental de aneurisma em

caes, aplicou, com sucesso, enxertos endoluminais compostos de Dacron e stent de Palmaz,



demonstrando que o tratamento dos AAA com esse tipo de dispositivo era possivel .

A partir dessa data, a cirurgia vascular passou por uma profunda transformacao: a real
possibilidade de transformar uma cirurgia de grande porte em um procedimento
minimamente invasivo — evitando dissec¢des extensas ¢ invasdo da cavidade abdominal
(laparotomia) — de menor risco, recuperagdo mais precoce, com menor taxa de
morbi-mortalidade e menor tempo de internagdo hospitalar, produziu profundas mudancas
conceituais, com uma busca constante na melhoria da técnica, dos materiais e,

consequentemente, dos resultados * ',

O tratamento endovascular de correcdo do aneurisma (EVAR) corresponde a uma
abordagem minimamente invasiva, em ambiente contendo recursos tecnologicos especificos,
a exemplo do aparelho de hemodindmica para uso de imagem de fluoroscopia e angiografia
digital ®. O acesso ¢ realizado bilateralmente via artéria femoral comum, seja por pequena
incisdo inguinal ou via pun¢do guiada por ultrassom. Através desses acessos € sob
direcionamento de um fio guia por fluoroscopia em tempo real, o dispositivo endovascular
(endoprodtese) ¢ introduzido de forma retrograda, passando pela artéria iliaca comum e
chegando até a aorta abdominal infrarrenal, onde ¢ adequadamente posicionada e
implantada® '®. Em ato continuo, é realizado o cateterismo da endoprotese pela artéria
femoral contralateral, seguido do implante do ramo iliaco contralateral e balonamento das

conexdes (Imagem 2).
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Imagem 2: Tratamento endovascular do AAA. Fonte: Hallett et al: Comprehensive Vascular and
Endovascular Surgery 2004. Elsevier Ltd.
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Ao final do procedimento, ¢ realizado um estudo angiografico para a certificacao de
que houve adequado selamento proximal na aorta infrarrenal e do selamento distal nas
artérias iliacas comuns, bilateralmente. O sucesso do procedimento consiste em isolar o saco
aneurismatico residual, com selamento da endoprdtese, sem evidéncias de vazamentos
(endoleaks) e com a endoprotese implantada apresentando adequado fluxo sanguineo em
dire¢do ao eixo iliaco-femoral bilateral ' .

Apo6s o EVAR ¢ necessario o acompanhamento peridédico do paciente para detecgao
precoce de possiveis complicagdes, tais como: oclusdo das artérias renais € dos membros
inferiores, deslocamento da endoprotese, crescimento do saco aneurismatico e ainda, de
modo mais frequente, os endoleaks, ocorrendo em 20% a 50% nos pacientes apos o
tratamento endovascular " °. Os acompanhamentos sio, tradicionalmente, realizados aos 30
dias, 6 meses € 1 ano apds o procedimento, seguidos de exames anuais por toda a vida ** .
Na maior parte dos casos, o exame padrao de escolha para esse acompanhamento ¢ a
angioTC 7. Tal exame possibilita a avaliagio de aspectos fundamentais, sobretudo as
dimensdes do saco aneurismatico residual, posi¢cdo e alteracdes estruturais do dispositivo
implantado, fixacdo e selamento proximal e distal da endoprotese, além da deteccao de

endoleaks " (Imagem 3).

Imagem 3: esquema ilustrativo de endoleaks e seus tipos. Fonte: CardioSurgery Post. Disponivel em:
https://www.cardiosurgerypost.com/single-post/2019/08/21/0-que-%C3% A9-endoleak-no-tratamento-end
ovascular-do-aneurisma-da-aorta.



https://www.cardiosurgerypost.com/single-post/2019/08/21/o-que-%C3%A9-endoleak-no-tratamento-endovascular-do-aneurisma-da-aorta
https://www.cardiosurgerypost.com/single-post/2019/08/21/o-que-%C3%A9-endoleak-no-tratamento-endovascular-do-aneurisma-da-aorta
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Devido a existéncia de importantes limitacdes decorrentes do uso da angioTC, a
exemplo do custo elevado, utilizagdo de radiagdo ionizante e de contraste iodado > *, o seu
uso deve ser feito de modo criterioso e seletivo: o histérico de saude do paciente deve ser
detalhadamente estudado e, caso detectadas injurias renais prévias, como a insuficiéncia
renal, o seu uso podera ser contraindicado’. No caso do acompanhamento ap6s EVAR, tais
restricdes sdo bastante significativas, uma vez que a maioria dos pacientes submetidos ao
tratamento sdo idosos, com comorbidades prévias e que, para fins de diagnostico e
tratamento do aneurisma de aorta, também foram submetidos a diversos exames de imagem
que utilizam radiacdo e contraste '*. Alguns estudos demonstram existir uma significativa
perda da fungdo renal nos pacientes submetidos ao EVAR, havendo consideravel reducao do
clearance de creatinina, o que caracteriza uma preocupacgao adicional, tendo em vista que
esses pacientes terdo que realizar um programa de acompanhamento rotineiro pelo resto de

suas vidas >°.

Levando-se em consideracdo importantes caracteristicas intrinsecas ao Ecodoppler,
como o baixo custo ¢ a ndo utilizagdo de contraste iodado ou radiagdo, de uma forma cada
vez mais abrangente, tem-se recorrido ao exame como um método alternativo e promissor no
acompanhamento dos pacientes apés EVAR ® #2. Algumas restricdes do Ecodoppler estio
relacionadas ao fato de ser um exame operador dependente, onde hd a necessidade de
experiéncia do examinador na execucgdo desse tipo de exame. Além disso, também existem
restricdes relacionadas a presenca de ar nas algas intestinais, ao biotipo do paciente e a
dificuldade de avaliagdo de vasos profundos na cavidade abdominal € pélvica *. Em recentes
protocolos de centros especializados, o Ecodoppler vem sendo cada vez mais utilizado como
um exame alternativo a angioTC no acompanhamento rotineiro dos pacientes submetidos a
corre¢do endovascular do aneurisma da aorta abdominal °. Contudo, devido a existéncia das
limitagdes do exame, o uso do Ecodoppler ainda ocorre de forma restrita, ndo havendo, ainda,
a plena substituicdo da angioTC em favor do seu uso.

Na busca por otimizar os resultados do Ecodoppler no controle de pacientes apos
EVAR, iniciou-se o uso de um tipo especifico de contraste nesses exames. Tal contraste
caracteriza-se por ndo ser nefrotdxico, ndo conter iodo em sua composi¢do, além de ser
totalmente eliminado em questdo de minutos via ar expirado '*?’. O contraste de microbolhas

(CMB) corresponde a micro esferas, menores que as hemacias, com didmetros variando entre
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1,7 a 6 micrometros ® '>?7. As microbolhas possuem uma capa proteica que engloba um gas
de alto peso molecular: o hexafluoreto de enxofre ®. A medida que esse géis interage com as
ondas de ultrassom, ocorre um aumento do sinal ultrassdnico e um efeito ecorreal¢ador que ¢

responsavel pelo aprimoramento da imagem fornecida pelo exame .

Entretanto, o uso do CMB nao esta isento de riscos. O efeito adverso mais comum
relatado € a reacdo alérgica que, apesar de corresponder a reacdo mais comum ao CMB,
ainda ¢ considerada rara quando comparada a taxa de ocorréncia da mesma reag@o ao uso de
contraste iodado na angioTC: 1 entre 100.000 e 1 entre 100 pacientes, respectivamente ’. Ha
outras complicagdes raras que podem ocorrer, intrinsecas as duas modalidades de exames e
que, normalmente, sdo inerentes a pun¢ao venosa, tais como: pseudoaneurismas, hematomas

e fistulas arteriovenosas .

Abd L
[= B
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Imagem 4: aparelho de ultrassonografia vascular (a esquerda). Kit de CMB em uso atualmente no Brasil
(centro). Imagem do exame com uso de CMB em controle apés EVAR (a direita). Fonte: Imagens do
acervo da Clinica Coris Vascular e fornecidas com autorizacio.

Estudos tém demonstrado que o Ecodoppler, associado ao CMB, possui maior
sensibilidade (98%) e maior especificidade (88%) quando comparado ao exame de
Ecodoppler convencional na detec¢do de endoleaks e de seus tipos > ¢-'' (Imagem 5). Além
disso, também foram relatados casos em que o Ecodoppler junto ao CMB ¢ capaz de
identificar e classificar endoleaks que ndo puderam ser detectados pela angioTC, fato que
confere uma possivel superioridade ao Ecodoppler com CMB na identificagdo dessas
complicagdes apdés EVAR *7. Como a injegdo do contraste é feita em tempo-real, é possivel

uma andlise cuidadosa e dindmica conforme o contraste flui e atinge a drea de interesse.
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Além, ainda, da possibilidade de determinar a velocidade do fluxo sanguineo dentro do saco
aneurismatico residual, bem como a do fluxo do préprio contraste, enquanto que, por
caracteristicas intrinsecas ao proprio exame, a angioTC oferece imagens estaticas podendo,

de modo frequente, levar a resultados falso-negativos.

Tipo Il - Lombar Tipo Il

Imagem 5: Tipos de endoleaks ao Ecodoppler apos injecio do CMB. Fonte: Imagens do acervo da Clinica
Coris Vascular e fornecidas com autorizacao.

O exame também ¢ capaz de avaliar alguns aspectos que antes ndao eram possiveis,
tanto pelo Ecodoppler convencional quanto pela angioTC, tal como o padrdo de perfusdo de
orgaos como os rins, figado e bago. Assim, tais particularidades do Ecodoppler oferecem
novas ferramentas que auxiliam na decisdo terap€utica em casos de oclusdo de uma artéria
nutridora desses Orgdos, bem como na decisdo do uso de endoproteses fenestradas e

ramificadas ' 1% 24,

3. OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo baseia-se em relatar os principais resultados do
Ecodoppler, com e sem o uso do CMB, no acompanhamento de pacientes submetidos ao
tratamento de corre¢do endovascular do AAA. Bem como, nos casos possiveis, fazer uma
sumaria comparagao desses achados com os apresentados pela angiotomografia.

Como objetivos especificos, pretende-se avaliar o didmetro do saco aneurismatico
residual, a presenca de estenoses e/ou oclusdes e a presenca de vazamentos (endoleaks) e
seus tipos. Nos casos possiveis buscamos, ainda, realizar a comparagdo entre os diferentes

métodos de exames de imagem.
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4. MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo retrospectivo com avaliagdo de prontuarios e laudos de exames
de Ecodoppler com ou sem associagdo ao contraste de microbolhas e angiotomografia,
realizados entre outubro de 2019 e marco de 2021, no acompanhamento de pacientes na
Clinica Coris Vascular — Florian6polis/SC, submetidos a correcdo endovascular do

aneurisma da aorta abdominal (EVAR).

Material: foi realizada analise do banco de dados e de prontuarios da Clinica Coris
para identificar os pacientes submetidos ao acompanhamento apds o EVAR entre outubro de
2019 e marco de 2021. Em seguida, foi feita andlise dos laudos dos exames de imagem de
Ecodoppler com contraste de microbolhas e angioTC, bem como anélise de prontuério para

preenchimento dos dados de interesse.

Métodos: a avaliacdo dos laudos dos exames de imagem foi realizada para busca das
informacodes de interesse. Nos casos em que nao haviam descritas informagdes especificas,
estas foram obtidas através de analise criteriosa por médico radiologista capacitado na area,

com intuito de complementar a analise.

Os pacientes foram identificados apenas por numero crescente de inclusao, nao sendo
coletadas informagdes que possam identifica-los ou individualiza-los. Os dados gerais,
inseridos em formulario proprio (Anexo A), foram: idade, sexo, a existéncia, ou ndo, de
outros tipos de aneurisma da aorta e dos seus ramos, data do EVAR, tipo de dispositivo

utilizado ¢ diametro da dilatagdo aneurismatica residual..

No Ecodoppler inicial, os dados coletados foram: data, didmetro da dilatacio
aneurismatica residual, estenoses e/ou oclusdes de ramos ou da endoprotese, presenca de
endoleak e seus tipos (tipo I, II, III, IV ou V). E, por ultimo, na complementacdo do exame
com o uso de contraste de microbolhas, os dados coletados foram: data, volume de contraste
injetado, presenca ou nao de reagdo adversa, diametro da dilatagdo do saco aneurismatico
residual, estenoses e/ou oclusdes de ramos ou da endoprotese e presencga de endoleak e seus

tipos (tipo I, II, III, IV ou V).

Na angioTC, os dados coletados correspondem a: data, uso ou nao de contraste

iodado, diametro da dilatacdo do saco aneurismatico residual, estenoses e/ou oclusdes de
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ramos ou da endoprotese, presenca de endoleak e seus respectivos tipos (tipo I, IL, III, IV ou

V).

Para fins de comparacgao entre os resultados apresentados pelo Ecodoppler e angioTC,
foi considerado o periodo maximo entre os respectivos exames de 6 meses, a fim de se evitar
um viés de tempo, de valores e achados muitos discrepantes entre si. Os casos com exames

de CMB e angioTC com diferenga maior que 6 meses ndo foram usados para tal comparagao.

Em relacdo a dilatagdo residual, consideramos como resultados equivalentes,
apontados tanto pela angioTC quanto pelo Ecodoppler, valores com variagdo de 3 mm para
mais ou para menos. Pacientes submetidos a corre¢do de aneurismas complexos, como
justarrenais, pararrenais e toracoabdominais com o uso de técnicas on-label (proteses

fenestradas e ramificadas) ou off-label, foram excluidos desta analise.

E, segundo o parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (Anexo B),
segue trecho de autorizacdo e aprovagdo do respectivo Projeto de Pesquisa: “de acordo com
as consideragdes e avaliagdo deste CEP, o protocolo de pesquisa esta de acordo com as CNS

466 e CNS 510 estando aprovado para sua realizagao”.

5. RESULTADOS

Foram analisados, de forma retrospectiva, 95 prontuarios de pacientes submetidos ao
acompanhamento apdés EVAR na Clinica Coris Vascular, de outubro de 2019 a margo de
2021. Todos os pacientes do estudo estdo dentro da faixa etaria de 60 a 96 anos. Desses,
93,7% correspondem a pacientes do sexo masculino, enquanto que 6,3% ao sexo feminino.
Observou-se que 12,6% dos pacientes com AAA apresentavam outros tipos de aneurismas e
que também foram corrigidos via tratamento endovascular, tais como: aneurisma de artéria

iliaca comum direita e/ou esquerda e aneurisma de artéria iliaca interna direita e/ou esquerda.

Todos os pacientes do estudo foram submetidos ao Ecodoppler e também a injecao de
contraste de microbolhas, com volume médio geral de 2,25 ml de contraste injetado por
paciente, ndo havendo qualquer reagdo ou intercorréncia.

Em relacao ao acompanhamento com angioTC, pode-se observar que 73 pacientes dos
95 presentes no estudo, foram submetidos ao exame com uso de contraste iodado apods

EVAR, nao apresentando qualquer reagdo importante ou intercorréncia descrita durante o
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exame. 14 pacientes ndo realizaram angioTC — com ou sem contraste — como parte do
acompanhamento, por motivos diversos, tais como o declinio da fung¢do renal ou por perda de
seguimento. Ainda, apés o procedimento endovascular, 7 pacientes foram submetidos a
angioTC sem o uso do contraste devido ao desenvolvimento de Injaria Renal Crénica (IRC),

enquanto que 1 paciente ndo recebeu o contraste por ser alérgico ao mesmo.

Os resultados obtidos na andlise de cada um dos exames de imagem foram separados
em: 1) dimensdo do saco residual aneurismatico; 2) presenca de estenoses e/ou oclusdes e 3)
presenca ou nao de endoleaks e seus tipos. Os valores referentes a dilatacdo aneurismatica
residual ap6s EVAR dos 95 pacientes apontados pela angioTC variaram entre 30 mm a 105
mm, enquanto que o Ecodoppler com e sem CMB apresentou valores entre 20 mm e 92 mm.
Tais valores, bem como as respectivas datas dos exames, estdo descritos nos Anexos C e D,

respectivamente.

No que se refere a estenoses significativas (aquelas que correspondem a mais de 50%
da luz do vaso) e/ou oclusdes na endoprétese e vasos adjacentes, observou-se um unico caso
de oclusdo da endoprotese por trombose — detectada por ambas as modalidades de exames
de imagem. Além disso, dos 95 pacientes analisados, em 7 foram detectadas estenoses
significativas pelo Ecodoppler com e sem CMB, com destaque para estenose das artérias
renais, artérias iliacas interna e externa e tronco celiaco. Por outro lado, apenas 2 estenoses
significativas foram apontadas pela angioTC: estenose de artéria renal e de iliaca externa. Em
relagdo a oclusdes dos vasos adjacentes, detectou-se 11 oclusdes pelo Ecodoppler com e sem
CMB, com destaque para oclusdo de artéria femoral, artéria iliaca interna e tronco celiaco.
Em contrapartida, 4 oclusdes foram apontadas pela angioTC, destacando-se a oclusdao da
artéria iliaca interna e tronco celiaco.

Em relagdo aos endoleaks, pode-se observar que, durante o exame inicial de
Ecodoppler, foram detectados 11 endoleaks, dentre os quais 36,4% correspondem a
endoleaks do tipo I — sendo 50% do tipo Ia e 50% do tipo Ib —, 45,5% sdo endoleaks do
tipo II, 9,1% endoleaks do tipo III, enquanto que em 9% a classificacio ndo pode ser
determinada. No entanto, apos a injecdo do CMB, evidenciou-se 37 endoleaks, dentre os
quais 18,9% correspondem a endoleaks do tipo I — sendo 57% do tipo Ia e 43% do tipo Ib
—, 75,7% correspondem a endoleaks do tipo 11, 2,7% a endoleaks do tipo 111, enquanto que

em 2,7% a classificacdo nao pode ser determinada. Além disso, nos pacientes pertencentes ao
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grupo submetido a angioTC com contraste (N=73), foram detectados 16 endoleaks, os quais
56,25% correspondem a endoleaks do tipo 11, 31,25% a endoleaks do tipo I — sendo 60% do
tipo Ia e 40% do tipo Ib — enquanto que em 12,5% a classifica¢do ndo pode ser determinada.

Para fins de comparacdo efetiva entre os achados tomograficos e do Ecodoppler com
CMB no acompanhamento dos pacientes apos EVAR, foram consideradas as datas dos
respectivos exames com, no maximo, 6 meses de diferenca entre si. Dessa forma, dos 95
pacientes do estudo, 26 enquadram-se em tal critério. Comparativamente, em tais pacientes,
os valores do diametro da dilatagdo do saco aneurismatico residual foram considerados
equivalentes em 23 dos 26 pacientes, enquanto que em 3 pacientes, a diferenca entre os
valores foi superior a 3 mm para mais ou para menos entre os respectivos exames de imagem.

Em relagdo a estenoses e/ou oclusdes no respectivo grupo, foi identificada pelo
Ecodoppler com e sem CMB 1 estenose significativa e 2 oclusdes, sendo uma delas a oclusio
da endoprotese. A angioTC, em contrapartida, ndo detectou nenhuma estenose significativa,
apontando, apenas, a oclusdo de endoprotese supracitada.

Por tultimo, na analise da presenga de endoleaks e seus tipos, foram detectados um
total de 15 endoleaks, sendo 9 endoleaks apontados tanto pela angioTC quanto pelo
Ecodoppler com CMB, 1 endoleak detectado apenas pela angioTC e 5 endoleaks detectados
somente apos a injecao do contraste de microbolhas.

Comparando-se o Ecodoppler com CMB e a angioTC, sendo o exame com CMB
considerado o padrdo de referéncia, observa-se uma sensibilidade do contraste de
microbolhas 26,67 % maior que o da angioTC na deteccao de endoleaks e na classificagdo de
seus tipos, com uma taxa de concordancia de verdadeiros positivos de 66,66% entre si. Sendo
assim, a partir dessa perspectiva, a sensibilidade da angioTC em detectar endoleaks
corresponde a 66,66%, apresentando uma taxa de falsos negativos de 33,33% contra uma taxa

de falsos negativos de 6,66% para o exame com CMB.

6. DISCUSSAO

Foram analisados, de forma retrospectiva, 95 prontuarios de pacientes submetidos ao
tratamento endovascular para correcdo do AAA, bem como realizada analise dos laudos de
seus respectivos exames de imagem de acompanhamento apds o procedimento —
Ecodoppler com e sem CMB, além da angioTC — sendo todos os pacientes acima de 60

anos de idade e, na sua maioria, do sexo masculino (Anexos C e D).
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Sabe-se que a exposicdo recorrente a angiotomografia pode, a médio e longo prazo,
trazer danos a saude — sobretudo em pacientes de idades mais avancadas, cuja fungao renal,
naturalmente, tende a declinar — devido a exposi¢do a radiacdo e ao contraste
potencialmente nefrotoxico. Em nosso estudo, constatou-se que 22 pacientes ndo foram
submetidos ao respectivo exame utilizando o contraste devido, sobretudo, pelo mesmo
motivo: o declinio da fun¢do renal. Desses 22 pacientes, 7 realizaram o exame sem o
contraste, enquanto que 15 ndo realizaram o exame de uma forma ou de outra (com ou sem
contraste).

Uma das limitacdes do estudo corresponde ao fato de ndo ter sido possivel
avaliarmos, de forma direta, a perda de fungdo renal, pois a maior parte dos pacientes nao
havia realizado exames direcionados como, por exemplo, a creatinina sérica e/ou clearance
de creatinina para que fosse possivel uma analise nesse sentido. Contudo, estudos publicados
na literatura demonstram existir uma relacdo importante entre perda de funcdo renal e
pacientes submetidos a corre¢do endovascular do aneurisma da aorta por diferentes causas e
efeitos, mas sendo a realizagao de repetidos exames com contraste iodado, seja no tratamento
em si ou no seu acompanhamento, como uma das principais causas de injlria renal >,

A avaliagdo do diametro da dilatacdo aneurismatica residual ¢ um dos critérios
fundamentais no acompanhamento de pacientes submetidos ao EVAR, e tem um papel
importante na decisdo terapéutica de pacientes com possiveis complicagdes, como a presenga
de endoleaks. De forma geral, os pacientes cujo valor da dilatagao residual apresenta redugado
ou mantém-se estavel, sdo considerados para manter-se em observacao € acompanhamento.
J& os pacientes com aumento progressivo e/ou substancial do valor, sdo considerados para a
reintervengao de alguma forma. Todos os pacientes foram submetidos a medidas de didmetro
durante o exame de Ecodoppler, sem que houvesse significativa restri¢ao ou impossibilidade
de medida por falha técnica, independentemente do biotipo do paciente e preparo realizado.
Em ato continuo, apds a inje¢ao do CMB, foi realizada uma nova medida de didmetro para
confirmar o achado inicial ao Ecodoppler, uma vez que, por uma caracteristica intrinseca ao
software de imagem, fica mais evidente, em alguns casos, os limites da parede aortica
durante o uso do CMB. No grupo de pacientes em que foi possivel a comparacdo entre
Ecodoppler com CMB e angioTC (N=26), consideramos uma margem de diferenca de até 3
mm, para mais ou para menos, por ser uma diferenca minima que corresponde a variagoes

dentro da normalidade, e que ndo determinaria modificagdo na decisdo terapéutica dos
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pacientes. Sendo assim, valores equivalentes da dilatacdo residual foram identificadas em 23
dos 26 pacientes, havendo 3 pacientes cujos valores achados foram superiores a tal margem
(Anexo E).

Numa tentativa de buscar possiveis explicagdes para tais valores discrepantes
apontados pelos exames de imagem nesses 3 pacientes, foi realizada uma nova anélise de
seus respectivos laudos e historia clinica. Dessa forma, observou-se que, nos 3 casos, ou
houve algum tipo de complicacdo pds cirurgica (infeccdo de endoprdtese associada a
processo inflamatorio local intenso; oclusdo da endoprotese) ou eram casos previamente
graves de aneurismas volumosos e complexos. Isto €, ambas as situagdes dificultam o
processo de avaliagdo do saco aneurismatico residual e determinam restricdes na
fidedignidade das medidas relacionadas ao diametro.

Apesar de o niimero de pacientes submetidos a angioTC (N=73) e ao Ecodoppler
(N=95) ter sido diferente devido, sobretudo, ao declinio da funcdo renal, como citado
anteriormente, ainda sim foi possivel notar uma superioridade na deteccao de estenoses
significativas e/ou oclusdes durante o exame de Ecodoppler associado ao CMB. Ao comparar
os dados obtidos pelo Ecodoppler inicial (sem contraste), nota-se valores similares no que diz
respeito a detec¢dao de estenoses e/ou oclusdes apds a inje¢do do CMB. Entretanto, o mesmo
ndo ocorre ao se comparar com a taxa observada de estenoses e/ou oclusdes detectadas pelo
Ecodoppler com CMB e pela angioTC, onde observa-se uma redugdo em niimeros absolutos

desses achados pela angiotomografia.

No grupo de 26 pacientes em que foi possivel a analise comparativa entre os
respectivos exames, a angiotomografia foi capaz de detectar um total de 3 estenoses e/ou
oclusdes, enquanto que o Ecodoppler com CMB pode detectar § estenoses e/ou oclusdes nos
mesmos pacientes (Anexo E). Uma possivel explicagdo esta na caracteristica inerente ao
exame de imagem funcional como o Ecodoppler, em que se consegue fazer uma analise
fisiologica do fluxo sanguineo em tempo real, possibilitando-se identificar padrdes de fluxo
sugestivos de estenoses leves, moderadas e graves, bem como oclusdes. Fato esse que nao
ocorre na angioTC, que ¢ um exame fundamentalmente anatomico, de analise estatica (fotos)
e que ndo faz avaliagdo fisiologica do fluxo, tendo ainda restrigcdes importantes em vasos
calcificados ou por falha técnica, onde nao € realizada um adequado pds processamento com

ajustes de brilho e contraste das imagens.



20

Ainda, 3 pacientes apresentaram oclusdo de ramos iliacos e em apenas 1 paciente foi
detectada oclusao de toda endoprotese. A literatura publicada destaca que essas complicagdes
de fato ndo sdo frequentes, ocorrendo em menos de 10% dos pacientes submetidos a correcao

endovascular

, 0 que também foi demonstrado nesta andlise, mesmo que tenha sido
utilizado um nimero reduzido de pacientes na amostra. O endoleak ¢ considerado a mais
frequente complicagdo, e também a principal causa de intervencdo secundéria apds a
correcdao endovascular do aneurisma da aorta, como ja foi descrito previamente na revisdo de
literatura, agregando, assim, morbi-mortalidade e também elevando os custos financeiros de
todo o processo de cuidado dos pacientes.

Na respectiva amostra (N=95), o exame inicial de Ecodoppler sem contraste
identificou 11 endoleaks, com destaque para os do tipo II (45,5%) e, apos a inje¢do do CMB,
evidenciou-se 37 endoleaks, com destaque também para os do tipo II (75,7%). Dessa forma,
comparando-se o Ecodoppler inicial sem contraste com o Ecodoppler associado ao contraste
de microbolhas, constatou-se 26 novos endoleaks que foram detectados somente apos a
injecdo do CMB. A maior parte desses "novos" endoleaks foram do tipo II e de baixo fluxo,
o que favorece a hipdtese de que o uso de contraste de microbolhas favorece a identificacao
dos pacientes que verdadeiramente apresentam endoleaks mesmo que, na pratica clinica, tais
pacientes nao tenham, de forma consubstancial, uma mudanga na defini¢ao terapéutica, pois
muito vai depender da evolugdo de cada caso e do aumento ou nao da dilatagdo residual. No
entanto, identificando esses pacientes, pode-se manter um acompanhamento mais apropriado,
tendo em vista que estdo sob risco mais elevado de reintervengdes do que o grupo de

pacientes negativos para endoleaks.

Comparando-se a angioTC com o Ecodoppler associado ao CMB, 16 endoleaks de
diferentes tipos foram identificados pela angioTC, com destaque para os do tipo II,
correspondendo a 56,25% do total. J4 o Ecodoppler com CMB, como citado anteriormente,
identificou 37 endoleaks, sendo 75,7% correspondendo a endoleaks do tipo II. No grupo em
que foi possivel a comparacao direta entre Ecodoppler com CMB e angioTC (N = 26)
pode-se notar que houve tanto um maior nimero de endoleaks detectados, quanto uma
melhor defini¢do e caracterizagdo de seus tipos apds o uso do CMB. Em um total de 15
endoleaks nesses 26 pacientes, 9 endoleaks foram apontados tanto pela angioTC quanto pelo
Ecodoppler com CMB, 1 endoleak detectado apenas pela angioTC e 5 endoleaks detectados

somente apos a injecao do contraste de microbolhas (Anexo E).
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Os casos que apresentam endoleaks correspondem aos dos pacientes que,
efetivamente, mais realizam exames de imagem, com maior exposi¢ao a radiagdo ionizante e
maior uso de contraste iodado sendo, também, os pacientes com maior risco de perda de
fun¢do renal quando comparados aos pacientes submetidos ao EVAR e sem endoleaks *.
Sendo assim, faz-se necessario o incentivo ao uso de exames de imagem sem radiacao
ionizante e sem uso de contraste iodado, como ¢ o caso do Ecodoppler com CMB, sobretudo
quando a literatura demonstra uma possivel superioridade de sensibilidade e especificidade
do Ecodoppler com CMB quando comparado ao exame de Ecodoppler sem contraste e
também a angioTC na detecgdo de endoleaks > °'"%.

Da mesma forma, como previamente publicado na literatura, o respectivo estudo
também evidencia uma maior sensibilidade e especificidade do Ecodoppler com CMB

20112 na  detecgdo de endoleaks nos pacientes em

quando comparado a angioTC
acompanhamento apds a correcdo endovascular do aneurisma da aorta abdominal. Na
presente amostra, foi realizada uma analise de sensibilidade dos métodos, sendo estabelecido
o Ecodoppler com CMB como padrao-ouro. Esse formato de avaliagdo demonstrou uma
sensibilidade do CMB 26,67 % maior que o da angioTC na detec¢do de endoleaks, com uma
taxa de concordancia de verdadeiros positivos de 66,66% entre si. Sendo assim, a partir desta
perspectiva, a sensibilidade da angioTC em detectar endoleaks corresponde a 66,66%,
apresentando uma taxa de falsos negativos de 33,33% contra uma taxa de falsos negativos de
6,66% para o exame com CMB. Certamente, o respectivo estudo apresenta um numero
diminuto de pacientes na amostra para que esses valores realmente sejam considerados
verdadeiros. Contudo, a partir de valores similares publicados previamente °, pode-se inferir

que existe uma tendéncia a considerar o Ecodoppler com CMB mais sensivel que a angioTC

na detec¢ao de endoleaks.
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7. CONCLUSAO

Apo6s a analise dos resultados do Ecodoppler, com e sem CMB, e da angioTC no
acompanhamento dos pacientes ap6s o EVAR, conclui-se que o Ecodoppler em associagdo ao
contraste de microbolhas ¢ uma alternativa vidvel no acompanhamento de tais pacientes.
Sobretudo por ser um exame de baixo custo, ndo invasivo, indolor e nao utiliza radiagao
ionizante ou contraste iodado. Além disso, como foi demonstrado na presente amostra, pode
ter sensibilidade e especificidade superior a da angioTC na deteccdo e caracterizagdo dos

endoleaks.
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ANEXOS

Anexo A — Protocolo de acompanhamento com os exames de imagem (angioTC,
Ecodoppler sem e com contraste de microbolhas - CMB) utilizado nos pacientes apos
EVAR.

> an 'r:-|o
CORIS | 9 g

ACOMPANHAMENTO - EVAR Microbolhas

REGISTRO:

NOME: :
IDADE: . COR:{ )Branca ( )Preta { ) Outro
SEXO: ( yMASC ( )FEM

Acompanhamento:
{ )30 dias { )6 meses { )12 meses
{ ) Qutro:

HISTORIA CLINICA:
{ 7 Assintomatico
{ ) Sintomatico:

EXAME FISICO:

PULSOS ( ) Sem alteragdes
MID: Fe( /2) Pop{ /2) TP( /2} Ped( /2)
MIE: Fe{ /2) Pop( /2) TP{ /2) Ped{ /2)

EERIDA OPERATORIA

() Sem alteracies { ) Seroma { ) Hematoma () Sangramento
() Linfocels { ) Infecgio FO

Manejo:

ABDOME

() Sem particularidades [ ) AAA pulsatd ( ) Dor a palpacio

27
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EXAMES REALIZADOS:

( ) Angic TC () Bx zimples Abdome
() Ecodoppler { ) Angio ENM
B ABDOME:

( ) Wormal ( ) Alteragdo na estrutura da endoprotese
() Se alteragdo, descrever:

() Outros:
Data: !
() Normal () alteracBes relacionadas a endoprotese

() Se alteragio, descrever:

# Diametro maxime do A4 A: mim
# Distancia ralacic Endop / vértebra: min
#Endoleals ( 3Ia  ( )Ib (I O {3 IV (AW
# Migracio: { ) Corpo Principal ( ) Pemnas
{ ) Proximal { ) Distal
# Oclusde: () Ramo Dir { ) Ramo Esq i ) Corpo Principal
Outros achados:
ECODOPPLER:
Data: !
() Normal () Alteragdes relacionadas a endoprotese
() Se alteragio, descrever:
Artérias Viscerais e Fenais:
#TC: { ) Sem estenoses { ) Estenose: % () Oclusdo
= AME: () Sem estenoses () Estenose: B () Oclezfic
2 AMI: { ) Sem estenozes  { ) Estenose: 2% ) Oclusio
# Renal Direita: { ) Sem estenoses () Estenose: % { ) Ocluzdo
= Renal Esquerda: { ) Sem estenoses () Estenose: % () Oclusdc

= Rim Direito:  { ) Velome normal () Bedogdo volumeétrica () Atréfico
Avaliagdo modo espectral: { ) Normal ( ) Alterada:
Avaliagdo modo colorido: | ) MNommal { ) Alterada:
Parénquima renal: { ) Normal () Alterado:

#Rim Esquerdo: () Volume normal | ) Beduglio velumétrica () Atrdfico
Avaliagio modo espectral: { ) Normal ( ) Alterada:
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Avaliagio modo colorido: | ) MNommal { ) Alterada:
Parénguima renal: { ) Wormal () Alterado:

Endoprotese:
2Pérvia( ) Exame dentro da normalidade | )
# Trombo parietal {
#Estencze: | ) Corpo Principal | ) BamoDir { ) Ramo Esq

{ ) Menor 30% { 150-70% () Maior que 70%
# Oclusde: () Corpo Principal (| ) Rame Dir { ) Ramo Esq
# Alteracio estrutural { )

= Migragdo ( )
ZEndoleal: ( 3Ia  ( )Ib (I ()OI {3 IV ()W
Chatros achados:
Se endoleak: | ) Precoce {1 Tardio
{ ) Fluxo hipercinético () Fluxo hipocinético /Baixa amplitnde
{ ) Fluxo triffsico () Fluxo bifisico
{ ) Identificado entrada: () Nao fod possivel
{ ) Identificado saida: () WNao foi possivel
Eixo Iliaca:

#DAOP Aorto-iliaca associada: { )
2 AICD: { YMNommal ( ) Estenose mencr 50% { ) 30-70% () MMader 70%

( ) Oclusia

#AID: ) Normal | ) Estenose menor 50% ) 30-70% () Maior 70%
i ) Oclusio

2 AIED: ( ) Nommal () Estenose menor 30% () 30-T0% ( ) Maicr 70%
() Oclusdo

# AICE:{ ) Normmal { )Estencsemenor 30% ( ) 50-70%  ({ ) Mator 70%
() Oclusdo

2 ATIE: { YNormal () Estenose menor 30% ( ) 50-70% () Mator 70%
( ) Oclusio

ZAIEE:{ )Nommal ( ) Estenose menor 30% ( ) 30-70% () Maior 70%
i ) Oclusio

Chatros:

Didmetros:

# Didmetro aorta suprarrenal: min

# Diametro aorta renais: mm

= Dhdmetro colo proximal: min

# Diametro maxime AAA (saco residual): fm

# Dhametro AICD: mim
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# Dhametro AICE: mim
# Didametro AIED: mm
# Dhametro AIEE: mim

# Ecodoppler com Contraste Microbolhas:

Data:
# Volume injetado: ml
# MNecessario dose adicional [ ): ml Metivo:

# Contraste: SonoVue( ) Outro ()
( )Normal { ) Alteragfes

Orzdos Abdominais:

#Figado: ( ) Perfusdo nonmal { ) Alterado:
#Bago: () Perfusdo normal () Alterado:
# Bim Direito: { ) PerfusSo normal  ( )Alterado:

{ ) Tempo de preenchimento parénquima: segundos
{ ) Tempo “Wash-in™ segundos
{ ) Tempo “Wash-out™: segundos
# Rim Esquerdo: { ) Perfusio normal  { )Alterado
( )} Tempo de preenchimento parénguima: segundos
() Tempo “Wash-in™: segundos
()} Tempo “Wash-out™ zegundos

Endoprotese:

#Pérvia( ) Exame dentro da normalidade [ )

# Tempo preenchimento endoprotese: segundos

# Contraztacdo: ( ) Completa () Falha circunferencial / regolar

i ) Falha irregular

#Endoleals ( d)Ia ( )Ib (IO ()OI { JINV ()W
Chatros achados:

Se endoleak: { ) Precoce () Tardio
() Identificads entrada: { ) Nio foi possivel
() Identificado saida: { ) MNio foi possivel

COMPLICACOES:

{ YTVP { JTEP [ YANVC

( )SCA { ) Izquemia Intestinal () Pzendoaneurisma
() Embaolia distal { ) Lesfo Nervosa { ) Insueficiéneia Renal
() Hemodidlize i ) Dizfungio Erétil ( ) Clavdicagio

( ) Infeccdo Endoprotese { ) Fiztula Aorto-Entérica () Endoleak
{ ) Fistula Acrto-Cava { ) Buptura do AAA

() Obito = Causa: Diata:
() Cutros:

Manejo:

REINTERVENCAO:
()Sim  ( )Nio
Data: f
Motivo:
Procedimento:

Material vtilizado:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titule da Pesquisa: Pacientes submetidos 4 cormecdo Endovascular do Aneurisma da Aorta Abdominal
(EVAR)
Pesquisador: Rafael Marciso Franklin
Area Temitica:
Varsdo: 3
CAAE: 490989921.3.0000.0110
Instituigio Proponanta: INSTITUTO BAlA SUL DE ENSING E PESQUISA DRE. IRINEL MAY BRODBECK
Patrocinador Princlpal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Nimero do Parecer: 4. 996 842

Apresentacio do Projeto:

Avaliagao das pendéncias do projeto intitulado: Acompanhamento apds a Corregcao Endovascular do
Aneurisma da Aorta com EcoDoppler associado ao Contraste de Microbolhas e AngioTomografia: Andlise
Retrospectiva em Centro de Referéncia.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo retrospectivo com avaliagao de prontudrios e laudos de

exames de imagem de AngioTC e o Ecodoppler em associagao ao Conftraste de Microbolhas (CME) no
acompanhamento de pacientes submetidos & correcdo Endovascular do Aneurisma da Aorta
Abdominal(EVAR). Os pacientes da Clinica Coris Vascular em Floriandpolis-3C que foram submetidos ao
acompanhamento apds EVAR com exames de imagem enftre janeiro de 2017 & junho de 2021. O objetive
serd avaliar a sensibilidade e especificidade de ambos os métodos, bem como avaliar suas restriches &
complicacdes relacionadas ao exame & ao contraste utilizado.

Material: serd realizada andlize em banco de dados da Clinica Coris e de prontudrios da mesma clinica para
identificar os pacientes submetidos ao acompanhamento da correcio endovascular do aneurisma da aorta
entre janeiro de 2017 e jJunho de 2021. Seguido de andlise dos laudos dos exames de imagem de AngioTC
e de Ecodoppler com contrasteé de microbolhas (*“CEUS"), bem como analise de prontudric para
preanchimento dos dados de interesse.

Endereco: Avenids Othen Gama D'Ega, Praga Dom Pedro |, 756

Bairre: Centre CEP: 83.015-240
UF: 5C Munigipio: FLORIANOPOLIS
Telefone:  (46)3251-9826 E-mail: cep fns@hemooe g be
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Métodos: a avaliagao dos laudos dos exames de imagem serd realizada para busca das informaghes de
interesse. Nos casos em que ndo estejam descritas informagbes especificas, estas serdo obtidas através de
andlise especifica por médico radiclogista capacitado na area, com intuito de complementar a andlise. Oz
pacientes serdo identificados apenas por ndmero crescente de inclusao, ndo sendo coletadas
informagdes que possam identifica-lo ou individualiza4o. Os dados gerais que serdo coletados: idade, IMC,
creatinina sérica inicial e clearence de creatinina, bem

come creatinina sérica apds os exames de imagem. Os dados do EVAR coletados serdo: data do
procedimento, tipo de aneurisma tratado e didmeiro da dilatagdo aneurismatica. Na AngioTC os dados
coletados serdo: data, uso de contraste iodado, reagao adversa, didmetro da dilatacao residual, estenoses e
oclusdes de ramos ou da endopritese, presenca de endoleak e tipo de endoleak (Tipo 1, 1, 1, IV ou V).

Mo Ecodoppler inicial oz dados coletados serao: data, se fol possivel realizar

exame completo, didmetro da dilatacio residual, estencses e oclusdes de ramos ou

da endoprétese, presenca de endoleak e tipo de endoleak (Tipo 1, 11, 1l IV ou V). Na complementagao com
o uso de contraste de micrebolhas ("CEUS™) oz dados coletados serdo: data, volume de contraste, reacio
adversa, estenoses e oclusdes de ramos ou da endopritese, presenca de endoleak e tipo de endoleak (Tipo
1, 10, WL, IV ou V).

Os dados descritos serdo incluidos e reunidos em tabela do programa Excel para possibilitar avaliagao final.

Objetive da Pesquisa:

Objetivo geral: andlise retrospectiva dos achados do Ecodoppler associado ao uso de Contraste de
Microbolhas (CMB) & da Angiotomografia (angioTC) na detecgao de vazamentos (endoleaks) no
acompanhamento dos pacientes submetidos a corre¢ao Endovascular do Aneurisma da Aorta Abdominal
(EVAR).

Objetivos especifico: pretende-se avaliar a presenca de vazamentos (endoleaks) e seus respectivos
subtipos; o didmetro da dilatacao residual; a perviedade da endoprétese — bem como a das artérias renais

& iliacas — & também, a avaliagao da perfusao renal. Ao final buscando comparar a
Avaliacio dos Riscos e Beneficios:
RISCOS:

Os participantes do presente estudo ndo terdo riscos ao serem incluldos na andlise, pois se trata de um

estudo retrospectivo, no gual serd realizada apenas a coleta de dados dos seus prontudrios

Enderego:  Avenida Othon Gama D'Ega, Praga Dom Pedro |, 758

Bairra: Centro CEP: 83015240
UF: 5C Municipio: FLORIAMOPOLIS
Telefone: (48)3251-9826 E-mail: cop fref@hemoss oy be
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e laudos de exames de imagem. No entanto, vale ressaltar que, retrospectivamente ao estudo, o exame de
imagem fol realizado com uso de contrastes. Devide ao uso de contraste reacbes indesejaveis podem
ocorrer tanto em relagao 4 inje¢ao

do Contraste de Microbolhas (CMB) para realizacio do exame ultrassonogréfico, quanto ao contraste iodado

utilizado na Tomografia.Em relagio ac Contraste Microbolhas CME, podem ocorrer reagdes alérgicas e,

também, de forma ainda mais rara, reagoes locais inerentes 4 pun¢ao venosa, tais como: hematomas e
flebites. O contraste iodado. por sua vez, também pode desencadear algumas reagdes que podem variar
entre leves — como cefaleias, nauseas & urticarias — a graves, como perda de fungao renal, edema de glote
e anafilaxia. Pode-se esclarecer que, os riscos efou inconvenientes estao ligados diretamente ao uso do
contraste @ nao a inclusao do participante no estudo.

Ressaltamos também, outre risco decorrente da participagao na pesguisa gue é a quebra de sigilo, mesmo
involuntaria & ndo intencional pode ocomrer nas pesquisas de modo geral, e para proteger as informagoes
dos participantes, st serdo autorizados a dar seguimento a este estudo os pesquisadores envolvidos. Com
relacio aos beneficios do presente estudo poderdo advir de uma melhor escolha de exames de imagem na
rotina do acompanhamento dos

pacientes submetidos a comecio endovascular do aneurisma da aorta (EVAR). com menor taxa de radiacao

ionizante, menos uso de contraste iodado & menos custos. Em relacdo aos pacientes incluidos na andlise,

nos beneficios serdo indiretos, contribuindo para pesquisa cientifica e também para otimizar o seu vitalicio
acompanhamento apds EVAR.

BENEFICIOS:
Evitar possiveis complicagtes em pacientes submetidos a correcao Endovascular do Aneurisma da Aorta
Abdominal (EVAR).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente estudo mostra-se relevante pois busca otimizar os resultados do Ecodoppler no confrole de
pacientes pds EVAR (Correcao Endovascular do Aneurisma da Aorta), usando microbolhas (CME -
contrante). Sendo que este ndo apresenta iodo em sua composicao e tampouco, propriedades nefrotdxicas
iomando o exame mais seguro, sensivel e especificidade quando comparado ao exame de Ecodoppler
convencional na detecgdo de endoleaks e seus subtipos.

Enderego:  Avenida Othon Gama D'Ega, Praga Dom Pedre |, 755
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Foram apresentados os seguintes documentos:

-Cronograma

-Carta de Anuéncia

-Declaracao_Confidencialidade

-Declaracio de Instituicio e Infraestrutura
-Declaracao_do_pesquisador_responsavel_referente_a_forma_de recrutamento
-Projeto Detalhado / Brochura

-Folha de Rosto

-Declaracao de concordancia
-Declaracao_Compromisso_Resposnsabilidade

~Justificativa para Auséncia da TCLE

-TCUD

Recomendacbes:

Mao hd recomendaches.

Concluzdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Conforme avaliacio e consideracio deste CEP ndo ha pendéncias ou inadequacio para este protocolo de
pezquisa. Considerando-o aprovado para sua realizacio.

Consideragdes Finals a critério do CEP:
De acordo com as consideracdes e avaliagdo deste CEP o protocolo de pesguisa estd de acordo com as
CHS 466 e CNS 510 estando aprovado para sua realizacao.

Este parecer fol elaborado baseado nos decumentos abalxo relaclonados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas PB_INFORMAQC#EE_B;&SIGAS_DD_P 150972021 Aceilo
do Projeto ROJETO 1795040 pdf 12:20:20
Outros Carta_Resposta_Pendencia_Documental 15/08/2021 |Rafael Narciso Aceito

|_2 pdf 12:19:02 | Franklin
Projeto Detalhado /' |1_Projeto_Pesquiza_ajustado.pdf 15/09/2021 |Rafael Marciso Aceito
Brochura 12:18:22 [ Franklin

Endereco:  Avenida Othon Gama O'Ega, Praga Dom Pedro |, 758

Bairre: Cednbis CEP: 83.015-240
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
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Investigador 1_Projeto_Pesquisa_ajustado. pdf 15/0972021 |Rafael Marciso Aceito
12:18:22 | Franklin

Outroz Carta_Resposta_Pendencia_Documenta) 31/08/2021 |[MARCELA MARIA Aceito

| pdf 15:14:58  |DUTRA

Outros 00_Sumaric_do_Protocole.pdf 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceito
15:13:58  |DUTRA

TCLE /! Termos de  [10_TCUD Termo_Compromisso_utiliza | 31/08/2021 [MARCELA MARIA Aceito

Assentimento / cao_dados.pdf 15:13:07 [DUTRA

Justificativa de

Auséncia -

Cronograma 8 CRONOGRAMA pdf 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceito
15:12:45 |DUTRA

Declaracas de 8 Declaracao do pesquisador respons| 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceitn

Pesquisadores a'.raI_refar&nte_a_fnrma_da_recrutamantl 15:12:34 [DUTRA

o pdf —

Declaracao de 7_Declaracao_de_infra_estrutura_do_ce{ 31/082021 |MARCELA MARIA Aceilo

Instituicao e ntre_de_pesquisa.pdf 15:11:26 |DUTRA

Declaracao de 6 _Declaracac_Confidencialidade. pdf 3110872021 |MARCELA MARIA Aceilo

Pesquisadores 15:10:32  |DUTRA

Declaracao de 5 Declaracao_Compromisso Resposns| 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceito

Pesquisadores abilidade_Investigador_Principal. pdf 15:09:54 [DUTRA

Declaracio de 4 Carta_De Anuencia_lmagem.pdf 3082021 |MARCELA MARIA Aceito

Instituicao & 15:09:11  [DUTRA

Declaracio de 4 Carta_De Anuencia_Coris_ pdf 310872021 |MARCELA MARIA Aceiln

Instituicao e 15:09:02 |DUTRA

Declaracao de 3 Declaracao_Ciencia.pdf 310872021 |MARCELA MARIA Aceilo

Instituicao e 15:08:02 |DUTRA

Infraestrutura

TCLE { Termes de | 2_Justificativa_Dispensa_TCLE pdf 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceito

Assentimento / 15:07:49 [(DUTRA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRosto. pdf 31/08/2021 |MARCELA MARIA Aceilo
15:04:58  |DUTRA

Situacio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:
Mao

Enderego:  Avenida Othon Gama 0'Ega, Praga Dom Pedro |, 758

Bairra: Tentra CEP: 83.015-24D
UF: SC Municipia: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9826 E-mail: cep insf@hemaosc.ong b
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Anexo C — Tabela de pacientes submetidos a0 EVAR em acompanhamento com
AngioTC.

Data TC Controle/ TC Dilatagdo TC TC Endoleak e
Paciente Uso de contraste Residual Estenose/Oclusdo  Tipo
1 07/09/2020 Sem dados Nao Nao
2 Naio realizado Sem dados - -
3 Nao realizado - - -
4 Sem dados - - -
5 20/05/2009 32 mm Nao Nao
6 22/08/2017 33 mm Nao Nao
7 06/01/2018 84 mm Nao Tipo II
8 18/02/2020 105 mm Nao Nao
9 Nio realizado - - -
10 19/11/2019 Sem dados Nao Nao
11 21/10/2019 56 mm Nao Nao
12 13/03/2013 43 mm Nao Nao
13 20/10/2019 57 mm Nao Nao
14 17/04/2017 35 mm Nao Nao
15 30/06/2020 54 mm Nao Nao
16 20/12/2016 50 mm Nao Nao
17 20/07/2020 54 mm Nao Nao
18 Naio realizado - - -
19 03/07/2019 Sem dados Sem dados Sem dados
20 10/11/2017 30 mm Nao Nao
21 10/12/2019 /sem contraste 50 mm Nao Nao
22 25/12/2019 85 mm Nao Nao
23 Nao fez pés EVAR - - -
24 27/02/2018 58 mm Nao Sem dados
25 19/09/2019 /sem contraste 50 mm Nao Nao
26 01/09/2017 Sem dados Nao Nao
27 Nao realizado - - -
28 17/02/2020 70 mm Nao Nao
29 17/02/2020 62 mm Nao Tipo I
30 01/12/2017/ sem contraste 40 mm Nao Nao
31 06/03/2020 55 mm Nao Tipos Ib e 11
32 25/10/2016 50 mm Nao Nao
33 20/11/2018 /sem contraste 51 mm Nao Nao
34 29/07/2019 55 mm Nao Tipo 1T

35 26/04/2019 54 mm Nao Tipo Ia
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37
38

39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52

53

54
55
56
57
58
59
60

61

62

63
64
65
66
67
68
69
70
71

23/08/2012
16/03/2020

Nio realizado

10/09/2008
Nao realizado
Nao realizado
25/06/2019
17/05/2018
27/05/2019
23/09/2014
02/09/2019
Nao realizado
06/08/2018
15/12/2017
02/02/2017
Nao realizado

25/07/2018

03/04/2019

05/08/20 / sem contraste
05/02/2014
Sem dados
11/03/2020
Sem dados
Sem dados

25/05/2015

14/03/2017

04/11/2019

23/11/2020
25/07/2017
03/09/2019
25/05/2019
21/11/2020
03/03/2021
22/10/2020
10/03/2021
05/10/2019

29 mm

51 mm

52 mm

36 mm
32 mm
43 mm
37 mm

27 mm

52 mm
50 mm
66 mm

53 mm

41 mm

Sem dados
96 mm
Sem dados

58 mm

34 mm

50 mm

38 mm
33 mm
33 mm
51mm
40mm
48mm
55mm
62mm

38mm

Sim
Nao
Niao

Sim

Nao
Nao
Nao
Nao
Nao

Nao
Nao
Niao

Nao

Sim

Nao
Nao

Nao

Niao

Sim

Sim

Sim
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Sim
Nao
Nao

Nao
Nao
Niao

Nao

Nao
Nao

Nao
Tipo II

Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Tipo IA
Nao
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72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95

23/11/2021
18/02/2020
03/02/2021
19/11/2019
6/12/2020

25/10/2020
15/11/2020
08/02/2021
10/10/2020
20/12/2017
13/07/2018
12/01/2021
17/09/2020
10/2/2021

10/12/2020
29/12/2020
19/04/2020
22/12/2020
28/09/2020
01/10/2020
03/06/2018
25/06/2020
02/02/2020
03/12/2018

58mm
60mm
45mm
32mm
50mm
43 mm
42mm
38mm
44mm
31mm
33mm
50mm
48mm
55mm
50 mm
64mm
44mm
58 mm
50 mm
47mm
35mm
40mm
42mm

34mm

Nao
Nao

Sim
Nao
Nao
Nao

Sim
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao
Nao

Anexo D —Tabela de pacientes submetidos ao EVAR em acompanhamento com
Ecodoppler com e sem CMB.

38

Data
Ecodoppler  Ecodoppler Ecodoppler Ecodoppler CMB CMB CMB
com ¢ sem Dilatagdo Estenose Endoleak ¢ Dilatagdo Estenose/  endoleak/
Paciente =CMB Residual ou Oclusdo  Tipo residual Oclusédo tipo
1 05/03/2020 23 mm Nio Nao 23 mm Sim Nao
2 09/01/2020 20 mm Nao Nao 20 mm Sim Nao
3 09/01/2020 38 mm Nio Tipo III 38 mm Nao Tipo III
4 15/10/2019 85 mm Nio Nio 85 Nao Nio
5 22/10/2019 22 mm Sim Nao 22 mm Sim Nao



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

22/10/2019

28/10/2019

28/10/2019

29/10/2019

29/10/2019

21/10/2019

14/11/2019

14/11/2019

05/12/2019

05/12/2019

05/12/2019

05/12/2019

05/12/2019

05/12/2019

19/12/2019

21/02/2020

30/12/2019

09/01/2020

09/01/2018

06/02/2020

06/02/2020

06/02/2020

17/02/2020

17/02/2020

21/02/2020

05/03/2020

12/03/2020

12/03/2020

32 mm

89 mm

92 mm

90 mm

46 mm

50 mm

33 mm

53 mm

33 mm

57 mm

38 mm

56 mm

56 mm

50 mm

30 mm

48 mm

80 mm

40 mm

42 mm

44 mm

24 mm

Sem dados

70 mm

62 mm

36 mm

49 mm

44 mm

44 mm

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao

32 mm

89 mm

92 mm

90 mm

46 mm

50 mm

33 mm

53 mm

33 mm

57 mm

38 mm

56 mm

56 mm

50 mm

30 mm

48 mm

80 mm

40 mm

42 mm

44 mm

24 mm

Sem dados

70 mm

62 mm

36 mm

49 mm

44 mm

44 mm

Sim

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao

Sim

Nao

Nao

Nao

39

Nio
Tipolae Il
Tipo II

Tipo Ia

Tipos Ib e 11
Nio

Nao



34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

12/03/2020

12/03/2020

24/04/2020

24/04/2020

04/05/2020

28/05/2020

04/06/2020

04/06/2020

04/06/2020

17/06/2020

10/07/2020

10/07/2020

10/07/2020

10/07/2020

14/08/2020

14/08/2020

24/08/2020

03/09/2020

03/09/2020

03/09/2020

14/10/2020

15/10/2020

15/10/2020

19/10/2020

19/10/2020

19/10/2020

13/11/2020

13/11/2020

55 mm

58 mm

26 mm

50 mm

31 mm

31 mm

33 mm

34 mm

35 mm

30 mm

38 mm

30 mm

28 mm

49 mm

45 mm

55 mm

51 mm

52 mm

52 mm

43 mm

45 mm

53 mm

53 mm

32 mm

43 mm

30 mm

52 mm

32 mm

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

Nao

Tipos Ia e
Ib

Nao

Nao

Nio
Tipo II

Nao

Nao
Nao
Nao

Tipo I

Tipo II
Nao

Nao

54 mm

58 mm

26 mm

50 mm

31 mm

31 mm

33 mm

34 mm

35 mm

30 mm

38 mm

30 mm

28 mm

49 mm

45 mm

55 mm

51 mm

52 mm

52 mm

43 mm

45 mm

53 mm

53 mm

32 mm

43 mm

30 mm

52 mm

32 mm

Sim

Sim

Sim

Nao

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

Nao

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

40

Tipo IT

Tipos Ia e Ib
Nao

Nao

Nio
Tipo II

Nao

Nio
Tipo II
Tipo II

Tipo 11

Tipo II
Nio

Tipo II

Tipo 11

Nao



62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

71

78

79

80

81

82

&3

84

85

86

87

88

89

23/11/2020

23/11/2020

23/11/2020

11/12/2020

21/01/2021

21/01/2021

21/01/2021

21/1/2021

28/1/2021

28/1/2021

28/1/2021

28/1/2021

28/01/2021

03/02/2021

3/2/2021

3/2/2021

3/2/2021

08/02/2021

08/02/2021

08/02/2021

08/02/2021

25/02/2021

25/02/2021

25/2/2021

25/02/2021

25/2/2021

04/03/2021

04/03/2021

50 mm

32 mm

32 mm

30 mm

52mm

40mm

46mm

57mm

60mm

38mm

59mm

60mm

42mm

31mm

50mm

41mm

40mm

38mm

44mm

30mm

31mm

50mm

46mm

55mm

48mm

61mm

43mm

55mm

Sim

Nao

Nao

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Nao
Nao

Nao

Tipo 11
Nao

Nao

Nao
Tipo IB

Nao

50 mm

32 mm

32 mm

30 mm

52mm

40mm

46mm

57mm

60mm

38mm

59mm

60mm

42mm

31mm

50mm

41mm

40mm

38mm

44mm

30mm

31mm

50mm

46mm

55mm

48mm

61mm

43mm

55mm

Nao

Nao

Nao

Sim

Niao

Sim

Nao

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Nao

Nao

Nao

Niao

Nao

Nao

Sim

Tipo 1T

Nao

Tipo 11
Nao
Tipo II
Nao
Tipo IA
Nao
Tipo 11
Tipo 11
Tipo 11

Nao

Tipo II

Tipo I

41



90

91

92

93

94

95

04/03/2021

04/03/2021

04/03/2021

22/03/2021

22/03/2021

25/03/2021

50mm Nao
48mm Nao
34mm Nao
40mm Sim
40mm Nao
33mm Nao

50mm

48mm

34mm

40mm

40mm

33mm

Nao

Nao

Nao

Sim

Nao

Nao

Nao

Nao

42

Anexo E — Tabela de pacientes cujas datas dos exames de Ecodoppler com CMB e
angioTC foram inferiores ao periodo de 6 meses.

Ecodoppler Ecodoppler TC Egtenose
Dilatacao Ecodoppler Estenose ou Dilatacio TC Endoleak ou

Paciente  Residual Endoleak e Tipo  Oclusdo Residual e Tipo Oclusdo

08 92 mm Tipo II Nao 105 mm Nao Nao

22 80 mm Tipo 1T Sim 85 mm Nao Nao

28 70 mm Tipo II Nao 70 mm Nao Nao

29 62 mm Nao Nao 62 mm Tipo I Nao

31 49 mm Tipos Ib/I1 Nao 55 mm Tipos Ib/I1 Nao

37 50 mm Nao Nao 50 mm Nio Nao

63 32 mm Nao Sim 38 mm Nao Sim

67 40 mm Nao Nao 40 mm Nao Nao

68 46 mm Tipo 11 Nao 48 mm Nao Nao

69 57 mm Nao Sim 55 mm Nao Sim

70 60 mm Tipo Ia Nao 62 mm Tipo Ia Nao

72 59 mm Tipo IT Nao 58mm Tipo IT Nao

74 42 mm Tipo II Sim 45 mm Nao Nao

76 50 mm Tipo II Nao 50 mm Tipo II Nao

77 41 mm Tipo 11 Sim 43 mm Tipo I Nao



78

79

80

&3

84

85

86

87

89

90

91

40 mm

38 mm

44 mm

50 mm

46 mm

55 mm

48 mm

61 mm

55 mm

50 mm

48 mm

Nao

Nao

Nao
Nao

Tipo Ib

Tipo 11
Tipo IT

Nao

Sim

Sim

Sim

Nao

Niao

Nao

Nao

Sim

Nao

42 mm

38 mm

44 mm

50 mm

48 mm

55 mm

50 mm

64 mm

58 mm

50 mm

47 mm

Nao

Nao

Sim

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao

Nao
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