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1. Introducao

As doencgas do aparelho circulatério merecem destaque por sua alta morbimor-
talidade, além dos custos relacionados com internagdes, exames subsidiarios, tra-
tamento e reinsergdo do paciente na vida ativa. Dados do Ministério da Saude reve-
lam que, no ano de 2004, as doengas do aparelho circulatério constituiram a princi-
pal causa de 6bito no Brasil, representando 27,5% das mortes registradas. No ano
de 2006, cerca de 10% das internacdes hospitalares no Sistema Unico de Satde
foram relacionadas com patologias do sistema circulatorio (Brasil, 2011).

A Doenca Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP) é a manifestagdo mais comum
da aterosclerose, situacdo em que a placa de ateroma obstrui artérias de grande e
médio calibre (Mohler, 2003). E a patologia arterial com maior prevaléncia na pratica
do cirurgido vascular (Ristow e Cury, 1995).

De acordo com estudos epidemiolégicos, a DAOP afeta de 3% a 10% da popu-
lagdo geral e 20% dos individuos com mais de 70 anos (Norgren et al., 2007). Esta
alta incidéncia associada a complexidade dos processos obstrutivos e as comorbi-
dades apresentadas pelos pacientes impde desafios e busca de alternativas para o
seu tratamento.

Varios fatores de risco estado relacionados com a DAOP, incluindo diabete meli-
to, tabagismo, obesidade, dislipidemia, sedentarismo, hipertenséo arterial, raga, in-

suficiéncia renal crénica e hiper-homocisteinemia (Norgren et al., 2007).
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A DAOP se manifesta clinicamente de duas formas: por claudicagao intermiten-
te (Cl) e por isquemia critica. A Cl de membros inferiores é definida como dor mus-
cular de membro inferior que aparece apds certa distancia de marcha e que melhora
com o repouso; tem a caracteristica importante de ser reprodutivel com a mesma
intensidade de esforgo nos grupos musculares isquémicos. A isquemia critica é ca-
racterizada por dor isquémica de repouso ou presencga de lesao tréfica na extremi-
dade inferior, e indica maior comprometimento ao fluxo sanguineo (Norgren et al.,
2007).

A isquemia crénica dos membros inferiores foi inicialmente classificada por
Fontaine et al. (1954) e, posteriormente, modificada por Rutherford (1999), e essas
classificagdes, importantes tanto para a deciséo terapéutica quanto para o prognos-

tico, estdo apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1. Classificagdes da DAOP - Doenga Arterial Obstrutiva Periférica (Modificado
de Rutherford, 1999).

Classificagao de Fontaine Classificagao de Rutherford
Estagio Descrigéo clinica Grau Categoria Descrigao clinica
I Assintomatica 0 0 Assintomatica
lla Claudicagao leve I 1 Claudicacgao leve
Ib Claudicacédo moderada I 2 Claudicagcédo moderada
a grave 22>100m / 2b <100 m
I 3 Claudicacéao grave
I Dor em repouso Il 4 Dor em repouso
v Ulceragao ou gangrena i 5 Ulceracao com leve perda de

tecido ou gangrena

Perda tecidual 1\ 6 Maior do que a categoria 5

Com relagao a distribuicdo da DAOP, ha acometimento importante do segmen-

to femoropopliteo, e as lesbes oclusivas sao trés vezes mais frequentes do que as
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estenoses, com acometimento multissegmentar importante (De Luccia, 2005; Nas-
ser, 2006; Rooke et al., 2012).

A doenca da artéria femoral superficial é caracterizada por comprometimento
longo e difuso, com fluxo sanguineo lento, com alta resisténcia e exposto a meca-
nismos de estresse devidos a articulacdo do joelho. As forgas exercidas na artéria
femoral superficial incluem torgdo, compressao, extensao e flexdo (Norgren et al.,
2007).

O paciente assintomatico e com claudicacdo nao limitante é tratado clinicamen-
te, por meio de controle dos fatores de risco para aterosclerose, exercicios fisicos
supervisionados ou ndo e tratamento medicamentoso com drogas hemorreoldgicas,
antiagregantes plaquetarios e estatinas. O doente com claudicagéo intermitente limi-
tante, dor isquémica de repouso e presenca de lesio trofica deve ser abordado ci-
rurgicamente, seja por cirurgia aberta ou realizada por técnicas endovasculares.

A decisao por cirurgia aberta ou endovascular pode ser orientada pela padroni-
zacgao arteriografica das lesbes do segmento femoropopliteo proposta pelo Inter-
Society Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC Il), que
estd apresentada no Quadro 2. Segundo o TASC Il, as lesdes A sédo de tratamento
endovascular, e as lesées D sado de tratamento cirurgico convencional. Para as le-
sbdes B e C, o tratamento tende a ser endovascular e cirurgia aberta, respectivamen-
te (Norgren et al., 2007).

O tratamento cirurgico convencional, ou cirurgia aberta, consiste em desobstru-
ir o segmento arterial ocluido ou em realizar uma ponte que ultrapassa o segmento
arterial obstruido. Tem bons resultados no que se refere a paténcia do enxerto, mas

apresenta morbimortalidade importante.
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Quadro 2. Padronizagédo do TASC Il para lesdes do segmento femoropopliteo (Norgren et al.,

2007).

Padronizacéao

Lesdes do segmento femoropopliteo

TASC A

-~

Vs

P

= Estenose Unica de femoral superficial menor que 10

cm ou oclusdo menor que 5 cm.

TASC B

= Estenose Unica de 15 cm de extensao, ndo envolven-
do a artéria poplitea distal.

» Estenose calcificada maior que 5 cm de comprimento.
= Multiplas lesdes estendticas ou obstrugdes, cada uma
com comprimento menor que 5 cm.

= Uma ou mais lesdes sem continuidade com o leito
distal.

= Estenose unica de artéria poplitea.

TASC C

= Multiplas estenoses ou oclusdes, totalizando 15 cm,
com ou sem grande calcificagao.
= Estenose recorrente ou oclusao que necessite de

tratamento apds duas intervengdes endovasculares.

TASC D

» Oclusdo completa de femoral comum ou superficial
maior que 20 cm, envolvendo a artéria poplitea.
= Completa oclusdo da poplitea e oclusao proximal da

trifurcagao.

Em 1964, Dotter e Judkins introduziram nova modalidade para o tratamento da

DAOP, a qual consistia de angioplastia feita através de cateteres coaxiais em lesao
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estendtica na artéria femoral superficial de paciente com isquemia do pé, e relataram
melhora clinica com o tratamento proposto.

Palmaz, em 1985, desenvolveu o primeiro stent vascular de aco inoxidavel e
expansivel por baldo. Desde entdo, a evolugdo de novas técnicas e materiais para a
abordagem endovascular vem possibilitando que pacientes com elevado risco cirur-
gico e com lesdes adequadas a essa indicagado sejam tratados com esse método, sem
serem submetidos aos riscos anestésicos e da cirurgia vascular de grande porte.

A correcao das lesdes vasculares com a colocacao de dispositivos endovascu-
lares para revascularizagao, ou stents, tem mostrado vantagens importantes sobre a
cirurgia convencional dos vasos periféricos em casos devidamente selecionados
(Adlakha et al., 2010). No entanto, simultaneamente a esses beneficios, surgiram
também os riscos inerentes a revascularizacdo endovascular, dentre os quais se
destacam dois principais: a reestenose e a fratura do stent.

A reestenose € a evolucido desfavoravel mais frequente; consiste em novo es-
treitamento do vaso no local onde o procedimento foi realizado (Laird, 2004). A fra-
tura, por sua vez, tem ocorréncia variavel e pode prejudicar a paténcia do stent, as-
sim como pode ser a causa de reestenose, obstrugao, formacao de pseudoaneuris-
mas e embolizagcdo que resultam em complicagbes e mortalidade tanto em curto
quanto em longo prazo (Duda et al., 2002; Duda et al., 2006; Adlakha et al., 2010;
Canan e Lee, 2010).

Estudos tém reportado paténcia de dispositivos endovasculares que varia de
64% em 12 meses (Bergeron et al., 1995) a 85% em 24 meses (Henry et al., 1996).

Em 2009, lida et al. avaliaram 333 stents colocados em 239 pacientes que foram
acompanhados ao longo de quatro anos, e encontraram paténcia de stents integros

em 83% no primeiro ano, 75% no segundo, 69% no terceiro e 65% no quarto ano. Dos
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stents avaliados, 17% apresentavam alguma fratura, e a paténcia desses dispositivos
fraturados foi de 68% no primeiro ano, 65% no segundo, 61% no terceiro € 61% no
quarto ano. Esses autores concluiram que as fraturas em stent pioram a paténcia nos
dois primeiros anos, mas nao parecem interferir na paténcia depois desse prazo.

Uma série de estudos conduzidos ja a partir de 2002 enfatizaram a preocupa-
¢ao com as taxas inesperadamente altas de fratura em dispositivos endovasculares
(Duda et al., 2002; Sabeti et al., 2004; Duda et al., 2005; Sabeti et al., 2005; Duda et
al., 2006), mesmo com o advento dos dispositivos em nitinol a partir de 2002 (Allie et
al., 2004; lida et al., 2006). Segundo Jaff (2004), o risco de fraturas pode ser maior
nos implantes realizados em artérias femorais superficiais, uma vez que se trata de
vaso especialmente longo em que se encontram os dois maiores pontos de flexao.

Os estudos conhecidos como SIROCCO evidenciaram taxas de 17% e 26% de
fraturas em stent em seguimento de, respectivamente, seis e 18 meses, e esse e-
vento foi significativamente mais frequente quando foram utilizados trés dispositivos
(Duda et al., 2002; 2006).

Schlager et al. (2005) relataram ocorréncia de fraturas em 2%, 19% e 28% dos
dispositivos implantados, em tempo médio aproximado de 15, 32 e 43 meses, res-
pectivamente.

lida et al. (2006) encontraram fraturas em 27,5% dos stents implantados nas
artérias femorais superficiais de 89 pacientes em seguimento de oito a 16 meses.
LesbGes de maior extensao, maior numero de stents implantados, oclusao total croni-
ca e envolvimento do tergo distal da artéria foram significativamente associados com
maior ocorréncia de fraturas. Nesse estudo, os autores também observaram associ-
acao importante entre fraturas de stent e atividade fisica dos pacientes, ou seja, es-

sas fraturas se mostraram mais frequentes em pacientes com o habito de caminhar



18

por mais de cinco mil passos por dia em comparagao com pacientes que nao reali-
zavam qualquer atividade fisica. Na verdade, essa atividade fisica foi o fator de risco
independente mais importante para as fraturas de stent.

Soga et al. (2010) avaliaram a evolugéo clinica e os preditivos de paténcia arte-
rial em 511 pacientes consecutivos com idade média de 71 + 7 anos submetidos a
revascularizagdo do segmento femoropopliteo de 639 membros inferiores com dis-
positivos autoexpansiveis de nitinol. Esses pacientes foram seguidos por tempo mé-
dio de 22 + 11 meses. Os resultados desse estudo indicaram taxas de paténcia pri-
maria (ou seja, vasos tratados que evoluiram sem reestenose nem nova revasculari-
zagao) de 79,8% no primeiro ano, 66,7% no terceiro e 63,1% no quinto ano. As ta-
xas de paténcia secundaria (ou seja, vasos que evoluiram com estenose ou ocluséo
e foram revascularizados repetidamente) foram de 90,4%, 87,3% e 86,2%, no pri-
meiro, terceiro e quinto ano, respectivamente. Foram registradas fraturas em 14%
dos casos, e essas fraturas, ao lado de lesbes TASC C e D e de pacientes em he-
modialise, foram os preditivos independentes de paténcia primaria apds revasculari-
zacao tecnicamente bem sucedida do segmento femoropopliteo.

Esse mesmo grupo de pesquisadores comparou a paténcia de longo prazo (até
cinco anos) de duas marcas diferentes de stents de nitinol (SMART e Luminexx) em
638 membros submetidos a revascularizagao da artéria femoral superficial. Observa-
ram fraturas em 14% da amostra geral, e em 23% e 11% dos procedimentos reali-
zados com dispositivos da marca Luminexx e SMART, respectivamente. Conside-
rando as caracteristicas de cada grupo em relagéo tanto as condigbes de base dos
pacientes quanto as caracteristicas das lesdes e a evolugcido dos procedimentos, es-
sas diferengas entre as marcas dos dispositivos ndo foram significativas (lida et al.,

2011).
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A ocorréncia de fraturas de stent ja esta bem documentada na literatura, e ja se
sabe que essas fraturas podem decorrer de exposicao a fatores extrinsecos e intrin-
secos desfavoraveis e de forgcas biomecanicas especificas a cada territério vascular
(Carroll, 2009; Celik et al., 2009). Sabe-se também que vasos dindmicos, como € o
caso da artéria femoral superficial, estdo sujeitos a alteragdes repetitivas de confor-
macao relacionadas aos movimentos do corpo, o que provoca tensao axial sobre o
stent (Cheng et al., 2006), e essa tensao pode levar a fadiga do material e a sua fra-
tura. Todavia, ainda persistem duvidas em relagcéo a integridade dos stents e a pa-
téncia da artéria femoral superficial em longo prazo no que tange a quais seriam os
fatores de fato relacionados a fratura do stent.

Por essa razdo, uma série de estudos vem sendo conduzida no sentido de se
compreenderem os mecanismos dessas fraturas, abrangendo desde estudos labora-
toriais in vitro, que tanto analisam condi¢des intravasculares simuladas que podem
danificar esses dispositivos a ponto de fatiga-lo e interferir na sua durabilidade (Ni-
kanorov et al., 2008; Pelton et al., 2008) quanto propéem métodos para analise e
para avaliacdo quantitativa das mudancas de conformagao arterial decorrentes do
movimento das pernas (Klein et al., 2009; Ganguly et al., 2011).

Em outros estudos, busca-se contribuir para o entendimento de como as condi-
¢des de base dos pacientes (idade, género, comorbidades), as caracteristicas das
lesdes (localizagéo, extensdo, numero de segmentos comprometidos, padronizagao
TASC etc.) e dados dos procedimentos endovasculares (marca, material e quantida-
de dos dispositivos utilizados, tipos de fraturas observadas) podem interferir na ocor-
réncia e nas consequéncias das fraturas em stents. Foi nessa linha de investigagao

clinica que fundamentamos os propdésitos deste estudo.
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2. Objetivos

Este estudo foi realizado com os seguintes objetivos:

1. Avaliar a presenca de fraturas em stents colocados na artéria femoral super-
ficial.

2. Analisar os eventuais fatores predisponentes de fraturas no stent.

3. Analisar as consequéncias da fratura na paténcia do stent.
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3. Casuistica e Método

A realizagao deste estudo clinico de carater transversal foi devidamente aprova-
da pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa
Casa de Sao Paulo, conforme parecer numero 410/09 (Anexo |). Todos os pacientes
incluidos no estudo foram devidamente esclarecidos a respeito dos seus propésitos,
aceitaram voluntariamente o convite para participagado na investigagao, e assinaram

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo II).

3.1 Casuistica

No periodo decorrido entre julho de 2010 e maio de 2011, 62 pacientes que ha-
viam sido submetidos a tratamento endovascular da artéria femoral superficial foram
atendidos, em consulta de rotina ou por algum problema na evolugao da doenga, no
Ambulatério de Cirurgia Vascular da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de
Sao Paulo. Dessa populacao, foram incluidos neste estudo os 39 pacientes que ha-
viam realizado angioplastia com colocacéo de stent na artéria femoral superficial; os
demais 23 pacientes que haviam realizado angioplastia sem colocagao de stent fo-
ram excluidos da pesquisa.

Protocolo pré-estabelecido para os fins deste estudo (Anexo IlIl) foi preenchido

para cada um dos 39 pacientes, e parte das informagdes assim obtidas (Anexos IV a
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VII) permitiu caracterizar a amostra desta investigacéo clinica, composta por 17
(43,6%) homens e 22 (56,4%) mulheres, com média de idade de 65,7+9,0 anos (va-
riacédo de 46 a 85 anos a época da realizagdo da angioplastia com colocagao de
stent). Ressalte-se que as médias de idade de homens (65,1+6,5 anos) e mulheres
(66,7+10,6 anos) se mostraram homogéneas (p = 0,702), ainda que a variagao das
idades no grupo feminino tenha se mostrado significativamente maior (F = 0,047) do
que a do grupo masculino.

A grande maioria dos pacientes (84,6%) apresentava isquemia critica caracteri-
zada por dor isquémica de repouso ou lesdo tréfica; os demais (15,4%) apresenta-
vam claudicagéao leve (um paciente) ou claudicagao limitante (cinco pacientes).

Na Figura 1 esta representada a distribuicdo de frequéncias das comorbidades e

fatores de risco apresentados pelo grupo.

Hipertensao arterial sistémica
Diabete melito

Tabagismo

Dislipidemia

ICC

Sem comorbidades

Figura 1. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presengca de comorbidades e
fatores de risco em 39 pacientes submetidos a angioplastia com colocacgao de stent na arté-
ria femoral superficial. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-2011).
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Sete pacientes (17,9%) ndo apresentavam comorbidades ou fatores de risco; 12
(30,7%) apresentavam uma unica comorbidade ou fator de risco; 14 (35,9%), duas
comorbidades e/ou fatores de risco associados; e seis (15,5%), trés comorbidades
e/ou fatores de risco associados. Essas frequéncias também se mostraram similares

para homens e mulheres (Figura 2).

40,0 1
35,0 1 36,4
30,0 31,8
25,0
20,0
18,2

15,0 -

10,0

0,0 - T

M Homens ™ Mulheres

Figura 2. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas ao numero de comorbidades
e/ou fatores de risco de acordo com o sexo de 39 pacientes submetidos a angioplastia com
colocagao de stent na artéria femoral superficial. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-2011).

O numero de comorbidades ou fatores de risco presentes neste grupo de paci-
entes mostrou fraca correlagéo positiva com suas idades (r = 0,28).

Os dados que caracterizam as lesdes de artéria femoral superficial estdo apre-
sentados na Tabela 1. Essas lesdes estavam homogeneamente divididas entre os

membros inferiores direito e esquerdo, e, na maioria dos casos, tratava-se de lesao
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unica (66,7%), na classe 5 de Rutherford (66,7%), predominantemente localizadas
no terco distal (43,6%) da coxa. Na maioria dos casos, a leséo era classificada como

TASC B (51,3%).

Tabela 1. Distribuicdo das frequéncias relativas as caracteristicas das
lesdes arteriais em 39 pacientes submetidos a angioplastia com coloca-
¢ao de stent na artéria femoral superficial. (Santa Casa de Sao Paulo,
2010-2011).

Caracteristicas das lesoes n %

Direito 18 46,2%
Lado acometido Esquerdo 21 53,8%
Numero Segmento unico 26 66,7%
de segmentos Dois segmentos 8 20,5%
acometidos Trés segmentos 5 12,8%
Tergo proximal 5 12,8%
Terco médio 4 10,3%
Terco distal 17 43,6%
Localizagao Tergos proximal + médio 1 2,6%
das lesoes Tergos meédio + distal 7 17,9%
Difusa 5 12,8%
1 1 2,6%
3 12,8%
Classificacao de 4 7.7%
Rutherford 5 26 66,7%
6 4 10,2%
A 6 15,4%
B 20 51,3%
TASC c 3 7.7%
D 10 25,6%
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As frequéncias das localizagdes das lesbes distribuidas de acordo com o lado
acometido (Figura 3) revelaram algumas diferengas que, contudo, ndo se mostraram

significativas, assegurando a homogeneidade da amostra também nesse aspecto.

Proximal

Distal

Proximal / Médio

Médio / Distal

Proximal / Médio / Distal

="
o
B

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

M [ado direito ™ Lado esquerdo

Figura 3. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a localizagao da lesédo de acordo
com o lado acometido em 39 pacientes submetidos a angioplastia com colocacéo de stent
na artéria femoral superficial. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-11).

3.2 Método

Todas as angioplastias com colocagdo de stent foram realizadas seguindo a
técnica cujas etapas estdo descritas no Quadro 3, a excegdo de um caso, no qual
nao houve a pré-dilatagao.

As consultas nas quais foram selecionados os pacientes que compuseram a

amostra deste estudo foram realizadas pelos médicos residentes da Disciplina de
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Cirurgia Vascular do Hospital Central da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo,
com supervisao do pesquisador. Foi, entdo, aplicado o protocolo de estudo pré-

estabelecido aos pacientes, conforme ja especificado.

Quadro 3. Etapas da técnica de angioplastia com colocagao de stent na artéria femoral su-
perficial.

1. Paciente em decubito dorsal horizontal.

2. Antissepsia e colocacdo de campos estéreis.

3. Anestesia local no sitio de puncido com lidocaina 1% sem vasoconstritor.

4. Puncao retrégrada da artéria femoral comum contralateral segundo a técnica de Seldinger.
5. Passagem de fio-guia hidrofilico 0,035 e colocagao de introdutor 5 Fr.

6. Cateterizacdo da artéria femoral com a leséo a ser tratada e troca do introdutor por bainha
contralateral 6 Fr.

7. Realizagao de angiografia para identificagdo da lesao.
8. Heparinizagéo sistémica com 5.000 unidades de heparina nao fracionada.

9. Passagem do fio-guia hidrofilico através da lesdo e confirmagao de seu posicionamento
adequado na luz arterial apods a lesao.

10. Pré-dilatagao.

11. Liberagao do stent e pés-dilatacio.

12. Controle final.

13. Tragao da bainha contralateral até a iliaca do lado em que a puncgao foi realizada.

14. Retirada da bainha apés o término do efeito da heparina e compressao manual no local.

Depois de preenchido o protocolo, os pacientes eram encaminhados para reali-
zacao de radiografia digital da regidao topografica da artéria femoral superficial para a
verificagdo de eventual fratura no stent, e para realizagdo de Ultrassonografia Dop-
pler para a avaliacdo da paténcia do stent.

As radiografias digitais foram realizadas com aparelho digital da marca Philips de
gerador OPTIMUS 50/65/80 em duas incidéncias (anteroposterior e perfil) da regido
topografica da artéria femoral superficial, e analisadas por dois observadores experi-
entes com o método. As fraturas assim observadas foram classificadas de acordo

com os quatro tipos de fratura de stent propostos por Allie et al. (2004), a saber:
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- Tipo I: Fratura unica de um sitio da estrutura;

- Tipo II: Fraturas multiplas que podem ocorrer em varios sitios;

- Tipo lll: Fraturas multiplas que tém como resultado uma fratura transversa linear
completa;

- Tipo IV: Fratura linear do tipo Il com deslocamento do stent.

Esses quatro tipos de fratura estéo ilustrados na Figura 4.

Figura 4. Tipos de fratura de stent propostos por Allie et al. (2004).

Os exames de Doppler foram realizados no aparelho de ultrassom da marca
Philips, modelo EnVisor com transdutor linear, por um unico observador que desco-
nhecia os dados sobre a presenca ou nao de fratura no stent. Em relacao a patén-
cia, os stents foram avaliados de acordo com a velocidade de pico sistélico (VPS).
Estenose maior que 50% foi determinada quando a VPS era maior que 250 cm/s ou

aumento da VPS maior que 2,5 vezes em relagdo a velocidade na regidao proximal



28

ao stent; velocidades menores que esse valor determinaram estenose n&o importan-

te. Stents sem fluxo determinaram presencga de oclusao.

3.3 Estudos estatisticos

Em atendimento aos objetivos propostos para este estudo, procurou-se identifi-
car, inicialmente, a eventual frequéncia de fraturas nos stents colocados na artéria
femoral superficial e os tipos dessas fraturas.

Na sequéncia, buscou-se determinar os fatores predisponentes dessas fraturas,
nos quais foram incluidos (1) o tempo decorrido entre a realizagdo da angioplastia e
a observacgao da fratura; (2) o género e (3) a idade dos pacientes; (4) a presencga de
comorbidades ou fatores de risco para DAOP; (5) a localizagao das lesdes tratadas;
(6) a classificagéo das lesdes conforme proposta por Rutherford; (7) o tipo de lesao
conforme a padronizagédo TASC II; (8) o numero de stents implantados para corre-
¢ao da lesao; e a (9) extensao dos stents implantados.

Por fim, para a analise das consequéncias das fraturas na paténcia do stent, fo-
ram observadas as ocorréncias de estenoses > 50% e de oclusdes.

Para tanto, os dados retrospectivamente coletados para este estudo foram ex-
pressos em frequéncias (variaveis ordinais € nominais) ou em meédias e desvios-
padrao. Para a analise da variabilidade dos dados expressos em frequéncias, foram
aplicados o Teste Exato de Fisher e a Prova do Qui-quadrado. O Teste t de Student
ajustado a variancia das subamostras (Teste-F) foi aplicado para a andlise da varia-
bilidade dos dados expressos em médias e desvios-padrao. Para a rejei¢gao da hipo-
tese nula foi adotada a probabilidade de 95% (p < 0,05) de as diferengas observadas

Nao ocorrerem por acaso.
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4. Resultados

Este estudo incluiu 39 pacientes nos quais foram colocados 56 stents: 27 paci-
entes (69,2%) receberam um unico stent; em sete pacientes (17,9%), foram coloca-
dos dois stents, e em cinco (12,8%), trés stents. Nesses contingentes, foram obser-
vadas seis fraturas de stent, frequéncia que corresponde a 10,7% dos stents implan-
tados na artéria femoral superficial, ou a 15,3% dos pacientes tratados.

Das seis fraturas observadas, trés sao classificadas em Tipo |, duas em Tipo Il

e uma em Tipo Il (Figura 5).

B C

Figura 5. Imagens radiologicas de fraturas de stent (A) Tipo |, (B) Tipo Il e (C) Tipo Il ob-
servadas, respectivamente, nos pacientes 31, 12 e 28. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-
11).
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O seguimento desses procedimentos, computado entre a realizagdo da angio-
plastia com colocagédo de stent e a realizagdo da ultima ultrassonografia Doppler,
variou entre sete e 46 meses, com média de 23,5+10,4 meses e mediana de 21 me-
ses. Nao houve diferenga no tempo médio de seguimento (p = 0,469) quando os pa-
cientes com stent fraturado (20,7 + 5,0 meses) foram comparados com aqueles com
stent integro (24,1+11,1 meses). Tendo em vista que a variancia do tempo de se-
guimento foi bastante superior (F = 0,086) no grupo de pacientes sem fratura no
stent, procedeu-se a nova analise comparativa, tomando por referéncia a mediana
de 21 meses de seguimento, e os resultados ratificaram que ndo houve associagéao
entre a ocorréncia de fratura no dispositivo implantado e o tempo de seguimento.

De toda forma, ndo foram observadas fraturas nos quatro pacientes acompa-
nhados até 12 meses, nem entre os seis pacientes acompanhados por mais de 37
meses. Dentre os 20 pacientes acompanhados entre 13 e 24 meses, 25% apresen-
taram fraturas (o que equivale a 83,3% dos casos de fratura no stent). Nove pacien-
tes foram acompanhados entre 25 e 36 meses, e em um deles (11,1%) houve fratura

do dispositivo (Figura 6).
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80
70
60
50
40
30
20

<12 meses 13-24 meses 35-36 meses >37 meses

Stent com fratura Stent sem fratura

Figura 6. Curvas do tempo de seguimento relativas as frequéncias percen-
tuais em que se observaram pacientes com e sem fratura no stent (X2 =
3,53; p = 0,473). (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-11).
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Houve tendéncia expressiva (X* = 3,58; p = 0,058) as fraturas de stent ocorre-
rem mais frequentemente em pacientes do sexo feminino (22,7%) em relagéo aos do
sexo masculino (5,9%). Vistos de outra forma, esses dados evidenciaram que, den-
tre as seis fraturas diagnosticadas, 83,3% se referiam a stents implantados em mu-

Iheres (Figura 7).

100,0 1
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80,0 -
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Stents com fratura Stents sem fratura

M Homens M Mulheres

Figura 7. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presenga ou
auséncia de fraturas no stent de acordo com o sexo dos pacientes. (Santa
Casa de Sao Paulo, 2010-11).

A média de idade dos pacientes em que foram diagnosticadas fraturas nos
stents nao diferiu da dos pacientes sem esse diagndstico (respectivamente, 64,0+7,1
anos e 66,0+9,3 anos; F = 0,852; p = 0,616).

Nao foi observada qualquer associacado entre a ocorréncia de fratura do stent e
0 numero ou o tipo de comorbidades e/ou fatores de risco registrados para os paci-
entes (Figura 8). O numero médio de comorbidades e/ou fatores de risco foi similar
(p = 0,385) para os pacientes com e sem fraturas (respectivamente, 1,2+1,0 e

1,5+1,0).
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Figura 8. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presenga ou auséncia
de fraturas no stent de acordo com o numero de comorbidades e/ou fatores de risco
associados. (Santa Casa de S&o Paulo, 2010-2011).

A distribuicdo das frequéncias relativas as comorbidades e/ou fatores de risco
de acordo com a presenca ou auséncia de fraturas de stent esta apresentada na

Tabela 2.

Tabela 2. Distribuigcao das frequéncias relativas a comorbidades e/ou fa-
tores de risco presentes em 39 pacientes submetidos a angioplastia
com colocacéo de stent na artéria femoral superficial, de acordo com a
presenca ou auséncia de fratura no stent implantado. (Santa Casa de
Séao Paulo, 2010-11).

Fratura de stent

Comorbidades

Presente Ausente Totais
e/ou fatores de risco (n=6) (n=33) (n=139)

n % n % n %
HAS 4 66,7% 22 66,7% 26 66,7%
DM 2 33,3% 18 54,5% 20 51,5%
ICC - - 1 3,0% 1 2,6%
Tabagismo - - 7 21,2% 7 17,9%
Dislipidemia 1 16,7% 4 12,1% 5 12,8%

HAS: Hipertensao arterial sistémica; DM: Diabete Melito; ICC: Insuficiéncia Coronariana Crénica.
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Nao houve diferengas nas ocorréncias de fraturas de stent quando considerados

os implantes realizados nos membros inferiores direitos e esquerdos (X* = 1,28; p =

0,257), conforme ilustrado na Figura 9, nem quando consideradas as localizagdes

das lesdes tratadas (Tabela 3).

A direita 11,1 m
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Figura 9. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presenga ou auséncia
de fraturas no stent de acordo com o membro inferior que recebeu o implante. (Santa
Casa de Séao Paulo, 2010-2011).

Tabela 3. Distribuicdo das frequéncias relativas as localiza¢des das lesbes tratadas
em 39 pacientes submetidos a angioplastia com colocagéo de stent na artéria femoral
superficial, de acordo com a presencga ou auséncia de fratura no stent implantado.
(Santa Casa de Sao Paulo, 2010-2011).

Localizacbes das

Fratura de stent

lesdes Presente Ausente Totais
n % n % n %

Tergo proximal - - 5 15,1% 5 12,9%
Tergo médio - - 4 12,2% 4 10,2%
Terco distal 3 50,0% 14 42,4% 17 43,5%
Tergos proximal / médio 1 16,7% - - 1 2,6%
Tergcos médio / distal 1 16,7% 6 18,1% 7 17,9%
Difusa 1 16,7% 4 12,2% 5 12,9%
Totais 6 100,0% 33 100,0% 39 100,0%
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As ocorréncias de fraturas do stent tampouco foram associadas a classificagcao
das lesdes propostas por Rutherford (X? = 2,21; p = 0,697), quando consideradas
todas as cinco classes observadas nesta amostra (Tabela 4), ressaltando que ne-

nhuma das lesdes tratadas foi do tipo 2 nessa classificagao.

Tabela 4. Distribuicdo das frequéncias relativas a classificacdo de Ruther-
ford para as lesdes tratadas em 39 pacientes submetidos a angioplastia
com colocacédo de stent na artéria femoral superficial, de acordo com a
presenca ou auséncia de fratura no stent implantado. (Santa Casa de Séao
Paulo, 2010-2011).

Classificagao de Fratura de stent
Rutherford Presente Ausente Totais

n % n % n %
1 - - 1 3,0% 1 2,6%
3 - - 5 15,1% 5 12,9%
4 - - 3 9,1% 3 7.7%
5 5 83,3% 21 63,7% 26 66,7%
6 1 16,7% 3 9,1% 4 10,3%
Totais 6 100,0% 33 100,0% 39 100,0%

Por outro lado, todas as fraturas do stent ocorreram nas lesdes do tipo 5 e 6 na
classificagdo de Rutherford, e, na redistribuicdo dessas lesbes em dois subgrupos
(classes <5 e classes >5), essa predominancia passou a se mostrar significativa (X
= 3,94; p = 0,047), conforme dados ilustrados na Figura 10.

Embora 50% das fraturas do stent tenham ocorrido em lesdes do tipo D do
TASC Il, ndo houve associagao entre as ocorréncias de fratura dos stents e os tipos

de lesdes dessa padronizacédo (X? = 3,91; p = 0,271), conforme dados apresentados

na Tabela 5.
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Figura 10. Distribuigdo das frequéncias percentuais relativas a presenca ou auséncia de
fraturas no stent de acordo com as classes de Rutherford. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-

2011).

Tabela 5. Distribuicdo das frequéncias relativas a padronizacao do
TASC Il para as lesbes tratadas em 39 pacientes submetidos a angio-
plastia com colocacéo de stent na artéria femoral superficial, de acordo
com a presenga ou auséncia de fratura no stent implantado. (Santa Ca-

sa de S&o Paulo, 2010-2011).

Padronizacao do

Fratura de stent

TASC Il Presente Ausente Totais
n % n % n %
A - - 6 18,2% 6 15,4%
B 2 33,3% 18 54,5% 20 51,3%
C 1 16,7% 2 6,1% 3 7,7%
3 50,0% 7 21,2% 10 25,6%
Totais 6 100,0% 33 100,0% 39 100,0%

Em outra forma de analise, nos seis casos de implantes em lesdes do tipo A,

nao houve fratura dos stents; essas fraturas foram observadas em 10% dos implantes

realizados em lesdes do tipo B, em 33,3% das lesdes do tipo C e em 30% dos casos

das lesdes do tipo D (Figura 11).
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Figura 11. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presenga ou auséncia de
fraturas no stent de acordo com os tipos de lesdes propostos pelo TASC Il. (Santa Casa de
Sao Paulo, 2010-2011).

Foi evidenciada frequéncia significativamente menor (X? = 6,51; p = 0,010) de

fraturas nas lesdes tratadas com implante de um so6 stent (Figuras 12 e 13).

100% -
90%
80%
70%
67,0
60% -
93,0
50%
40%
30%
20% -
33,0
10% -
7
0% 0 T )
1 2-3

I Stents com fratura ™ Stents sem fratura

Figura 12. Distribuicdo das frequéncias percentuais relativas a presenga ou auséncia de
fraturas no stent de acordo com o numero de stents implantados. (Santa Casa de Sdo Pau-
lo, 2010-2011).
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Figura 13. Distribuicao das frequéncias percentuais relativas ao numero de stents implantados
de acordo com a presenga ou auséncia de fraturas. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-2011).

Na amostra geral, a extensdo média dos stents implantados foi de 163,8+81,7
mm (com variagado de 40 a 370 mm) e a mediana dessa extensao foi de 150 mm.
Houve tendéncia importante (p = 0,066) de os stents com fratura terem tido exten-
sdes meédias maiores (220,0+75,4 mm) do que aqueles que nao fraturaram
(153,6+79,6 mm). A distribuigdo de stents fraturados e nao fraturados de acordo com
extensbes maiores ou menores do que a mediana da amostra geral (Figura 14) rati-
ficou essa tendéncia (X? = 3,14; p = 0,076).

A despeito desses achados estatisticos, deve-se ressaltar que nao houve fratu-
ras de stents dentre os 16 pacientes com implantes com extensdo < 150 mm, en-
quanto nos 23 implantes com extensdo > 150 mm, 26% dos pacientes apresentaram
fratura de stents.

De toda forma, os resultados mostraram que fraturas nos stents implantados na
artéria femoral superficial estdo associadas com a quantidade de stents implantados,

mais do que pela extenséao total desses implantes.
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Figura 14. Distribuigdo das frequéncias percentuais relativas a presenca ou auséncia de
fraturas no stent de acordo com a extensdo dos stents implantados. (Santa Casa de Séao
Paulo, 2010-2011).

Por fim, estenoses > 50% (Figura 15) e oclusdes (Figuras 16 e 17) foram obser-
vadas com frequéncia significativamente maior (X*> = 7,00; p = 0,030) nos stents fra-

turados (Tabela 6).

+20 W ; - . > T os2sm
+ Vel=749 cmis ' NT PS + Vel =210 cmis '
GP = 2,26 mmHg GP = 17,7 mmHg
cmis =4 cmis =4

Figura 15. Imagens ultrassonograficas de estenose > 50% em stent com fratura Tipo | (Paci-
ente 31).



39

T
A FEM SUP POI + Vel = 28,7 an/s "
- GP = 0,330 mmHg
’ N s =

STENT PROX m

= +10 & - T 179
.' + Vel = 16,8 cm/s ' "
s = cn/s =

GP = 0,113 mmHg

STENT PROX o

MEDIO
10
MI arteria
L12

MI 1,2

Figura 17. Imagens ultrassonograficas de oclusdo em stent com fratura Tipo Ill (Paciente
28).

Tabela 6. Distribuicdo das frequéncias relativas aos achados ultrassonograficos
em 39 pacientes submetidos a angioplastia com colocacao de stent na artéria
femoral superficial, de acordo com a presenca ou auséncia de fratura no stent
implantado. (Santa Casa de Sao Paulo, 2010-2011).

Achados Fratura de stent
ultrassonograficos Presente Ausente Totais

n % n % n %
Estenose nao importante - - 19 57,6% 1 48,7%
Estenose > 50% 2 33,3% 6 18,2% 8 20,5%
Ocluséo 4 66,7% 8 24.2% 12 30,7%

Totais 6 100,0% 33 100,0% 39 100,0%
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5. Discussao

A artéria femoral superficial é alvo frequente de doenca aterosclerdtica que po-
de causar morbidade importante. Quando a doenca da artéria femoral superficial se
manifesta clinicamente, os segmentos comprometidos geralmente séo longos, e fre-
guentemente ha calcificagdo significativa e oclusdo (Adlakha et al., 2010). Trata-se
de uma artéria sujeita a forgas externas (como compresséao, tor¢do e alongamento)
significativamente impactantes. Quando essa artéria é revascularizada com técnica
endovascular e colocacéo de stent, o segmento tratado se torna mais rigido e menos
flexivel, e sao criados pontos de curvatura no dispositivo. Todo esse processo resulta
em areas especificas no stent sobre as quais serdao naturalmente exercidas forcas
mais intensas que, associados aos movimentos corporeos, podem originar fadiga e
consequente fratura do dispositivo (Jacobs et al., 2003).

A ocorréncia cumulativa de fratura dos stents implantados no segmento femo-
ropopliteo oscila entre 2% e 65% dos stents implantados, e as maiores taxas sao
relatadas em estudos que buscam, especificamente, determinar a frequéncia dessa
ocorréncia (Duda et al., 2002; Sabeti et al., 2005; lida et al., 2006; Schlager et al.,
2006; Duda et al., 2006; lida et al., 2009; Canan e Lee, 2010; Adlakha et al., 2010;
Soga et al., 2010; lida et al., 2011). Essas fraturas vém sendo associadas com dife-

rentes variaveis anatdbmicas e clinicas e com as caracteristicas dos stents utilizados.
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Neste estudo com 39 pacientes submetidos a angioplastia com colocagéao de
56 stents na artéria femoral superficial, a taxa de fratura foi de 15,3% dos pacientes
tratados e de 10,7% dos stents implantados.

Na maior parte dos estudos, sao relatadas taxas entre 14% e 27% de fraturas
(Duda et al., 2002; Duda et al., 2005; Schlager et al., 2005; lida et al., 2009; lida et
al., 2011), e essas taxas podem ser menores ou maiores, conforme a marca ou o
material de que o dispositivo € feito, embora ndo haja relato de diferengas significati-
vas na ocorréncia dessas fraturas quando se comparam as marcas do dispositivo
(Schlager et al., 2005; lida et al., 2011). Em nossa amostra, houve menor ocorréncia
de fraturas (10,7%) quando considerados todos os stents implantados, que é a for-
ma como essa taxa é calculada na maior parte dos estudos. Apenas Schillinger et al.
(2006) relataram taxa de apenas 2% de fraturas em stents de nitinol implantados em
artérias femorais superficiais.

Em nosso estudo, provavelmente devido ao pequeno numero de fraturas, nao
foi possivel estabelecer qualquer relagcdo entre o tipo da fratura e a paténcia do
stent, mesmo porque todos esses stents fraturados se apresentaram ocluidos ou
com estenose maior que 50%. Por outro lado, lida et al. (2011) acreditam que possa
haver diferenca na evolucdo desses casos, dependendo do tipo de fratura, uma vez
que encontraram que as fraturas do tipo 2 foram potencialmente mais prejudiciais
para a paténcia do dispositivo, enquanto consideraram benignas as fraturas do tipo 1
e 3. Scheinert et al. (2005), por sua vez, relataram correlagdo importante entre obs-
trugcéo e o tipo de fratura, e que fraturas do tipo 3 foram significativamente mais dele-
térias ao dispositivo do que as fraturas do tipo 2.

Observamos que o periodo critico para a ocorréncia da fratura do dispositivo é

o0 segundo ano apés o tratamento endovascular, ja que 83,3% das fraturas foram
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identificadas nos pacientes em seguimento de 13 a 24 meses. Duda et al. (2005;
2006) relataram taxas de fratura de 17% e de 26% em seguimentos de, respectiva-
mente, seis e 18 meses.

Todavia, Scheinert et al. (2005) chamaram a atengao para o fato de fraturas em
stent ocorrerem em periodos diferentes apds a sua implantagao, conforme o tipo e a
marca do dispositivo utilizado que, alias, vém sendo alvo de estudos in vitro que
buscam determinar aspectos relacionados com a deformagao (Klein et al., 2008;
Ganguly et al., 2011), a fadiga e a durabilidade (Pelton et al., 2008) desses dispositi-
vos. Dai a necessidade de estudos clinicos mais bem padronizados que elucidem es-
sa questao sobre o periodo critico estimado da ocorréncia de fratura dos diferentes
tipos de dispositivos utilizados para a revascularizagao da artéria femoral superficial.

Sabe-se que a DAOP ¢é mais frequente em pacientes do sexo masculino, e que
essa diferenca em relagao a pacientes do sexo feminino tende a ir diminuindo com o
avanco da idade, especialmente apds os 70 anos (Alzamora et al., 2010). De fato,
na imensa maioria dos estudos sobre fratura e/ou paténcia de stents implantados na
artéria femoral superficial, cerca de 70% de cada casuistica apresentada sao com-
postos de pacientes do sexo masculino (Schlager et al., 2005; lida et al., 2006; lida
et al., 2009; Soga et al., 2010; lida et al., 2011; Soga et al., 2012). No entanto, em
nenhum desses estudos sédo apresentadas as frequéncias de fratura do stent distri-
buidas conforme o sexo do paciente, a excecao do estudo de lida et al. (2006), no
qual essa fratura foi observada em uma de oito mulheres (13%) e em 10 de 32 ho-
mens (31%), em amostra em que os pacientes do sexo masculino representavam
80%.

A amostra ora apresentada foi composta de homens (44%) e mulheres (56%)

em proporgdes bastante similares, diferentemente dos estudos citados acima, res-
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saltando-se, inclusive, a frequéncia ligeiramente maior de mulheres. Também foi ob-
servada tendéncia expressiva de maior ocorréncia de fraturas nos stents implanta-
dos nos pacientes do sexo feminino. Considerando que essas observacdes nao fo-
ram relatadas por qualquer outro estudo dentre os que fundamentaram nossa pes-
quisa, pode-se pensar, inicialmente, que se trate de achados meramente casuais.
Por outro lado, parece importante que essa variavel seja mais bem enfatizada em
estudos futuros, uma vez que, embora a DAOP seja mais frequente em homens, o
sexo feminino pode, eventualmente, vir a ser confirmado ou refutado como fator pre-
disponente de fratura em stents implantados na artéria femoral superficial.

A média de idade dos pacientes, o numero € o tipo de comorbidades e/ou fato-
res de risco por eles apresentados foram similares, quando comparados os stents
com e sem fratura. Esses achados corroboram as observacdes de outros pesquisa-
dores que enfatizaram a fratura de dispositivos implantados na artéria femoral super-
ficial (Schlager et al., 2005; lida et al., 2006; lida et al., 2009; Soga et al., 2010; lida
et al.,, 2011; Soga et al., 2012). Ressalte-se, ainda, que essas variaveis tampouco
parecem influenciar a ocorréncia de fraturas em stents implantados também para
revascularizagao coronaria, conforme se depreende de ampla revisao sistematica da
literatura a esse respeito publicada por Canan e Lee (2009).

O lado e a localizacdo das lesbes no membro tratado ndo foram associados
com a ocorréncia de fratura dos dispositivos implantados, e nao ha dados na literatu-
ra que sejam suficientemente compativeis com essa distribuicdo de frequéncias tal
como analisada neste estudo. De toda forma, ja foi relatado envolvimento significati-
vamente mais frequente do terco distal da artéria femoral superficial em pacientes
com fratura de stent comparados com aqueles sem esse tipo de fratura (lida et al.,

2006). Em nossa amostra, 50% das fraturas ocorreram em lesdes nessa localizagao,
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mas se trata do sitio de lesdo justamente mais frequente, que representou 43,5%
dos casos aqui apresentados.

Considerando todas as seis categorias da classificagdao de Rutherford, ndo fo-
ram encontradas diferengas entre os pacientes cujos stents fraturaram ou permane-
ceram integros. Por outro lado, a distribuicdo desses pacientes em dois grupos, de
acordo com as categorias menores (1 a 4) ou maiores (5 e 6) da classificagdo de Ru-
therford, evidenciou frequéncia significativamente maior de fratura dos dispositivos nas
categorias maiores (5 e 6), atribuindo-lhes papel predisponente para a fratura.

Todavia, esses achados vao de encontro aos resultados relatados por lida et
al. (2009), segundo os quais a fratura do dispositivo implantado no segmento femo-
ropopliteo estaria significativamente associada com categorias médias menores na
classificagdo de Rutherford. A analise desses autores considerou valores médios
relativos a classificagdo de Rutherford para stents fraturados (3,0+0,7) e n&o fratura-
dos (3,3+1,2). Importante assinalar que, nesse mesmo estudo, os autores encontra-
ram frequéncia significativamente maior de fraturas entre pacientes com isquemia
menos critica dos membros inferiores, mas n&o discutiram nenhum desses achados.

Os tipos de lesdo padronizados pelo TASC Il ndo foram associados com a o-
corréncia de fraturas de stent em nosso estudo, ainda que 50% dessas fraturas te-
nham ocorrido nas lesdes tipo D do TASC Il. Os achados de diferentes estudos sao
controversos a esse respeito. lida et al. (2009) encontraram fraturas em stent signifi-
cativamente mais frequentes em implantes realizados em lesdes tipo D, enquanto
lida et al. (2011) ndo observaram diferencas entre os tipos de lesodes.

Duda et al. (2002, 2005, 2006) observaram forte associagdo entre o numero de
dispositivos implantados e a ocorréncia de fraturas, e recomendaram a colocagao

de, no maximo, dois dispositivos. lida et al. (2006; 2009; 2011) ratificaram que, quan-
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to maior o numero de stents implantados, maior a frequéncia de fraturas. Nossos
achados confirmaram que a quantidade de stents (dois ou mais) implantados € fator
de risco importante para ocorréncia de fraturas.

A extensao do segmento revascularizado tem sido considerada fator de risco
inequivoco para fadiga e consequente fratura do dispositivo na circulagao femoral.
Scheinert et al. (2005) relataram risco de fratura de 13,2% em stents com extensao
<8 cm, de 42,4% com extensdo maior do que essa medida, e de 52,0% para exten-
sdes maiores que 16 cm. Os resultados do SIROCCO Il revelaram 18% de fraturas
em dispositivos com extensdo média de 81,5 mm acompanhados ao longo de seis
meses (Duda et al., 2005).

Em estudo publicado em 2006, lida et al. ndo observaram qualquer associacao
entre a extensdo do segmento revascularizado e a ocorréncia de fraturas nos dispo-
sitivos implantados em artéria femoral superficial. Ja em 2011 os mesmos autores
observaram que as extensées médias de stents implantados no segmento femoro-
popliteo foram de 208 mm e de 121 mm para os dispositivos que fraturaram e para
os que nao fraturaram, respectivamente.

Em nossa amostra, houve tendéncia importante de a extensdo do segmento
revascularizado estar significativamente associada com a ocorréncia de fratura; ne-
nhum dos implantes < 150 mm se apresentou fraturado, e as fraturas observadas
representaram 26% dos implantes > 150 mm.

Sabe-se que tanto a reestenose quanto a oclusdo decorrentes da fratura do
dispositivo resultam em recorréncia dos sintomas e em necessidade de nova revas-
cularizagdo. Scheinert et al. (2005) encontraram reestenoses e obstrugdo em, res-
pectivamente, 32,8% e em 34,4% dos dispositivos fraturados, em amostra de 261

revascularizagdes com 27,5% dos stents fraturados.
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Ocluséo total cronica foi encontrada em 82% dos stents fraturados contra 31%
dos nao fraturados em amostra de 40 pacientes (11 com fratura e 29 sem fratura)
estudada por lida et al. (2006).

Todos os casos de fratura do dispositivo de nossa amostra evoluiram com es-
tenose > 50% (33,3%) ou com obstrugao (66,7%), achados que estabeleceram as-
sociagao significativa dessas evolugdes com a fratura do stent.

lida et al. (2011) observaram que a fratura pode piorar a paténcia do stent nos
dois primeiros anos, e a partir desse periodo parece ndo afetar a luz do dispositivo,
observagao essa partilhada também por outros autores (Soga et al., 2010; Soga et

al., 2012).
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6. Conclusoes

A fratura € uma complicacdo importante dos stents implantados na artéria fe-
moral superficial e, neste estudo, foi encontrada em 10,7% dos stents implantados.

A colocagao de dois ou mais stents assim como as classes 5 e 6 de Rutherford
sao fatores de risco para fratura do stent. Pacientes do sexo feminino e extensao
total dos stents maior que 150 mm apresentaram tendéncia a estarem associados a
risco para fratura.

A fratura acarretou estenose maior que 50% ou ocluséo do stent implantado.
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Anexo |. Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Santa Casa de Sao Paulo.

IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE S PAULO

COMITE DE éTICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Santa Isabel, 305, 4° andar - Santa Cecilia CEP 01221-010 S3o Paulo — SP.
Tel.: (11) 2176-7689 E-mail: eticamedbernadete@santacasasp.org.br

Sdo Paulo, 22 de margo de 2010.
Projeto n® 410/09

Informe este nimero para
IImo.(a).Sr. (a) identificar seu projeto no CEP

Dr. Fernando Trés Silveira
Departamento de Cirurgia

O Comité de Ftica e Pesquisa da ISCMSP, em reunido ordinaria, dia 25/11/2009 e no
cumprimento de suas atribuicGes, apds revisdo do seu Projeto de Pesquisa: “Estudo das
fraturas de stents na artéria femoral superficial: Fatores predisponentes e suas
implicagbes” emitiu parecer inicial em pendéncia e nesta data enquadrando-o na

seguinte categoria:

x | Aprovado (Inclusive TCLE);

Com pendéncias ha modificagbes ou informagdes relevantes a serem

atendida em 60 dias, (enviar as alteracdes em duas copias);

Retirado, (por ndo ser reapresentado no prazo determinado);

~ | Nao aprovado: ¢;

D Aprovado (inclusive Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), e
encaminhado para apreciacdao da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — MS
- CONEP, a qual devera emitir parecer no prazo de 60 dias. Informamos,
outrossim, que, segundo os termos da Resolucdo 196/96 do Ministério da Salde a

pesquisa s6 poderd ser iniciada apds cgbimento do parecer de aprovacdo da CONEP.

Prof. Dr. Nelson Keiske Ono
Presidente do Comité de Etica em Pesquisa — ISCMSP
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Anexo ll. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Estudo das fraturas de stents na artéria femoral superficial: fatores predisponentes e suas implicagoes.

Introdugao

Por meio desta informagéo ao paciente, vocé esta sendo convidado a participar de um estudo clinico para avali-
acao da fratura de stent na artéria femoral superficial.

Informagoes Basicas

Vocé esta sendo convidado a participar deste estudo que ira analisar, de maneira muito criteriosa, a ocorréncia
de fratura do stent na artéria femoral superficial. O stent & um dispositivo metalico que é colocado no interior da
artéria para manter o fluxo sanguineo; com o passar do tempo o metal pode fraturar (quebrar), ocorrendo oclu-
sdo do vaso. O estudo pretende entender quais sdo as causas e as consequéncias da fratura do stent.

Objetivo do Estudo

O objetivo deste estudo é avaliar, por meio de radiografia e ultrassonografia Doppler, a incidéncia de fratura do
stent na artéria femoral superficial.

Descrigao do Estudo e seus Procedimentos

O médico responsavel pelo seu tratamento ira avaliar, por meio de radiografia e ultrassonografia Doppler a fratu-
ra do stent na artéria femoral superficial dos pacientes submetidos a angioplastia com colocagao de stent nesse
segmento. Nos casos de duvida diagnéstica, com indicagéo de arteriografia, ou seja, pacientes com dor isquémi-
ca de repouso ou piora da lesao tréfica, sera realizada arteriografia de membro inferior com o consentimento do
paciente.

Riscos e desconfortos

O estudo nédo trara qualquer desconforto ou risco ao paciente, estando ele contribuindo para melhor conheci-
mento da enfermidade que o acometeu, podendo ajudar, futuramente, no tratamento dessa doenga.
Participagao no Estudo

A sua participagao neste estudo é totalmente voluntaria. A sua recusa em participar ndo acarretara em nenhuma
penalidade, perda de beneficios ou na piora da qualidade do seu atendimento médico. O paciente pode se retirar
do estudo em qualquer momento, assim como os dados obtidos decorrentes de sua participagao.
Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas durante o estudo, inclusive registros hospitalares, dados pessoais e dados sobre a
pesquisa, serao consideradas confidenciais.

Duvidas sobre o Estudo

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica do hospital no qual vocé sera tratado. Se, em qualquer momento,
vocé desejar fazer perguntas sobre este estudo, devera entrar em contato com o Dr. Fernando Tres Silveira, pelo
telefone (11) 2176-7273.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, (nome),
confirmo que recebi as “Informagdes ao Paciente” e que estou satisfeito com as informagbes e as explicagdes
recebidas sobre o estudo intitulado: Estudo das fraturas de stents na artéria femoral superficial: fatores
predisponentes e suas implicagées. Declaro que a minha participacao neste estudo é de minha livre e espon-
tdnea vontade e que cooperarei fielmente com o investigador e sua equipe.

Concordo com que o meu clinico geral receba informagdes sobre a minha participagao neste estudo.

Concordo com que meus registros médicos sejam inspecionados pelos representantes médicos do fabricante,
pelo Comité de Etica em Pesquisa local e pelas Autoridades Sanitarias, contanto que sejam tomadas medidas
adequadas para garantir a confidencialidade.

Assinam abaixo o participante e o investigador, que se comprometem a conduzir a investigagdo em conformida-
de com o protocolo estabelecido.

Sao Paulo, de de 20__ .

Paciente Investigador
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Anexo lll. Protocolo do Estudo das fraturas de stents na artéria femoral super-
ficial: fatores predisponentes e suas implicagoes.

Numero:
Nome: Reg:
Telefone: ( ) Data de nascimento: / /

Sexo: [ Masc (1) O Fem (2)
Comorbidades (sim: 1; ndo: 2):
O HAS O DM [ Tabagismo O IRC [ Dislipidemia OO 1AM O icc O Avc

Classificacdo de Rutherford: 11 O2 O3 O4 O5 O6e6

Angioplastia

Data: / /

Numero de stents: 1

Tamanho dos stents: | | | | | | Tamanho total:

| |

Marca dos stents: | | | | | |

Tamanho do balo: Pré-dilatagdo: [ sim (1) [ n&o (2)

Localizagdo: [ 1/3 proximal AFS (1) [ 1/3 médio (2) [ 1/3 distal (3) [ Poplitea (4)
Fratura do stent: [ sim (1) [ nZo (2)

Fratura: O leve (1) [ moderada (2) [ grave (3)

US Doppler

Data: / /

Estenose > 50%: [ sim (1) Onao(2) VPS:

Arteriografia

Data: / /

Motivo: [ estenose>50% (1) [ oclusdo do stent (2) [ piora clinica (3)
Resultado: [ estenose<50% (1) [ estenose>50% (2) [ ocluséo (3)

Tratamento:
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Anexo IV. Dados individuais relativos ao sexo, idade e comorbidades dos 39

pacientes que compuseram a amostra do estudo.

Caso Iniciais Registro Sexo Idade Comorbidades
do nome HAS DM ICC Taba- Dislpi- Associadas
gismo demia

1 MMJ 5000132 53 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
2 MSC 1087187 63 M Sim Sim Nao Nao Nao 2
3 NFL 1072913 68 F Nao Sim Nao Nao Nao 1
4 MJPL 5004001 85 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
5 DSR 940254 68 M Sim Sim Nao Nao Nao 2
6 MGSS 1110173 55 F Nao Nao Nao Nao Nao 0
7 1ZB 361251 74 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
8 IBR 5011300 61 F Nao Nao Nao Nao Nao 0
9 WL 1120646 76 M Nao Nao Nao Sim Nao 1
10 SMSPA 1020844 49 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
11 MFS 723260 83 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
12 MES 1102847 70 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
13 SRL 5011386 46 F Nao Sim Nao Sim Nao 2
14 NC 1105290 77 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
15 AJM 1107287 63 M Sim Nao Nao Sim Nao 2
16 AFSS 1104204 58 F Sim Sim Nao Sim Nao 3
17 MRP 5030037 78 F Sim Sim Sim Nao Nao 3
18 QLSL 1140062 70 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
19 SLA 1141794 51 M Nao Nao Nao Nao Nao 0
20 JSP 1139840 74 M Sim Sim Nao Nao Sim 3
21 DN 5011108 63 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
22 FAR 1145546 73 F Sim Sim Nao Nao Nao 2
23 AT 1153273 65 M Sim Sim Nao Nao Nao 2
24 NM 1151955 59 F Sim Nao Nao Nao Sim 2
25 ITO 5027526 62 M Sim Sim Nao Nao Nao 2
26 LPS 5020523 63 M Nao Nao Nao Nao Nao 0
27 NER 1156360 69 M Nao Sim Nao Nao Nao 1
28 TML 1156363 61 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
29 AFB 1155162 72 M Sim Sim Nao Nao Sim 3
30 OA 1168877 58 M Sim Sim Nao Nao Nao 2
31 MBA 1163830 74 F Nao Nao Nao Nao Nao 0
32 JOA 1161677 64 M Nao Nao Nao Nao Nao 0
33 CMAS 1164510 60 F Nao Nao Nao Nao Nao 0
34 JCS 5032462 69 M Sim Nao Nao Sim Nao 1
35 JBS 1153877 68 M Sim Sim Nao Nao Sim 3
36 CADD 1136548 67 M Nao Nao Nao Sim Nao 1
37 EMJ 1138476 74 F Sim Nao Nao Sim Sim 3
38 LR 1135057 55 M Nao Sim Nao Nao Nao 1
39 AS 526234 65 F Sim Nao Nao Nao Nao 1
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Anexo V. Dados individuais relativos ao exame fisico dos pacientes e as carac-

teristicas das les6es da artéria femoral superficial dos 39 pacientes que com-

puseram a amostra do estudo.

Caso Exame fisico Lesao da Artéria Femoral Superficial
Perna acometida Classificagao Numero Localizagao TASC
(Rutherford) de
segmentos
1 Esquerda 5 2 Medial - Distal D
2 Esquerda 3 1 Distal A
3 Direita 5 1 Proximal D
4 Direita 5 1 Distal B
5 Esquerda 5 1 Distal B
6 Esquerda 5 1 Distal C
7 Esquerda 5 2 Médio - Distal C
8 Direita 4 1 Proximal D
9 Direita 5 1 Médio A
10 Direita 5 1 Proximal B
11 Esquerda 5 1 Distal B
12 Direita 6 3 Difusa D
13 Direita 3 1 Distal A
14 Direita 5 1 Médio A
15 Direita 5 1 Distal B
16 Direita 5 2 Médio - Distal B
17 Direita 3 1 Distal B
18 Esquerda 5 3 Difusa D
19 Direita 5 1 Distal B
20 Direita 5 1 Proximal B
21 Esquerda 3 1 Médio B
22 Direita 6 1 Médio B
23 Esquerda 5 2 Médio - Distal D
24 Direita 5 1 Distal B
25 Esquerda 4 3 Difusa B
26 Direita 1 1 Distal B
27 Esquerda 5 3 Difusa D
28 Esquerda 5 2 Proximal - Médio D
29 Direita 5 2 Médio - Distal B
30 Esquerda 5 1 Distal B
31 Esquerda 5 1 Distal B
32 Esquerda 6 2 Médio - Distal B
33 Esquerda 5 1 Proximal A
34 Direita 4 2 Médio - Distal D
35 Esquerda 5 1 Distal B
36 Esquerda 5 1 Distal B
37 Esquerda 6 2 Difusa D
38 Esquerda 5 1 Distal A
39 Esquerda 3 1 Distal C
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Anexo VI. Dados individuais relativos ao material utilizado na realizagao do
procedimento de angioplastia com colocagao do stent nos 39 pacientes que
compuseram a amostra do estudo.

Caso Angioplastia com balao Stents
Data Pré-dilatagao Tamanho Quantidade Marcas Tamanhos Tamanho
(mm) (mm) Total (mm)

Maris 6 x 100

1 30/06/2007 Sim 6 x 40 3 Smart 7 x 150 330
Zilver 7 x 80

2 06/07/2007 Sim 6 x 20 1 0 7 x40 40
Everflex 7x120

8 23/07/2007 Sim 6 x 80 3 Zilver 8 x 80 280
Zilver 8 x 80

4 27/09/2007 Sim 7 x40 1 Everflex 8 x 150 150

5 21/12/2007 Sim 7 x 60 1 Vascuflex 7 x 100 100
Maris 6 x 100

6 31/03/2008 Sim 6 x40 2 Maris 8 x 60 160
. Zilver 8 x 80

7 08/03/2008 Sim 6 x 80 2 Zilver 8 x 80 160
Zilver 7 x 140

8 26/04/2008 Sim 6 x 40 2 Zilver 8 x 80 220

9 28/06/2008 Sim 6 x 60 1 Maris 7x70 70

10 29/09/2008 Sim 6 x 60 1 Smart 6 x 100 100

11 03/07/2008 Sim 7 x40 1 Maris 7 x120 120
Smart 7 x 100

12 24/10/2008 Sim 6 x40 3 Maris 7x120 320
Maris 8 x 100

13 25/04/2008 Sim 6 x40 1 Smart 7 x 80 80

14 18/02/2008 Sim 6 x 80 1 Smart 7 x 80 80

15 08/02/2008 Nao 6 x40 1 Smart 7 x 100 100

16 04/01/2008 Sim 5x 40 1 Vascuflex 7 x 100 100

17 31/08/2009 Sim 5x 130 1 Smart 6 x 150 150
Smart 6 x 80

18 21/08/2009 Sim 6 x 100 3 Zilver 6 x 150 370
Zilver 6 x 140

19 04/03/2009 Sim 7 x 60 1 Smart 7 x 150 150

20 04/02/2009 6 x 60 1 Smart 6 x 100 100

21 28/08/2009 Sim 7 x40 1 Vascuflex 7 x 100 100

22 04/05/2009 Sim 6 x 60 1 Smart 6 x 100 100

23 06/07/2009 Sim 6x60 6x 130 2 Zilver 6x150 270
Zilver 7x120

24 01/07/2009 Sim 7 x 130 1 Smart 7 x 150 150

25 01/07/2009 Sim 6 x 130 1 Zilver 7 x 140 140

26 26/06/2009 Sim 6 x 130 1 Everflex 7 x 150 150
Everflex 7 x 150

27 14/08/2009 Sim 6 x 130 3 Smart 7 x 150 340
Samrt 6 x40
Everflex 7 x 150

28 12/08/2009 Sim 5x 60 2 Smart 7 x120 270

29 10/08/2009 Sim 6 x 60 1 Smart 6 x 150 150

30 07/01/2009 Sim 5x 60 1 Everflex 6 x 150 150

31 28/10/2009 Sim 5x60 1 Smart 6 x 150 150

32 08/10/2009 Sim 6 x 130 1 Everflex 7 x 150 150

33 11/11/2009 Sim 5x 60 1 Smart 7 x 100 100
Zilver 6 x 140

34 27/11/2009 Sim 6 x 80 2 Zilver 7 x120 260

35 15/07/2009 Sim 5x 100 1 Smart 6 x 150 150
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Anexo VI. Dados individuais relativos ao material utilizado na realizagao do
procedimento de angioplastia com colocag¢ao do stent nos 39 pacientes que
compuseram a amostra do estudo. (continuacao).

Caso Angioplastia com balao Stents
Data Pré-dilatagao Tamanho Quantidade Marcas Tamanho Tamanho
(mm) (mm) Total (mm)
36 30/01/2009 Sim 6 x 100 1 Smart 7 x120 120
. Smart 6 x 150
37 30/01/2009 Sim 5x80 2 —— = 150 300
38 15/07/2010 Sim 6 x 60 1 Zilver 7 x80 80

39 01/02/2010 Sim 6 x 100 1 Smart 6 x 180 180
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Anexo VII. Dados individuais relativos aos achados radiograficos e ultrasso-
nograficos dos 39 pacientes que compuseram a amostra do estudo.

Caso Seguimento Fratura de stent Tipo da fratura Local da fratura Estenose > 50%
(meses) aUsSG
1 40 Néo 0 Néo
2 38 Nao 0 Nao
3 46 Nao 0 Ocluséo
4 44 Nao 0 Sim
5 41 Nao 0 Nao
6 28 Sim I Distal Oclusao
7 31 Néo 0 Néo
8 32 Nao 0 Oclusao
9 30 Nao 0 Nao
10 27 Nao 0 Oclusao
11 27 Nao 0 Nao
12 24 Sim Il Medial Oclusao
13 29 Nao 0 Nao
14 34 Nao 0 Oclusao
15 34 Nao 0 Ocluséo
16 40 Nao 0 Nao
17 14 Nao 0 Ocluséo
18 14 Né&o 0 Né&o
19 19 Nao 0 Oclusédo
20 20 Nao 0 Nao
21 11 Nao 0 Nao
22 17 Nao 0 Sim
23 22 Sim I Distal Ocluséo
24 17 Sim Il Distal Sim
25 15 Nao 0 Nao
26 23 Nao 0 Sim
27 16 Nao 0 Ocluséo
28 14 Sim Il Distal Oclusao
29 14 Néo 0 Néo
30 21 Nao 0 Nao
31 19 Sim I Distal Sim
32 19 Nao 0 Nao
33 13 Nao 0 Nao
34 11 Né&o 0 Né&o
35 17 Nao 0 Sim
36 23 Nao 0 Nao
37 19 Nao 0 Sim
38 7 Nao 0 Sim
39 8 Nao 0 Nao
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Resumo

Silveira FT. Estudo das fraturas de stents na artéria femoral superficial: fatores predisponen-
tes e suas implicagdes (dissertacdo). Sdo Paulo: Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa
Casa de Séao Paulo; 2012. 62 p.

As fraturas de stents implantados na artéria femoral superficial (AFS) vém sendo apontadas
como uma nova intercorréncia preocupante no tratamento endovascular desse territorio arte-
rial. Assim, no sentido de contribuir para o melhor entendimento dessa intercorréncia, o ob-
jetivo deste estudo foi verificar a presenca de fraturas em stents implantados na AFS e deli-
near tanto os fatores predisponentes dessas fraturas quanto as suas consequéncias na pa-
téncia do dispositivo. Para tanto, foram consecutivamente incluidos neste estudo 39 pacien-
tes (22 mulheres e 17 homens com média de idade de 65,7 + 9,0 anos) submetidos anteri-
ormente a angioplastia para colocagdo de 56 stents em AFS que voltaram ao Ambulatério
de Cirurgia Vascular da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, entre julho
de 2010 e maio de 2011, para retorno de rotina ou devido a algum problema na evolugao da
doenca de base. Na consulta, era preenchido protocolo que contemplava informacdes sobre
0 paciente, as caracteristicas das lesdes tratadas e dos stents implantados na angioplastia.
Radiografias digitais analisadas por dois examinadores experientes revelaram presenga ou
auséncia de fratura nos stents. Exames de Doppler avaliados por examinador cego para a
presenca de fratura do stent revelaram o nivel de paténcia dos dispositivos. Houve taxa de
fratura de 15,3% dos pacientes tratados e de 10,7% dos stents implantados. Lesbes das
classes 5 e 6 de Rutherford e implante de dois ou mais stents foram identificados como fato-
res significativamente predisponentes para as fraturas. Foi observada tendéncia expressiva
a essas fraturas serem mais frequentes em pacientes do sexo feminino e em lesdes tratadas
com stents mais extensos (> 150 mm). Estenoses > 50% e oclusdes foram significativamen-

te mais frequentes nos stents fraturados.

Descritores: Doencga arterial obstrutiva periférica; Angioplastia; Artéria femoral superficial.
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Abstract

Silveira FT. Study on stent fractures in the superficial femoral artery: predisposing factors
and implications (dissertation). S&do Paulo: Medical Sciences School of the Santa Casa de
Séao Paulo; 2012. 62 p.

Stent fractures in the superficial femoral artery (SFA) constitute a new worrying intercurrence
in the endovascular management of this arterial territory. With the purpose of contributing for
better understanding such intercurrence, the aim of this study was to identify the presence of
stent fractures in the SFA and to delineate factors predisposing them and as well as their
implications in the stent patency. Thirty nine patients (22 women and 17 men; mean age of
65.7 + 9.0) previously treated with placement of 56 stents in SFA who came back to the Am-
bulatory of Vascular Surgery of Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo, between July
2010 and May 2011, for routine follow up or due some problem in the evolution of the basis
disease, were consecutively included in the study. During consultation, a protocol contem-
plating information on the patient, on the features of the treated lesions, and of the implanted
stents was fulfilled. Digital radiographies analyzed by two expert examiners revealed pres-
ence or absence of stent fractures. Doppler images assessed by a examiner blind to the
presence of fractures evidenced the level of the stents’ patency. Stents fractures were ob-
served in 15.3% of the patients and in 10.7% of the implanted stents. Rutherford 5-6 lesions
and the implantation of two or more stents were identifying as significant predisposing factors
for such fractures. It was observed expressive tendency of stent fractures to be more fre-
quent in female patients and in more extensive (> 150 mm) stents. Stenosis > 50% e occlu-

sions were significantly more frequent in the fractured stents.

Keywords: Peripheral arterial disease; Angioplasty; Superficial femoral artery.



