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RESUMO

Objetivo: Testar um sensor de pressdo implantavel dentro do saco aneurismético, com
capacidade para prover medidas ndo-invasivas da pressdo intra-saco, apoés o reparo de
aneurisma de aorta abdominal (AAA) por técnica endovascular.

Método: Dez pacientes foram submetidos ao reparo endovascular de AAA infra-renal,
juntamente com a implantagdo do sensor de pressdo intra-saco. Durante a operagdo
realizaram-se medidas de pressdo através de um cateter angiografico e das leituras das ondas
eletromagnéticas enviadas pelo sensor. O seguimento incluiu medidas ndo-invasivas de
pressdo através de esfigmomandmetro braquial e do sensor, assim como radiografia e
tomografia computadorizada de abdome.

Resultados: Observou-se excelente concorddncia entre a pressdo intra-aneurismatica do
sensor ¢ do cateter angiografico durante o reparo do AAA. Em um paciente ocorreu disfungéo
do sensor durante as leituras, ndo sendo possivel realizar a medida da pressdo dentro do saco
aneurismatico. Nos demais pacientes, o sensor enviou corretamente uma onda pulsatil para o
Sistema Eletronico. Durante o seguimento pds-operatério, os pacientes demonstraram
diferenga entre a pressdo de pulso sistémica e intra-aneurismdtica. Nenhum paciente
apresentou vazamento nos exames de Tomografia Computadorizada (TC) de controle. Com o
passar do tempo observou-se uma tendéncia de queda progressiva da pressdo intra-saco nos
aneurismas excluidos.

Conclusdo: A implantagdo do sensor de pressdo intra-aneurismatico mostrou-se factivel e
segura, assim como a monitoriza¢do das pressdes intra-saco do reparo adrtico endovascular,
sem apresentar complicagdes ao paciente. S30 necessarios seguimentos adicionais para
determinar se a monitorizag¢do da pressdo adrtica podera substituir a TC na avaliagdo a longo

prazo destes pacientes.

Palavras-chave: Aneurisma de aorta abdominal, sensor de pressdo, vazamento.



ABSTRACT

Objective: To test an implantable intrasac pressure sensor for non-invasively monitoring of
endovascular repair of Abdominal Aortic Aneurysms (AAA).

Method: Ten patients underwent endovascular aneurysm repair (EVAR) of infrarenal or
aorto-iliac aneurysm with simultaneous implantation of an electromagnetic-activated remote
pressure sensor. Intrasac pressures were measured directly with an angiographic catheter and
by remote sensor during surgery. Follow-up sac pressures were measured directly with a
remote sensor and correlated with non-invasive blood pressure.

Results: Excellent concordance was found between catheter-derived and transducer-derived
intrasac pressure intraoperatively. One sensor ceased to function during the implant
procedure, not permitting further intrasac pressure readings. Pulsatile waveforms were sent
correctly to the Electronics in all functioning sensors. It was observed a significant difference
in systemic and sac pulse pressures during follow-up. There was no endoleak diagnosed on
Computed Tomography (CT) scans. The intrasac pressure decreased over time in those
patients with complete aneurysm exclusion.

Conclusion: This intrasac pressure sensor is feasible for EVAR monitoring, presenting no
side-effects to the patients. Additional clinical follow-up will be necessary to determine
whether aneurysm sac pressure monitoring can replace CT in the long-term surveillance of

patients after EVAR.

Key-words: Abdominal aortic aneurysm, pressure sensor, endoleak.
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1 INTRODUCAO

Aneurisma de Aorta Abdominal (AAA) ¢ a dilatagdo focal e permanente da aorta
abdominal (Figura 1). A complica¢do mais devastadora e significante do AAA ¢ sua ruptura,
que resulta em mais de 15,000 mortes a cada ano nos Estados Unidos.! Assim, com o objetivo
de proteger o paciente da ruptura do aneurisma, indica-se o reparo de aneurisma aortico, seja
por cirurgia aberta ou por técnica endovascular.>?

O tratamento cirargico aberto, que foi considerado “padrdo ouro” por muitos anos,
consiste na implanta¢do de uma protese para desviar o fluxo sangiiineo do segmento aortico
aneurismatico através de uma extensa incisdo abdominal. Esta técnica ¢ bastante eficaz para
pacientes em que um procedimento cirirgico apresente baixo risco de complicag#o.
Entretanto, em pacientes com alto risco cirirgico, a morbidade ¢ mortalidade aumentam
significativamente.’

O reparo endovascular de AAA foi realizado primeiramente em 1991 por Parodi et al.*
A implantacdo da protese através da abordagem endovascular ¢ uma maneira menos invasiva
de excluir o aneurisma, diminuindo seu risco de ruptura. As proteses endovasculares estio
associadas a diminui¢do de morbi-mortalidade, de tempo operatorio, de internagdo hospitalar

e de uso de hemoderivados durante a operagdo.’"

Figura 1 - Aneurisma de aorta abdominal com
endoproétese implantada



Embora a técnica endovascular venha ganhando popularidade frente a técnica
cirtirgica aberta, esta nova modalidade de tratamento ndo estd isenta de complicagdes.
Exclusdo incompleta do AAA e vazamento estdo entre as complicagdes mais comuns do

reparo endovascular e resultam em continua perfusio e pressurizagio do saco aneurismatico.”

7912

Entende-se por vazamento a persisténcia do fluxo sangiiineo para dentro do saco
aneurismatico, apos a implantagdo de endoprotese.”” > ' Sua prevaléncia varia bastante,
apresentando-se entre 8 e 47% dos pacientes submetidos a procedimento endovascular para
tratamento de AAA.>* >4 1618

Os vazamentos sdo classificados em:

- Tipo I. Selamento inadequado do segmento distal ou proximal da
endoprotese.> % 13 1418
- Tipo II: Presenga de fluxo sangiiineo para dentro do saco aneurismatico através
de ramos arteriais patentes (artéria lombar ou mesentérica inferior).>”> > % 1®
- Tipo III: Defeitos no material da endoprotese (fratura da protese, ruptura do
tecido) ou desconexdo dos componentes.>’
- Tipo IV: Fluxo através da porosidade do tecido da endoprotese.>’

Outra complicagdo relacionada a terapia endovascular € a persisténcia do crescimento
do aneurisma, resultado da pressdo elevada dentro do saco aneurismatico, sem evidéncia de
vazamento. Este fendmeno € definido como endotensdo e ocorre pela transmisdo de pressdo

arterial sistémica para dentro do saco aneurismatico.* & 7 ' 5 1>

*! Estudos demonstram que
pacientes com exclusdo completa do aneurisma apresentam diferenga entre a pressdo dentro
do saco aneurismatico e a pressdo sistémica ja no pos-operatorio imediato. Com o tempo, a
pressdo do saco aneurismatico diminui significativamente em pacientes com exclusdo do
aneurisma aumentando ainda mais este diferencial de pressdo.**

A presenca de endotensdo sem vazamento representa pequena ameaga a pacientes
submetidos ao tratamento endovascular, pois a ruptura do aneurisma ndo causara grande perda
sangiiinea. Por outro lado, se a endotensdo resultar em continua expansdo do aneurisma pela
presenga do vazamento, existe um sério risco de ruptura aneurismatica com perda de grande
volume sangiiineo.* "'

E preocupante que um reparo endovascular aparentemente bem-sucedido possa

desenvolver um vazamento e subseqiiente ruptura do aneurisma.



O diagnostico de vazamento e endotensdo depende primariamente de exames de
imagem, i.e., detec¢do de fluxo sangiiineo para dentro do aneurisma. A Tomografia
Computadorizada e a Angiografia sdo exames caros e apresentam sensibilidade questionavel
para o diagndstico de vazamento, principalmente quando o vazamento ¢ pequeno ou sem
ﬂuxo de Sal’da.l 7,10, 12, 15, 23-25

O desenvolvimento de um método diagndstico preciso que permita monitorar
adequadamente o comportamento das endoproteses € motivo de grande especulagdo e
interesse cientifico.”

A existéncia de um aparelho em forma de um sensor implantavel que permitisse medir
a pressdo dentro do saco aneurismatico periodicamente traria vantagens no acompanhamento
dos pacientes submetidos a implantagcdo de endoprotese de AAA, e facilitaria o diagnostico

precoce de vazamento e endotensdo.> ' ** **

* Um sistema ideal deveria apresentar as
seguintes propriedades:?
1. O sensor deve ser pequeno o suficiente para poder ser alojado durante o
procedimento endovascular através de um cateter.
2. O sensor de pressdo deve permanecer dentro do saco aneurismatico, com
minima chance de embolizagdo.
3. O sensor deve funcionar por longo periodo, com margem de erro minima e
com capacidade de resistir a falhas por alteragdes nos componentes do saco aneurismatico.
4. O sensor ndo deve depender de energia interna para funcionar.
5. A transferéncia das medidas de pressdo deve ser realizada sem-fio, ndo
necessitando de procedimentos invasivos para obtengdo dos dados.
Atualmente existem varias patentes registradas de Sistemas de Medida de Pressdo de
AAA, embora ainda ndo tenham sido publicados estudos clinicos comprovando sua efic4cia.
A empresa CardioMEMS desenvolveu e patenteou um Sistema com Sensor de Pressdo de
Aneurisma de Aorta Abdominal, para medir a pressdo do saco aneurismatico de maneira ndo-
invasiva, através de radiofreqiiéncia. Esse dispositivo € uma ferramenta diagndstica que
confirma a adequada exclusdo do AAA durante o ato operatorio, podendo também beneficiar
o paciente durante a avaliacdo da endoprétese no seguimento pds-operatorio.
Estudos experimentais em cées realizados na Universidade de Atlanta demonstraram
boa correlagdo entre os dados obtidos pelo sensor e a pressdo sistémica destes animais.

Observou-se que a Pressdio de Pulso (Pressdo Sistolica — Pressdo Diastolica) do sensor era



menor que a pressdo de pulso sistémica ap6s a implantagdo da endoprétese. Quando ocorria
vazamento, a pressdo de pulso do sensor permanecia semelhante ou maior que a pressdo de
pulso sistlica do animal.*

A avaliagdo periodica da pressdo de pulso do sensor revela se ha vazamento ou
endotensdo. A persisténcia de valores baixos da press@o de pulso e da presséo sistélica dentro

do saco aneurismatico confirmam a exclusio do AAA e auséncia de vazamento.?



2 OBJETIVO

Testar um sensor de pressdo implantavel dentro do saco aneurismatico, com
capacidade para prover medidas ndo-invasivas da pressdo por longo prazo, em tempo real,

apds o reparo de aneurisma adrtico por técnica endovascular.



3 METODO

3.1 Desenho
Este estudo € um ensaio clinico ndo-controlado de uma série de casos, que apresenta

os resultados iniciais obtidos a partir de uma tecnologia nova.

3.2 Local
Todos os procedimentos serdo realizados na sala de Hemodindmica da Clinica SOS

Cardio, em Florianopolis.

3.3 Amostra
Dez pacientes portadores de AAA receberdo o Sensor de Pressdo de AAA durante a

implantac¢do de endoprotese para exclusdo do aneurisma.

3.3.1 Critérios de Inclusio:

Os pacientes devem preencher todos os critérios de incluséo:

1. Pacientes de sexo masculino ou feminino, ao menos 18 anos de ~
idade;
2, Pacientes que irdo receber endoprétese modular bifurcada Apolo® para

o tratamento de aneurisma abdominal infra-renal ou aorto-iliaco;

3. Pacientes que tenham espago adequado dentro do saco aneurismatico
(mais de 10 mm ap0s a introdugdo da endoprétese) para implantagdo do
sensor.

4, Pacientes dispostos a agir em conformidade com os requerimentos de
seguimento do estudo; e

5. Pacientes que assinaram o consentimento informado (anexo 1).

3.3.2 Critérios de Exclusao:
Pacientes com qualquer das condi¢des a seguir ndo serdo aceitos para participar do
estudo:
1. Pacientes sabidamente gravidas;

2 Pacientes com expectativa de vida menor que 1 ano;



3 Pacientes portadores de AAA com ruptura;
4. Pacientes que pesam mais de 120 Kg; e
5. Pacientes que participantes de outro estudo de endoprotese para AAA.

3.3.3 Afastamento de Pacientes

Pacientes podem ser afastados do estudo por quaisquer dos motivos abaixo:

1. Paciente decide se afastar do estudo.

2 O reparo endovascular ¢ convertido para cirurgia aberta.
3. Paciente ndo esta de acordo com as visitas do seguimento.
4 O seguimento do paciente € perdido.

3.4 Duracao do Seguimento

Pacientes serdo avaliados no dia da alta, 1 més, 3 meses e 6 meses ap6s a implantagdo
da endoprotese. Em todas as consultas o paciente terd sua pressdo sistémica aferida através de
esfigmomandmetro braquial. Durante o seguimento serdo realizados exame fisico, exames de

imagem e medida do sensor de acordo com o Quadro 1:

QUADRO 1 — Exames realizados durante o seguimento dos pacientes

Seguimento Radiografia Tomografia Medida Pressao
de Abdome | Computadorizada do Esfigmomanémetro
PA de Aorta Sensor
Abdominal e Vasos
Iliacos

Alta Hospitalar NI \ \
1 més Pos- \ N \ N
Operatorio

3 meses Pos- \ \
Operatorio

6 meses Pos- N v v \
Operatorio

3.5 Dispositivo
O Sistema de Sensor de Pressdo de Aneurisma de Aorta Abdominal CardioMEMS

consiste em trés componentes:



e  Sensor de Pressdo
e Sistema de Disparo

e  Dispositivo Eletronico

3.5.1 Sensor de Pressio

O Sensor (Figuras 2 e 3) € construido através da sobreposicdo de varias camadas de
materiais. A camada mais externa do Sensor, que envolve completamente o dispositivo, é a
unica parte que entra em contato com o paciente e ¢ feita de silicone para uso médico. Uma
estrutura externa, feita de fios de nitinol cobertos com PTFE (Politetraflouretileno), envolve o
sensor coberto pelo silicone. As medidas do sensor sdo: 35mm x 7mm x 7mm (excluindo os

fios de nitinol).

Figura 2 — Foto do sensor de pressdo CardioMEMS

Figura 3 — Foto do sensor e caneta para comparagdo (tamanho real)



Um capacitor (definido como um dispositivo elétrico usado para armazenar energia
temporariamente, consistindo de duas placas de metal separadas e isoladas entre si por um
dielétrico) ¢ fabricado através de um processo de camadas. Ao mesmo tempo, uma espiral
metalica na primeira e na Ultima camada forma um componente indutor de um circuito
elétrico em miniatura.

O sensor exibe as caracteristicas elétricas associadas a um circuito LC (indutor-
condutor) padrdo. A introducdo de corrente elétrica resulta em oscilagdo de energia que varia
em uma determinada freqiiéncia. A mudanga na freqiiéncia ressonante do circuito sera
diretamente proporcional a forca aplicada na superficie do sensor. Assim, a pressdo dentro do
saco aneurismatico pode ser transmitida ao sensor.

Em razdo da presenca do indutor no Sensor, € possivel liga-lo eletromagneticamente
ao Sensor e induzir uma corrente elétrica no circuito. Isso permite uma comunicac¢io sem-fio

entre o Sensor e o0 Dispositivo Eletrdnico.

3.5.2 Sistema de Disparo

O Sensor ¢ fornecido pré-montado em um Sistema de Disparo (Figura 4) que €
inserido através de uma bainha 14 Fr. O Sistema de Disparo (com o Sensor) € inserido no
saco aneurismatico antes da inser¢do da endoprotese € o Sensor € pendurando por um fio-guia
rigido. Ap0s a exclusdo do aneurisma ser confirmada pela angiografia, o Sensor ¢ desprendido
do Sistema de Disparo, sendo entdo o fio-guia removido do paciente. O Sensor permanece no

saco aneurismatico e o Sistema de Disparo € removido.
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Figura 4 — Foto do sistema de disparo do sensor

3.5.3 Dispositivo Eletronico

O sistema de circuitos elétricos usado para medir e mostrar a pressdo ¢ parte dos
componentes do Dispositivo Eletronico (Figura 5). Os componentes se ligam a antena (Figura
5), que € necessaria para a comunicagdo eletromagnética com o sensor. A antena é
posicionada sobre o abdome do paciente, na area do Sensor, se comunica com o Sensor ¢
mede a freqiiéncia ressonante (que ¢ entdo mostrada na tela do computador). As leituras de
pressdo podem ser revisadas pelo médico a fim de se determinar se uma outra avaliagdo ou

intervengao sera necessaria.



11

Figura 5 — Foto do Dispositivo Eletronico (A) e Antena (B)

3.6 Procedimentos

3.6.1 Implantacio do Sensor e Leituras de Pressio:

Paciente em sala de Hemodindmica, sob anestesia regional (pun¢do peridural) ou
geral. O sensor € introduzido por uma bainha 14 Fr e alojado dentro do saco aneurismético
através da disseccdo da artéria femoral contralateral a que o corpo principal da endoprotese
for inserido. Adquire-se sinal pelo Dispositivo Eletronico para avaliar a fun¢do do sensor.

Enquanto a endoproétese ¢ introduzida e alojada, o sensor ¢ mantido na sua posi¢do

com auxilio do sistema de disparo. Apos a liberagdo do corpo principal da endoprotese,
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realiza-se a Leitura #1 (Figura 6), com o objetivo de calibrar o sensor. Nesta etapa, a pressao
do sensor é comparada com a pressdo sistémica medida através de um cateter angiografico,
devendo manter-se uma equivaléncia entre as duas pressdes. Em seguida, a extensdo
contralateral ¢ implantada, excluindo o aneurisma da pressdo sistémica. O sensor € liberado de
seu sistema de disparo, permanecendo dentro do saco aneurismatico. Realiza-se a Leitura #2

(Figura 7), sendo novamente comparada a pressdo sistémica obtida.

=

iZgﬁ,Nljl(i]aifwi Trarmeacey

Cljlienbe Cardion 1N Sen i 4

i

= Slaredard

= = = | j
Figura 6 — Leitura #1 demonstrando ondas de pressdo do cateter
angiografico (em cima) e do sensor (embaixo)

Ap6s a finalizagdo do implante da endoproétese, € estudada a auséncia de vazamento
Tipo I, III ou IV através de angiografia. Se nenhuma intervengdo for necessaria apés a
angiografia, confirmada a exclusdo do aneurisma, ¢ finalizada a sintese das incisdes. Apds a

cirurgia, sera realizado seguimento do paciente conforme protocolo.
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LardiomMmems

iTlgurz; 7 — Leitura #2 demonstrando quéda das ondas de pressﬁap()s
a exclusdo do aneurisma pela implantagdo da endoprotese

%

3.7 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Cardiologia/SC e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, em 19 de margo de 2004
(Anexo 1).

Todos os pacientes foram esclarecidos quanto ao estudo do sensor, € assinaram o
consentimento informado (Anexo 2). Os pacientes preencheram todos os critérios de inclusdo

e ndo apresentaram critérios de exclusio.
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4 RESULTADOS

4.1 Paciente 1

A.P., 58 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
44x54mm. Apresentava histéria de doenca isquémica coronariana, Infarto Agudo do
Miocardio (IAM), dislipidemia, Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) e Diabetes Mellitus
(DM).

Foi submetido a implantagdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 19/03/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pungao peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 1):

TABELA 1 - Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do paciente 1

Sensor Cateter Angiografico
Pressao Pressiao Pressio Pressio Pressio Pressio
Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 139 64 T 137 66 71

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apdés o implante do

sensor (Tabela 2 e Figuras 8 ¢ 9):

TABELA 2 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 1

Sensor Esfigmomandmetro

Pressao Pressio Pressio Pressao Pressao  Pressiao
Data Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Cirurgia 142 102 40 134 75 59
(Leitura #2)
Alta 163 110 53 185 100 85
Hospitalar
1 més 167 109 58 170 90 80
3 meses 179 118 61 200 100 100

6 meses 187 131 56 190 110 80
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Figura 8 — Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 1

120
100

—e— Sensor Pressdo Pulso

| —a— Esfigmo Pressé&o Pulso

Figura 9 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 1

4.2 Paciente 2

J.G.., 79 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
45x40mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
doenca coronariana, IAM, dislipidemia, HAS e doenca de Alzheimer.

Foi submetido a implantagdo de endoprétese bifurcada Apolo® dia 19/03/2004,

através da artéria femoral direita, sob anestesia loco-regional (pun¢do epidural). Durante a
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cirurgia houve dificuldade de avangar o cateter pela artéria femoral esquerda. A bainha e o
cateter introdutor foram removidos e reintroduzidos pelo lado direito com sucesso.
Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 3):

TABELA 3 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 2

Sensor Cateter Angiografico
Pressao Pressao Pressao Pressao Pressio Pressio
Sistélica Diastdlica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 107 61 46 111 58 53

Apo6s a implantagdo da endoprétese detectou-se vazamento tipo 1 através da
angiografia. Realizou-se dilatagdo da protese através de baldo angiografico, obtendo-se
completa exclusdo do aneurisma.

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apés o implante do

sensor (Tabela 4 e Figuras 10 e 11):

TABELA 4 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 2

Sensor Esfigmomanometro

Pressio Pressiao  Pressao Pressao Pressio  Pressao
Data Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastdlica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 107 59 48 94 69 25
Alta
Hospitalar 111 76 35 140 80 60
I més 65 55 10 140 80 60
3 meses 60 52 9 130 80 50

6 meses 55 49 5 140 80 60
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Figura 10 — Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 2
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Figura 11 — Gréfico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 2

4.3 Paciente 3

[.G., 64 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
70x80mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
doenga coronariana, dislipidemia, HAS e doenga vascular periférica.

Foi submetido a implantagdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 19/03/2004,

através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pung¢do peridural).
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Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 5):

TABELA 5 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 3

Sensor Cateter Angiografico
Pressao Pressio  Pressio Pressao Pressio Pressio
Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 140 82 58 145 78 66

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo ap6s o implante do

sensor (Tabela 6 e Figuras 12 e 13):

TABELA 6 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 3

Sensor Esfigmomanometro
Pressao Pressiao Pressiao Pressio Pressio  Pressido
Data Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 89 75 14 131 73 58
Alta
Hospitalar 123 88 34 140 90 50
1 més 125 95 29 170 110 60
3 meses 124 99 25 170 110 60
- 6 meses 126 105 21 170 100 70
140
120 +——
100

—e—Sistdlica
—=— Diastélica
Pulso

80
60

40

20 +

0 =20 3 3 2 bkl

Cirurgia Alta 1 més 3 meses 6 meses
Hospitalar

Figura 12 - Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 3
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Figura 13 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 3

4.4 Paciente 4

N.P., 68 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
55x89mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de HAS.

Foi submetido a implantacdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 20/03/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia regional (pungdo peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 7):

TABELA 7 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 4

Sensor Cateter Angiogrifico
Pressio Pressiao  Pressio Pressao Pressio Pressao
Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 124 63 61 128 63 65

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apds o implante do

sensor (Tabela 8 e Figuras 14 ¢ 15):



TABELA 8 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 4

20

Sensor Esfi}momanﬁmetm
Pressao Pressiao  Pressao Pressio Pressao  Pressio

Data Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastélica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 90 70 20 122 68 54
Alta
Hospitalar 122 85 37 140 80 60
1 més 124 94 32 170 90 80
3 meses 47 41 6 160 90 70
6 meses 40 34 6 160 100 60
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40
20 :f Sy = .
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Cirurgia Alta 1 més 3 meses 6 meses
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Figura 14 - Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 4
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Figura 15 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 4
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4.5 Paciente 5

[.P., 64 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
53x76mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
dislipidemia, HAS, doenca vascular periférica e HIV +.

Foi submetido a implantacdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 20/03/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pungao peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 9):

TABELA 9 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 5

Sensor Cateter Angiografico
Pressio Pressao Pressio Pressiao Pressio Pressio
Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 83 42 41 84 42 42

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo ap6s o implante do

sensor (Tabela 10 e Figuras 16 ¢ 17):

TABELA 10 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 5

Sensor Esfigmomanometro

Pressio Pressio Pressio Pressao Pressao - Pressao
Data Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 123 87 36 172 91 81
Alta
Hospitalar 138 94 44 170 80 90
1 més 103 81 23 160 100 60
3 meses 125 99 26 160 100 60

6 meses 113 98 24 150 90 60
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Figura 16 — Grafico das curvas de pressao (em mmHg) do Sensor do Paciente 5
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Figura 17 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 5

4.6 Paciente 6

S.G.L., 58 anos, sexo feminino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
45x49mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
dislipidemia, IAM e HAS.

Foi submetida a implantagdo de endoprétese bifurcada Apolo® dia 28/04/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pungdo peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 11):
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TABELA 11 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico

do Paciente 6

Sensor

Pressiao

Pressao
Sistolica Diastolica de Pulso

Pressio

Cateter Angi_ogréfico

Pressao Pressio Pressiao
Sistolica Diastolica de Pulso

Leitura #1

92

64

28

12

57

45

A paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apos o implante do

sensor (Tabela 12 e Figuras 18 € 19):

TABELA 12 — Medidas de pressdo (em mmHg) da Paciente 6

Sensor Esfigmomanometro

Pressio Pressio  Pressao Pressao Pressio Pressio
Data Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastélica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 85 63 22 110 b ¥ | 59
Alta
Hospitalar 158 96 62 170 100 70
1 més 178 109 69 190 110 80
3 meses 135 93 41 180 100 70
6 meses 111 90 21 190 100 90

200
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60
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20

Cirurgi

a Alta
Hospitalar

1 més
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—=— Diastélica
Pulso

3 meses 6 meses

Figura 18 — Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor da Paciente 6



24

| | —e— Sensor Presséo Pulso

—a— Esfigmo Presséo Pulso

Figura 19 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 6

4.7 Paciente 7

H.J.S., 64 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
52x93mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
dislipidemia, HAS, doenga coronariana.

Foi submetido a implantacdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 28/04/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia regional (pungdo peridural).

O sensor foi danificado durante seu alojamento no saco aneurismatico, por dificuldade
de avango dentro do sistema de disparo. Nao foi possivel realizar comunicagdo entre o sensor
¢ 0 Dispositivo Eletronico. As Leituras #1 e #2 ndo foram realizadas.

Este paciente foi afastado do seguimento, pela impossibilidade de comunicagdo entre

o Sensor e o Dispositivo Eletronico.

4.8 Paciente 8

AH.S., 90 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
96x56mm. Ao exame fisico observou-se pulsatilidade do AAA. Apresentava historia de
doenga coronariana e IAM tratado com angioplastia.

Foi submetido a implantagdo de endoprdtese bifurcada Apolo® dia 05/05/2004,

através da artéria iliaca esquerda, sob anestesia geral + regional (pungdo peridural).
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Em razdo da dificuldade em avangar o sistema de disparo através da artéria femoral
esquerda, realizou-se by-pass ilio-femoral. Apo6s alojamento do sensor observou-se
sangramento massivo retroperitoneal e na anastomose proximal do by-pass, sendo controlado
através de clampeamento e baloneamento intra-aortico.

O paciente perdeu aproximadamente 1500ml de sangue durante o procedimento,
necessitando de transfusdo de 4 bolsas de concentrado de heméceas. A cirurgia foi concluida
com a introdugdo e alojamento da endoprotese € sua extensdo contralateral com sucesso,
sendo internado na UTI no término do procedimento.

Durante a Leitura #1, as medidas de press@o do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressd@o do cateter angiografico (Tabela 13):

TABELA 13 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 8

Sensor Cateter Angiogrifico
Pressiao Pressao Pressio Pressiao Pressio Pressao
Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Leitura #1 92 44 48 100 41 59

No segundo dia de pds-operatorio o paciente faleceu em conseqiiéncia de insuficiéncia

respiratoria. Nao houve, portanto, seguimento com este paciente.

4.9 Paciente 9

M.N.P., 70 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
45x48mm. Ao exame fisico ndo se observou pulsatilidade do AAA. Paciente apresentava
historia de DM e cirurgia para tratamento de cancer de colon ha 10 anos.

Foi submetido a implantagdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 05/05/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pungdo peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 14):
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TABELA 14 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 9

Sensor Cateter Angiogrifico
Pressiao Pressio  Pressio Pressio Pressio  Pressdo
Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastélica de Pulso
Leitura #1 92 56 36 103 54 49

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apos o implante do

sensor (Tabela 15 e Figuras 20 e 21):

TABELA 15 — Medidas de pressdo (em mmHg) da Paciente 9

Sensor Esfigmomanometro

Pressio Pressio  Pressdo Pressio Pressiao  Pressio
Data Sistolica Diastolica de Pulso Sistolica Diastolica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 89 12 17 120 74 44
Alta
Hospitalar 120 82 38 130 75 55
1 més 70 44 26 120 70 50
3 meses 99 79 20 140 90 50
6 meses 114 74 41 150 90 60

—e— Sistolica
—a— Diastdlica
Pulso

Cirurgia Alta 1 més 3 meses 6 meses
Hospitalar

Figura 20 — Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 9
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Figura 21 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 9

4.10 Paciente 10

J.C.L., 49 anos, sexo masculino, apresentava aneurisma de aorta abdominal de
42x48mm. Ao exame fisico ndo se observou pulsatilidade do AAA. Paciente sem histdria
morbida relevante.

Foi submetido a implantagdo de endoprotese bifurcada Apolo® dia 05/05/2004,
através da artéria femoral esquerda, sob anestesia loco-regional (pungéo peridural).

Durante a Leitura #1, as medidas de pressdo do sensor demonstraram-se compativeis

com a medida de pressdo do cateter angiografico (Tabela 16):

TABELA 16 — Leitura #1 com medidas de pressdo do Sensor e Cateter Angiografico
do Paciente 10

Sensor Cateter Angiografico
Pressao Pressio  Pressio Pressio Pressio  Pressio
Sistolica Diastolica de Pulso Sistélica Diastélica de Pulso
Leitura #1 113 65 48 117 62 55

O paciente evoluiu bem, com as seguintes medidas de pressdo apos o implante do

sensor (Tabela 17 e Figuras 22 e 23):



TABELA 17 — Medidas de pressdo (em mmHg) do Paciente 10

28

Sensor Esfigmomanometro

Pressio Pressio  Pressdo Pressao Pressiao  Pressdo
Data Sistolica Diastélica de Pulso Sistolica Diastélica de Pulso
Cirurgia
(Leitura #2) 81 62 19 115 62 53
Alta
Hospitalar 88 74 14 150 80 70
1 més 117 100 17 170 100 70
3 meses 112 100 12 180 110 70
6 meses 64 58 6 190 110 80
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Figura 22 — Grafico das curvas de pressdo (em mmHg) do Sensor do Paciente 10
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Figura 23 — Grafico das curvas de pressdo de pulso (em mmHg) do Paciente 10
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5  DISCUSSAO

Atualmente existe somente uma referéncia na literatura sobre o uso de sensores de

pressdo intra adrtica implantaveis em humanos. Ellozy et al*

desenvolveram e implantaram
em 14 pacientes um sensor de pressdo ativado per ultra-som. Este sensor é fixado a
endoprotese antes do reparo aortico e introduzido através de técnica endovascular nos
pacientes. Os resultados desse estudo comprovaram a funcionalidade do sensor e a
possibilidade da sua leitura através do aparelho de ultra-som.

A tecnologia utilizada nesse dispositivo utiliza ultra-som para a medida de presséo,
enquanto o sensor apresentado neste estudo funciona através de ondas eletromagnéticas. Isso
permite que a obtengdo dos dados seja feita por qualquer pessoa, portanto ndo € dependente
do examinador. '

Neste estudo, o implante endovascular do sensor foi bem sucedido em todos os
pacientes. Em um paciente ocorreu disfungéio do sensor durante as leituras, ndo sendo possivel
realizar a medida da pressdo dentro do saco aneurismatico. O defeito ocorrido foi secundario a
um problema no sistema introdutor do sensor. Apds este episddio o sistema introdutor foi
modificado para evitar esse tipo de problema. Nos demais pacientes, o sensor enviou
corretamente uma onda pulsatil para o Sistema Eletronico.

Observou-se excelente concorddncia entre a pressdo intra-aneurismatica do sensor ¢ do
cateter angiografico durante o reparo do AAA. O coeficiente de correlagdo ndo-paramétrica
de Tau de Kendall”” para a presséo sistdlica, diastolica e de pulso foi P <.0001 , P <.009 ¢ P
<.002 , respectivamente.

Um paciente faleceu durante o pos-operatorio, decorrente de complicagdes cirurgicas
néo relacionadas ao sensor. Ndo foram detectados efeitos adversos sistémicos relacionados ao
sensor nesta série de casos.

Durante o seguimento pos-operatdrio, os pacientes demonstraram uma diferenga
estatisticamente significante entre a pressdo de pulso sistémica e intra-aneurismatica. Nenhum
paciente apresentou vazamento nos exames de TC de controle. Com o tempo observou-se

uma queda gradual da pressdo do saco aneurismatico nos aneurismas excluidos.



No Paciente 1, acredita-se que a presenga de trombo mural no colo proximal do
aneurisma tenha sido responsavel pela transmiss@o de pressdo elevada para o sensor. Nos
Pacientes 2, 3, 4, 5, 6 ¢ 10 a queda da pressdo de pulso intra-saco foi bastante evidente, sendo
confirmada a auséncia de vazamento pelos exames de TC. No Paciente 9 observou-se um
aumento das pressdes intra-saco no seguimento de 3 e 6 meses. Ndo houve detec¢ido de
vazamento ou expansdo do saco aneurismatico nos exames de TC deste paciente, nem
qualquer defeito na estrutura metalica da endoprétese nas radiografias de controle, porém
acredita-se que possa ter ocorrido um vazamento discreto, causando o aumento das pressdes
intra-saco. |

Como ndo se observou vazamento em nenhum exame de TC pods-operatério dos
pacientes, ndo se pode correlacionar o aumento da pressdo de pulso com a presenca de
vazamento para dentro do saco aneurismatico. Necessita-se, portanto, de um
acompanhamento mais prolongado e de maior nimero de pacientes para que esses
vazamentos possam se evidenciar nos exames de imagem, possibilitando a sua correlagdo com
a variagdo das pressées intra-saco.

O sensor de pressdo intra-aneurismatico é um instrumento novo € promissor para a
avaliacdo do reparo adrtico endovascular. Ele fornece informagdes que permitem uma
deteccdo precoce de complicagdes da técnica endovascular e otimiza o seguimento pos-
operatorio.

Assim que os sensores de pressdo se tornarem disponiveis para o uso médico, acredita-
se que este dispositivo seja implantado durante cada reparo aortico endovascular. Medidas
freqiientes de pressdo do saco aneurismatico poderiam ser realizadas em casa ou no
consultério médico, e comparagdes com leituras anteriores poderiam providenciar informagao
valiosa quanto a mudancgas na pressdo do saco aneurismatico.

As caracteristicas do sensor, como sua compatibilidade com exames de Ressonancia
Magnética, seu funcionamento sem uso de baterias, a possibilidade da afericdo das pressdes
por leigos e o envio desses dados através da Internet ou telefone, tornam este dispositivo uma
ferramenta médica promissora para a monitorizagdo de pacientes com doengas

cardiovasculares.



6 CONCLUSAO

A implantagdo do sensor de pressdo intra-aneurismatico mostrou-se factivel e
segura, assim como a monitorizagdo das pressdes intra-saco do reparo adrtico

endovascular, sem apresentar complica¢des aos pacientes.
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FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO DE PACIENTES

UMA AVALIACAO DO SISTEMA COM SENSOR DE PRESSAO DE AAA
CARDIOMEMS PARA MONITORIZACAO DA PRESSAO DO SACO
ANEURISMATICO APOS IMPLANTACAO DE ENDOPROTESE EM

ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL

PESQUISADOR: Dr. Pierre Galvagni Silveira
NOME DO PACIENTE:

OBJETIVO:

Seu médico diagnosticou que vocé tem um aneurisma de aorta abdominal (AAA), que é
uma area enfraquecida da aorta, um grande vaso sangiiineo dentro do seu abdome, abaixo
do gradil costal. Seu médico decidiu que o melhor tratamento para vocé € a implanta¢éo
de uma “endoprdtese” dentro da aorta. Endoprétese € um tubo feito de tecido que ird
evitar que o sangue va& para a area enfraquecida da sua aorta, chamada de “saco
aneurismatico”. Sera feita uma pequena incisdo na sua artéria femoral (regido da virilha)
e um cateter introdutor sera utilizado para implantar a prétese no local correto dentro da
sua aorta. A endoprotese que seu médico ira usar ja estd no mercado (estd sendo usada
em outros pacientes).

O objetivo deste estudo clinico € ver se conseguimos medir a pressdo dentro do AAA
durante o procedimento de implantagdo da endoprotese e durante 0 seguimento pos-
operatorio. Nos queremos saber se a leitura da pressdo do sensor pode ajudar a dizer se o
sangue esta vazando para dentro do aneurisma.

O pequeno sensor sera introduzido dentro do saco aneurismatico quando vocé receber a
endoprotese. O sensor ndo tem pilhas, mas, quando usado junto com uma unidade de
monitorizagdo sem-fio, ele pode enviar um sinal que pode informar seu médico sobre a
pressdo dentro do AAA. O médico segura esta unidade de monitorizagio de pressdo
contra suas costas, peito ou seu lado com o objetivo de ler a pressao.

Vocé é um dos primeiros pacientes a receber o sensor. Participardo 10 pacientes nesta
pesquisa. Mais pacientes receberdo o sensor em um estudo futuro.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO:

Seu médico examinara vocé antes que a protese € o sensor sejam implantados na sua
aorta. Este exame incluird perguntas sobre problemas de satide que vocé tem, qualquer
medicacdo que vocé esteja tomando, realizagdo de exame fisico e exames de laboratorio,
como colher seu sangue. O médico realizara um exame de Tomografia Computadorizada
no seu abdome, com e sem contraste. Todos estes testes sdo necessarios antes que voce
seja submetido ao procedimento da endoprdtese. Nio existem outros testes que serdo
feitos nesta etapa do estudo.



Quando a protese € colocada na sua aorta, 0 médico também introduzira o sensor dentro
do aneurisma. O sensor pode enviar um sinal para a unidade de monitorizagdo que sera
segurada contra suas costas, peito ou seu lado. A leitura € registrada e o médico pode
dizer se o sensor esta funcionado. Serdo realizadas leituras deste sensor quando a
endoprotese for implantada na sua aorta, antes de vocé receber alta do hospital, no 1°
més, 3° més, 6° més e 12° més apos voce ter recebido o sensor.

Seu médico pode realizar leituras do sensor mais freqlientemente (simplesmente
segurando a unidade de monitorizagdo contra suas costas, peito ou seu lado). As leituras
ndo causardo dor e ndo necessitardo de contraste. Vocé ndo sera exposto a radiagio
enquanto as leituras forem feitas.

O medico fara exame de tomografia computadorizada (TC) usando contraste para ver se
o sangue esta vazando para dentro do saco aneurismatico apds vocé receber a
endoprotese mesmo que vocé ndo concorde em participar deste estudo. Para pacientes
que recebem uma endoprotese, exames de TC sdo realizados no 1° més, as vezes no 6°
més ¢ um ano apos a implantacdo da protese. Radiografias do abdome também sio
realizadas durante este periodo. O médico pode checar a protese anualmente iniciando
dois anos apos o procedimento. Caso o exame de TC sugira que sua protese ndo esteja
funcionando como deva, o médico deve determinar os cuidados apropriados a vocé.

Caso vocé concorde em participar deste estudo, vocé sera examinado antes da alta do
hospital, no 1° més, 6° més e 12° més apds a introdugdo do sensor. O médico realizard os
seguintes testes que apresentam um sinal de visto:

Raio X do | Leiturado | Pressido sangiiinea | Exame de TC
- seu Sensor de usando um com e sem
abdome Pressio esfigmomanometro contraste

: no seun braco

Antes da alta-
do hospital \ N v

30 dias apds
vocé receber o N N N <

sensor

3 meses apos
vocé receber o \/ N
sensor

6 meses apods

vocé receber o N N N N

12 meses apos

vocé receber o \ N N N

sensor




RISCOS EM POTENCIAL:
Nos testamos o sensor em laboratdrio e em animais e parece que 0 sensor é seguro;
entretanto, nos ndo sabemos todos 0s riscos que o sensor pode ter.

A lista de possiveis complicagles que estdo relacionadas com a endoprdtese esta descrita
abaixo. A complicagdo que pode ocorrer com o sensor esta marcada com um *,

Sangramento no local onde a agulha ¢ introduzida no seu vaso sangiiineo
O sensor move-se para fora do saco aneurismatico*
Sangramento para dentro do abdome

Ruptura do saco aneurismatico

Inchago nas suas pernas

Problemas respiratorios

Pneumonia

Nausea e vomito

Sua ferida ndo cura como deveria

Faléncia cardiaca

Faléncia hepatica

[nfeccdo

Morte

Também existem riscos quanto as drogas usadas durante o procedimento que podem
causar reagdes sérias ou que ameacem a vida. Como qualquer procedimento cirtrgico,
podem ocorrer complicagdes que ndo podemos predizer.

TRATAMENTOS ALTERNATIVOS:

Se vocé esta sendo convidado a participar deste estudo, seu medlco decidiu que o melhor
tratamento para vocé é ter uma endoprotese implantada na sua aorta. J& que vazamentos
podem ocorrer com endoproteses, fabricantes recomendam que os pacientes participem
do seguimento com seus médicos para avaliar se a endoprotese ainda esta funcionando
corretamente.

O sensor que estamos estudando ndo trata a area enfraquecida da sua aorta e ndo substitui
a protese. Ele sera utilizado juntamente com exames de TC e radiografias para dar ao seu
médico mais informagdes sobre sua endoprotese.

Existem outras maneiras de avaliar se a endoprotese esta funcionando que ndo necessitam
de um sensor de pressdo, como o exame de TC. Seu médico lhe pedird exames regulares
de TC para avaliar se a protese esta funcionando independente de vocé estar participando
deste estudo. Seu médico determinara o intervalo de tempo apropriado para checar se sua
protese ainda estd funcionando corretamente. Ele também determinard o(s) método(s)
mais apropriado(s) de avaliar sua endoprotese.



BENEFICIOS:

Nos acreditamos que o sensor pode ajudar seu médico a avaliar se a endoprotese ainda
esta funcionando corretamente. O beneficio de ter o sensor implantado no seu aneurisma
¢ que ele mostrara a seu médico se a endoprotese ainda estd funcionando da maneira que
deveria. Ele também pode ajudar seu médico a visualizar problemas posteriores
relacionados a sua protese. Embora vocé ndo va notar diferenga nas visitas ao seu médico
durante este estudo, nds esperamos que as visitas futuras de pacientes com endoprotese se
tornem mais faceis com o uso do sensor.

CONFIDENCIALIDADE:

As Gnicas pessoas que saberdo que vocé € um paciente em estudo serdo os membros da
equipe de pesquisa, seus médicos e enfermeiros. Ndo serd fornecida nenhuma informagéo
que diga quem voceé € a terceiros sem sua permissdo por escrito. Quando os resultados da
pesquisa forem publicados ou discutidos em reunides, ndo serdo incluidas informagdes
que poderiam revelar quem vocé é. Caso sejam usados videos ou fotografias suas para
ensinar outras pessoas, sua identidade sera protegida e disfarcada. Representantes
autorizados do Patrocinador do estudo de sensor de pressdo (CardioMEMS, Inc. e Nano
Endoluminal) poderfio precisar revisar os registros dos pacientes que estdo no estudo.
Além disso, eles poderdo ver seu nome, mas estdo comprometidos por lei a ndo revelar
quem vocé € a terceiros.

COMPENSACAO:
Vocé recebera o sensor sem custo algum para vocé. A unidade de monitorizagdo também
sera providenciada sem custo.

Seu médico realizara todos os cuidados imediatos disponiveis ou tomara providéncias
para tratamento de qualquer lesdo caso vocé seja lesionado neste estudo. Entretanto, ndo
serdo realizados pagamentos ou tratamento gratis para estas lesdes. Este formulario de
consentimento ndo ¢ designado para excluir seus direitos legais ou para excluir qualquer
pessoa envolvida neste procedimento ou estudo das responsabilidades por negligéncia.

CONTATOS:

Se vocé tiver uma lesdo que possa ter sido causada pelo sensor ou se vocé tiver quaisquer
complica¢des, contate o Dr. Pierre Galvagni Silveira no telefone (0xx48) 2248899 ou
3221043 o quanto antes.

Se vocé tiver qualquer divida sobre a pesquisa, favor contatar seu médico.

PARTICIPACAO E DESISTENCIA:

A participacio neste estudo ¢ VOLUNTARIA. Caso vocé opte por ndo participar do
estudo, nem seu relacionamento com seu médico, nem seu direito de cuidado médico ou
outro servigo a que vocé esteja submetido serdo afetados. Caso vocé decida participar do
estudo, vocé estd livre para mudar de idéia (desistir do seu consentimento) e parar de
participar do estudo a qualquer momento sem mudar seus cuidados futuros pelo seu
médico.



DESISTENCIA DE PARTICIPACAO DO PESQUISADOR:

Seu médico pode lhe fazer parar de participar deste estudo caso ele decida que o methor
para vocé € ndo continuar. Caso vocé fique doente durante o estudo, vocé podera ter que
sair do estudo, mesmo que vocé gostasse de continuar. Seu médico tomara a decisdo e lhe
informara se for possivel continuar. Seu médico podera decidir que vocé ndo deve
continuar no estudo para proteger sua saide ou seguran¢a ou porque outros tratamentos
necessarios poderdo afetar a habilidade do sensor de funcionar corretamente. :

Se o médico achar que a endoprdtese deva ser implantada através de cirurgia aberta do
abdome (cirurgia maior), vocé ndo sera incluido no estudo.

NOVAS DESCOBERTAS:

Durante o estudo, vocé sera informado sobre quaisquer descobertas importantes (tanto
boas quanto mas), tais como mudangas nos riscos ou beneficios que ocorrem por
participar do estudo que possam mudar sua idéia de continuar participando. Caso novas
informagdes sejam fornecidas a vocé, vocé serd requisitado a assinar outro formulario de
consentimento.

DIREITOS DOS PARTICIPANTES EM ESTUDO:

Vocé podera desistir do seu consentimento a qualquer momento e deixar de participar
sem pena alguma. Vocé ndo esta sendo excluido dos seus direitos legais por causa da sua
participagdo neste estudo. Caso vocé tenha dividas relacionadas aos seus direitos como
participante do estudo, vocé podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa (CONEP)
pelo telefone (0xx61) 3152951.

DECLARACAO DE PARTICIPANTE EM ESTUDO

Eu entendo que eu estou sendo requisitado para participar do estudo de um novo
dispositivo para medir a pressdo dentro do saco aneurismatico proximo a minha
endoprotese de AAA. Eu estou assinando este formulario livremente e ndo estou sendo
for¢ado a fazé-lo. O formulario de consentimento foi lido por mim e eu recebi uma cdopia
dele. Eu tive a oportunidade de discutir sobre o estudo e fazer perguntas. Eu fui
informado que eu posso contatar meu médico para tirar quaisquer davidas que eu possa
ter durante este estudo.

Eu concordo em cooperar com todos os funciondrios médicos € manter todas as consultas
de seguimento como agendadas.

Assinatura do Participante Data

Responsavel Legal do Participante (se necessario) Data



CERTIFICACAO

O objetivo do estudo e o uso do dispositivo foram discutidos com o participante ou com
seu representante legal, e todas as suas dividas foram respondidas. Eu acredito que ele
entende a informacéo descrita neste documento e consente livremente em participar deste

estudo. :

Antonio Bernardo de Queiroz Krieger Data
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