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1. JUSTIFICATIVA

Justificativa



O aneurisma da aorta abdominal (AAA) é definido como alargamento focal
da aorta, maior que 50% do diametro normal ou maior do que 3,0 cm no diametro
transverso maximo. Apresenta como principais fatores de risco idade maior do que
50 anos, género masculino, tabagismo, hipertensdo arterial sistémica, doenca
pulmonar obstrutiva cronica e histéria familiar (Kaufman et al, 2000). Sua incidéncia
é estimada em cerca de 4 a 8% dos homens acima dos 60 anos e 0,5 a 1,5% das

mulheres na mesma faixa etaria (Lederle et al, 2000).

A principal e mais grave complicacdo relacionada ao AAA é a ruptura aguda,
estimada em 5% ao ano para aneurismas de 5,0 cm de didametro, 10% ao ano para
os de 6,0 cm e 25% ao ano para aqueles de 7,0 cm (Lindholt et al, 2002).

O diagnostico do AAA pode ser obtido por diversos métodos de
imagem, tais como tomografia computadorizada (TC), ressonancia magnética (RM) e
angiografia digital (AD). Porém, por representar um método ndo invasivo, acessivel
em diversos servicos, rapido e de ampla aplicacdo na investigacdo de diversas
afeccdes da cavidade abdominal, a ultrassonografia (US) representa o método mais
utiizado para o diagnostico do AAA. Recomenda-se que seja realizado o
rastreamento ultrassonografico do AAA em todos os homens dos 60 aos 85 anos,
em mulheres da mesma faixa etaria com fatores de risco para doencas
cardiovasculares, e em homens e mulheres acima dos 50 anos com histéria familiar
de AAA (Kent et al, 2004). Tem sido defendido que naqueles onde o diametro do
vaso estiver abaixo de 3,0 cm, ndo ha necessidade de seguimento; porém deve-se
proceder ao acompanhamento com exames anuais nos pacientes onde o calibre do
vaso estiver entre 3 e 4 cm, com exames semestrais naqueles onde o diametro
estiver entre 4 e 4,5 cm, e devem ser encaminhados ao cirurgido vascular os
individuos cujo diametro do vaso acima de 4,5 cm (Kent et al, 2004). Estima-se que
o rastreamento promova a reducdo da mortalidade relacionada ao AAA em até 43%
em homens de 65 a 75 anos (Fleming et al 2005).

Até o inicio da década de 90 a cirurgia aberta representava a Unica
modalidade terapéutica no tratamento do AAA, com taxas de mortalidade
perioperatoria para pacientes eletivos variando de 4 a 8,4% em centros
especializados (Ernst, 1993; Lawrence et al, 1999). Em 1969 Dotter prop6s o

Justificativa



conceito de tratamento endovascular para artérias periféricas. Contudo, apenas em
1990, Juan C. Parodi realizou o primeiro tratamento endovascular do aneurisma da
aorta abdominal (TEAAA) em Buenos Aires e, dois anos mais tarde, Parodi e
Claudio Schonholz visitaram o Montefiore Medical Center em Nova york para realizar
com a equipe local o primeiro procedimento analogo nos Estados Unidos (Parodi et
al, 1995). A partir de 1999 as proteses endovasculares foram aprovadas pelo United
States Food and Drug Administration (US FDA), e desde ent&do tém sido empregadas

nas diversas regides do mundo (Parodi et al, 1995).

A comparacdo entre as técnicas de tratamento do AAA revela vantagens
relevantes nos resultados precoces do tratamento endovascular sobre o
convencional, dentre as quais as menores taxas de mortalidade em pacientes
eletivos, tanto de baixo risco (0,4 a 0,7%) como de alto risco (1,7 a 15,7%) (Blum et
al, 1997; Walker et al, 1999; Timaran et al, 2007). Porém, embora em menor
incidéncia quando comparada as da cirurgia convencional, o TEAAA também
apresenta complicacdes que podem ocorrer durante ou apés o tratamento, e que

representam potenciais limitacées ou fatores de insucesso.

O vazamento do fluxo sanguineo para fora da luz da prétese e interior do
saco aneurismatico, inicialmente descrito por White et al em 1997 é a complicacdo
mais frequentemente relacionada ao TEAAA, permitindo a manutencéo da pressao
no saco aneurismatico e o potencial risco de ruptura do AAA (White et al, 1997). Em
1999, Gilling-Smith et al descreveram as evidéncias experimentais de que a pressao
no saco aneurismatico poderia também ser mantida por vazamentos de baixo fluxo,
ndo detectaveis pelos exames entdo disponiveis de TC e AD, formulando assim o

conceito de “endotensao” (Gilling-Smith et al, 1999).

Em 2002, Veith et al propuseram uma classificagdo detalhada dos
vazamentos e da endotensdo (Veith et al, 2002) (figura 1). Segundo essa
classificagcdo, os vazamentos tipo | sdo os relacionados ao defeito na juncdo da
prétese junto a parede da aorta, sendo subdivididos nos grupos A quando ocorre
junto ao segmento proximal da prétese, B quando ocorre junto ao seguimento distal
da protese, e C quando ocorre junto ao oclusor da artéria iliaca interna. O tipo Il esta
relacionado ao reenchimento do saco aneurismatico por fluxo retrogrado proveniente

das artérias mesentérica inferior, lombares e outros ramos colaterais, sendo
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subdividido em grupo A quando alimentado por um vaso e B quando alimentado por
dois ou mais vasos. O vazamento tipo Il foi descrito para os casos onde o problema
ocorre na propria protese, sendo subdivididos em grupo A quando o problema ocorre
por desconexao dos elementos modulares da prétese e B quando ocorre ruptura do
proprio componente da prétese. O vazamento tipo IV foi descrito para os casos onde
h& porosidade do material constituinte da protese ou mesmo defeito desta,
evidenciado pela passagem do meio de contraste através do tecido no ato de sua

colocacao ou até 30 dias apos (Veith et al, 2002).

A endotensdo, segundo Veith et al, foi classificada separadamente dos
vazamentos, sendo genericamente determinada por qualquer elevacdo da presséo
dentro do saco aneurismatico, podendo ser decorrente de vazamentos n&o
diagnosticados nas fases tardias da TC, da ultrafiltracdo do sangue através da malha
da protese ou da transmissdo de pressao pelo trombo do aneurisma (Veith et al,
2002). Posteriormente a endotensdo foi incluida nessa classificacdo como

vazamento tipo V (Baum et al, 2003; Mennander et al, 2005).

K€ X

Vazamento Tipo | Vazamento Tipo Il Vazamento Tipo Il
Vazamento Tipo IV Vazamento Tipo V

Figura 1: llustracéo dos vazamentos Segundo a classificacdo de Veith et al

Rozenblit et al (1995) ja advogava o uso da TC na avaliagdo pos-operatoria

por proporcionar adequada avaliagdo dos parametros do saco aneurismatico, bem
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como a presenca do vazamento, com sensibilidade superior que a AD. Com o
advento dos equipamentos de TC com multiplos detectores (TCMD), a combinacgéo
de rapidez e reprodutibilidade, com o aumento na resolucao espacial e necessidade
de menor quantidade de contraste iodado endovenoso, tém reforcado a aplicacéo
deste método como preferencial no acompanhamento do TEAAA. Além disso, a alta
resolucéo espacial obtida com o emprego de cortes axiais finos, nos exames atuais,
permite o diagnodstico de vazamentos com sensibilidade superior a AD (Rozenblit et
al, 1995; Armerding et al, 2000), além de possibilitar as reconstrucbes
tridimensionais e as reformatagcdes multiplanares, muito importantes na avaliacéo

volumétrica do saco aneurismatico.

Contudo, para a obtencdo de imagens com qualidade ideal pode haver o
aumento das doses de radiacdo a que o0s pacientes serdo submetidos, e
consideracOes a respeito dos riscos dessa exposicdo tém sido objeto de debate
(Brenner, Elliston, 2004; Stavropoulos, Charagundia, 2007; Macari et al, 2006).

Segundo Brenner e Hall (2007), ha evidéncias diretas de estudos
epidemioldgicos de que a dose-0rgao relacionada a exames de TC resultam em
aumento do risco de cancer em adultos e criancas (Brenner e Hall, 2007). O autor
argumenta que ha trés formas de se minimizar a dose de radiacdo proveniente de
exames diagnésticos de TC: (1) reduzir as indicacdes de exames, estabelecendo
critérios rigorosos para o uso dessa modalidade diagndstica; (2) substituir o exame
de TC por outro método que nao utilize radiacdo ionizante sempre que possivel,
como US ou RM; (3) reduzir a dose de radiacdo a que os pacientes sdo expostos
durante o exame de TC, utilizando dispositivos de controle de doses disponiveis em
equipamentos de Ultima geracdo e também aplicando protocolos apropriados a

necessidade do paciente (Brenner e Hall, 2007).

A polémica de se obter exames com maior acuracia diagnostica e menor
dose de radiacao ionizante, empregando TCMD, motivou o desenvolvimento dessa
pesquisa. Estudamos o papel da TCMD de 64 canais no diagndéstico dos
vazamentos do meio de contraste no TEAAA, propondo um protocolo de exames
gue garantisse o diagndstico preciso do vazamento com o emprego da menor dose

de radiacao ionizante.
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O cumprimento dos objetivos relativos ao desenvolvimento do projeto desta
tese pode ainda ser ampliado, sendo estendido a avaliagdo promenorizada de outro
tipo de complicacdo relacionado ao TEAAA: a trombose endoluminal. Tal
complicacéo, definida pela auséncia de opacificagdo luminal da prétese nos estudos
de imagem por AD ou TC, tem incidéncia estimada na literatura entre 3 a 19% dos
casos de TEAAA, podendo ocorrer sob a forma de pequeno trombo circunferencial
na parede da prétese ou como oclusdo luminal (Dorffner et al, 1997; Dorffner et al,
1997; Sakai et al, 1999; Silberzweig et al, 1998; Thomaz et al, 2008; Mita et al,
2000).

Avaliamos as caracteristicas demograficas e de imagens da trombose
endoluminal das diversas préteses empregadas em uma Seérie consecutiva de
pacientes submetidos ao TEAAA na Santa Casa de Sao Paulo no periodo janeiro a
setembro de 2007.

Os estudos foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sdo Paulo (Anexo 1).
Todos os individuos incluidos nestes projetos assinaram o Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (Anexo 2).

O primeiro artigo: “Revised multidetector tomography protocol for follow
up of abdominal aortic aneurysms treated by endovascular surgery” trata da
avaliacdo do TEAAA por meio da TCMD de 64 canais, comparando o diagnéstico
dos vazamentos nas fases arterial e venosa do meio de contraste, ainda nao
relatado em trabalhos cientificos disponiveis no Medline® em lingua inglesa. Os
autores diagnosticaram 8 casos de vazamentos (26,7%), sendo que a fase arterial
demonstrou apenas 62,5% dos casos e foi responsavel por 39% da dose de
radiacdo a que o paciente foi exposto. A fase venosa do exame, além de possibilitar
o diagnostico de 100% dos casos de vazamento, Se mostrou mais precisa na
mensuracdo dos nichos dos vazamentos, fato importante na consideracdo da
conduta terapéutica frente a tal complicacdo. Os resultados obtidos permitiram aos
autores concluir que no acompanhamento tardio do TEAAA, o protocolo de TCMD
deve obrigatoriamente ter a fase venosa, devendo a fase arterial ndo ser realizada
qguando houver estabilidade ou regressdo do aneurisma, reduzindo assim a dose de

radiacdo a que o paciente sera exposto.
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O segundo artigo: “Trombose na endoprotese do aneurisma da aorta:
avaliagdo por TC multidetector” avaliou as caracteristicas demogréficas e de
imagens da trombose endoluminal das diversas proteses empregadas, procurando
correlacionar essa complicacdo aos fatores de risco clinicos da populacéo estudada,
aos tipos de proteses e as variagbes na técnica cirurgica empregada. Foi
diagnosticada taxa de trombose endoluminal acima da relatada na literatura
(Thurnher et al, 2002). Acreditamos que tal achado se deveu a maior acuracia da
TCMD no diagnéstico desta complicacdo. Em 3 pacientes foi diagnosticada
trombose completa do ramo iliaco comum direito. Todos os individuos eram
tabagistas e com tratamento associado de aneurisma da artéria iliaca comum
homolateral no mesmo procedimento cirdrgico. O diagnostico tardio do AAA na
populacdo brasileira é discutido pelos autores, sendo implicado como fator
determinante no aumento da incidéncia dessa complicacdo, uma vez que O
aneurisma tratado tardiamente sofrera maior remodelamento, com maior chance de
trombose. A TCMD permitiu o diagnéstico da trombose endoluminal das préteses
nesta série de casos submetidos a TEAAA, e o emprego clinico desta modalidade
diagnéstica podera ser encorajado, visando a obtencdo de uma ferramenta segura

de diagnostico complementar minimamente invasivo.
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REVISED MULTIDETECTOR TOMOGRAPHY PROTOCOL
FOR FOLLOW-UP OF ABDOMINAL AORTIC ANEURYSMS
TREATED BY ENDOVASCULAR SURGERY

ABSTRACT

Objective: the purpose of this present study is to improve the use of 64-channel
MDCT with lower doses of ionizing radiation during follow-up by evaluating a series
of patients with EVAR. Methods: the exams of 30 patients receiving 5 to 29 months of
follow-up after EVAR were analyzed using a 64-channel MDCT device, including pre-
and post-contrast of both arterial and venous phases. The leak presence and type
were classified based on exam phase. Results: Endoleak was found in 8/30 of cases,
whereas 3/8 of these cases with endoleak were not visible in the arterial phase of
MDCT. Conclusions: The authors conclude that MDCT with pre-contrast and venous
phases should be a part of the ongoing follow-up of patients undergoing EVAR. The
arterial phase can be excluded when the aneurism is stable or regresses. These
findings permit lowering the radiation dose without jeopardizing the correct diagnosis
of endoleak.

Key words: multidetector tomography, aneurism, aorta.
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INTRODUCTION

Endovascular aortic aneurysm repair (EVAR) has been shown to be a safe
technique®. First described by White et al.?, the most common complications are an
extra luminal leakage from the prosthesis or from the interior of the aneurismal sack
(endoleak). Experimental studies have supported the concept of “endotension,”
which is the persistent or recurrent pressurization of the aneurismal sack after the
EVAR®. In theory, the pressure maintained in the interior of the sack by a low flow
endoleak outside of the prosthesis lumen is indicative of an increase in the aneurism
size. These endoleaks are not visible on imaging exams, such as conventional
computed tomography (CT) and digital angiography (DA)>.

Veith et al.* proposed a detailed classification system for endoleaks (Figure
1) in an attempt to detail the features and facilitate the management of patients with
this complication. Endotension is considered an endoleak type V*° and is defined as
an elevation of pressure within the aneurismal sack, an undetected endoleak
occurring in the late phases of the CT, an ultra filtration of blood across the sleeve of
the prosthesis, or a transmission of pressure by an aneurismal thrombus.

Several factors may cause the large disparity of reported results regarding
endoleak after EVAR; the incidence of this ranges from 2.4% to 45.5%>*"°. Among
these factors, we emphasize that a variety of prosthesis types and diagnostic
methods were used to evaluate endoleak®*2,

Despite the wide disparity in reported results, multidetector CT (MDCT) has
proven to be the most useful for preoperative evaluation. MDCT enables luminal and
extra-luminal assessment of the aneurism using high-resolution spatial images that
provide a diagnostic sensitivity for endoleak that is superior to DA, The images
obtained using this technique also allow for three-dimensional reconstruction and
multi-planar reformations, which are useful for evaluating the aneurismal sack
volume. However, there is still a need for exam methods with greater diagnostic
accuracy and a lower dose of ionizing radiation®>™*’.

The objective of this present study was to improve the use of MDCT in the
follow-up of a series of patients with EVAR, to ensure adequate evaluation of
aneurismal sack parameters, and to accurately diagnose endoleak with the lowest

possible dose of ionizing radiation.

Artigos



12

MATERIALS AND METHODS

Patients:

This study was approved by the Research Ethics Committee of the
Institution, and all patients signed an informed consent. We included 30 patients who
were undergoing EVAR during a period of 5 to 29 months post-surgery (average 14.4
months and median 13.5 months); the post-operative follow-up protocol of our
Service and the MDCT predefined protocol were used in this study. All subjects were
adults (26 men and 4 women) with an age range of 55—-83 years (mean 70.9 years
and median 72 years). The endoprostheses used were chosen based on anatomic
criteria determined by the pre-operative CTs, without bias from the present study. All
prostheses were of the aorto-bi-iliac type and included a variety of brands: Talent®,
Meditronic Vascular, Sunrise, FL (n = 18); Excluder® Endoprothesis, W.L. Gore &
Associates, Sunnyvale, CA (n = 1); Zenith®, Cook Inc, Bloomington, IN (n = 8); and
Apolo®, Nano Endoluminal, Floriandpolis, Brazil (n = 3). Patients that were excluded
from the study (n=21) did not agree to participate in the protocol, had an allergic
reaction to the iodine contrast, or had renal insufficiency.

Exams:

An MDCT 64-channel “Brilliance” by Philips (Eindhoven, Holland), which
covered the region between the diaphragm and the common femoral arteries, was
used in three phases. The pre-contrast phase was acquired with a collimation of 2.5
mm, 120 kVp and 322 mAs. The arterial and venous post-contrast phases were both
acquired with 0.625 mm slice collimation, pitch of 0.703, tube rotation velocity of 0.75
per second, 120 kVp, and 350 mAs and then reconstructed to 1.0 mm slice
thickness. X-ray tube current modulation was used to reduce total radiation dose.
lodine contrast (concentration 300 mg/ml) at a dose of 1.5 ml/kg (average 100 ml per
patient) was injected in the antecubital vein using a 20-gauge catheter and an
injection pump with a 5 ml/second velocity followed by 30 ml of physiologic saline.
For the post-injection phase, a device was placed on the aorta at the celiac trunk
(bolus tracking) to detect when 180 Hounsfield Units (HU) were reached, which
marked the arrival of half the contrast material and the end of the arterial phase. The
venous phase occurred 60 seconds after the first phase. The apneic period varied

from 12 to 18 seconds for all phases of the exam.
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Image Analysis:

All images were analyzed independently on a workstation (GE Medical
Systems, Milwaukee, WI) by two radiologists (RMB and BB) who have 11 and 15
years of experience, respectively, with vascular CT imaging, and the final results
were reached by consensus.

The endoleak was deemed absent or present based on the classification
criteria proposed by Veith et al.* according to the characteristics of the leak, the
pertinent information on the aneurism, prosthesis and prosthesis integrity. When
present, the endoleak was measured in the largest transverse diameters. At the
endovenous pre-contrast phase, calcifications or areas of greater attenuation of the
aneurismatic sack due to recent bleeding that could hamper post-contrast evaluation
were assessed. Aneurism measurements were also assessed on pre-operative
exams.

The full set of arterial phase images were used to create three-dimensional
angiographic image displays: “volume rendered” (VR) and “maximum intensity
projections” (MIP).

Statistical Analysis:

The McNemar Test was used to evaluate the difference in detection of
endoleak between the arterial and venous phases. The Wilcoxon’s Test was used to
determine the differences in the dimensions of the endoleak sites between the
arterial and venous phases as well as to compare the diameters of the neck and the
aneurism between the preoperative phases and the time of our analysis. The Fisher’s
Exact Test was used to determine the presence of endoleak related to the different
types of endoprostheses. The ANOVA test for repeated measurement with
transformation of ranks was used to compare the diameter of the neck of the
aneurism preoperatively and postoperatively as well as in the presence or absence of

endoleak.

RESULTS

The protocol used yielded an average of 1079 image slices per exam
(minimum 741 and maximum 1263), with the average pre-contrast phase having
16.8% (181/1079), the arterial phase 41.6% (449/1079) and the venous phase 41.6%

(449/1079) of total slices obtained. The effective radiation dose in the pre-contrast
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phase was 732 mGy.cm (22%), and for both arterial and venous phases, it was 1302
mGy.cm (39%).

The venous phase analysis resulted in diagnosis of type Il endoleak for 8/30
cases (26.7%). The arterial phase revealed only 5 out of 8 leaks (Table 1), 3 of which
were fed by the inferior mesenteric artery (Figure 2) and only 1 by a lumbar artery
(type IlIA). The other 4 leaks were fed by 2 or more lumbar arteries (type 11B, Figure
3). The endoleak sites corresponded to the nutrient artery exits; the type Il endoleaks
originating from the lumbar arteries (n=5) were posterior, and the type Il leaks
stemming from the inferior mesenteric arteries (n=3) were anterior. The maximum
transverse diameter of the endoleak sites was 4.8 cm in the arterial phase and 7.0
cm in the venous phase, with a trend toward increased size in the venous phase of
the exam (Table 2).

One case was initially interpreted as a type | leak on MDCT, but on
consensus evaluation, it was decided that this represented a focal bulging of the
aortic wall in the proximal segment free of tissue (free-flow, Figure 4).

DA was not used for the majority of the subjects in this study due to the
stability or reduction in the aneurismal dimensions measured with MDCT. Only two
patients had DA performed because of the expansion of the aneurysm and to
determine therapy. The first case was treated with a translumbar puncture and
injection of glue (Figure 5), and the other case underwent conservative treatment with
regression of the aneurysm.

Comparative analysis of the preoperative tomographic study showed a
reduction in the maximal transverse diameter of the aneurysm (p=0.0003) in the
majority of patients. The preoperative diameters ranged from 4.9 to 8.7 cm (mean 6.2
cm and median 6.05 cm), and in the postoperative phase, the diameter ranged from
3.0 t0 9.9 cm (mean 5.5 cm and median 5.65 cm, Table 3). Only one patient had an
increase in the aneurysm diameter, which was associated with a type Il leak
measuring 3.7 cm, observed only in the venous phase. No statistically significant
relationship was found between the maximum diameter of the aneurysms and the
presence or absence of an endoleak.

The measurement of the maximum transverse diameter of the neck proximal
to the aneurysm showed a statistically significant increase (p=0.0084), ranging from
2.0 to 3.3 cm (mean 2.5 cm and median 2.4 cm) in the preoperative period, and from

2.1 to 3.7 cm (mean 2.7 cm and median 2.6 cm) in the postoperative phase. There
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was no statistically significant relationship between the maximum transverse
diameter of the neck of the aneurysms and the presence or absence of an endoleak
(Table 4).

All of the prostheses used remained intact and had no evidence of fracture.
There was no statistically significant difference between the presence of an endoleak
and the various brands of prostheses used (p=0.0529). Due to the sample size of
one, this analysis excluded the one case in which an Excluder endoprothesis® was
used (Table 5).

DISCUSSION

The technical advances in endovascular surgery have yielded a safe
alternative for the treatment of aortic aneurysms. However, although the
perioperative complication rates of EVAR are lower than the rates of conventional
surgical treatment'®, we believe that the short follow-up time of these patients
prevents evaluation of late complications.

Follow-up periods at 1, 6 and 12 months after surgery, and then every year
for the life of the patient have been suggested for cases with no complications*®*#*°.
Endoleaks were the most frequent complication found and required shorter follow-up
intervals, which depend on the type of leak and the change in aneurismal sack
dimensions®®. The number of exams that these patients will undergo during their
lifetime, together with the continuing increase in radiation doses and constant
technological improvements of the imaging machines used, has led to a great deal of
discussion over the best protocol for MDCT examinations.

Some CT protocols have been proposed for better characterization of the
aneurysm, the prosthesis and the complications of EVAR"?*?! Golzarian et al.
proposed the use of a biphasic protocol with arterial and venous phases after the
administration of intravenous contrast agent. Rozenblit et al.” showed the advantages
of using fine image slice sampling for diagnosing leaks, ascribed higher sensitivity in
the diagnosis to the use of a biphasic protocol, and advocated using the pre-contrast
phases to resolve difficult cases. These authors stated that the increase in ionizing
radiation associated with the use of a biphasic protocol is justified by the precise
diagnosis of an endoleak.

In 2006 lezzi et al.??, using a 4-channel MDCT to study 50 patients with
follow-up times of 1, 6, and 12 months (150 exams) after the placement of a
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prosthesis, suggested that during follow-up visits within the first month, a protocol
using pre-contrast and arterial phases is most appropriate. However, they reported
that for the later follow-ups at 6 to 12 months, a protocol with only the arterial phase
is sufficient. The author acknowledged that any increase in the size of the aneurysm
may be related to an undiagnosed type Il endoleak, possibly due to the lack of a
venous phase exam, and may be interpreted as an endotension. In these cases,
lezzi et al.22 suggests the use of a complete protocol with three phases or ultrasound
with contrast, as proposed by Napoli et al.?>.

Also in 2006, Macari et al.'” analyzed 110 triphasic CT exams with a 4- and
16- channel MDCT, calculated the effective radiation dose and found that of the 28
patients with type Il endoleak diagnosed in the venous phase, only 25 were also
diagnosed in the arterial phase. They concluded that the arterial phase did not
diagnose additional endoleak but did increase the radiation dose by 36.5%. However,
Macari et al.'’ had two reservations about eliminating the arterial phase in
postoperative patients: there may be diagnostic doubt differentiating between type I
and Il endoleaks, as modular prostheses are being used more frequently, and the
elimination of the arterial phase may limit the diagnosis of arteriovenous fistulas or
pseudo-aneurisms of the common femoral artery.

To our knowledge, following searches of the Medline database in English, no
previous reports in the literature have evaluated the incidence of endoleak using 64-
channel tomography. In the present study, this equipment detected endoleak in
26.7% (8/30) of the patients in our series. This detection rate agrees with the recent
literature for multidetector equipment*’?2, but it is higher than that found in exams
using helicoids equipment with a single tier of detectors (9.2 to 18.5%)%*2°.

In agreement with the findings of Macari et al.*’

, analysis of our protocol in
the arterial phase, while exposing the patient to a larger dose of radiation (39%), was
unable to reveal a number of the endoleaks that were visualized only in the venous
phases (3/8). The venous phase had a greater capacity to diagnose endoleaks in the
late follow-up of EVAR. We think that this finding could be better evaluated in a larger
patient series or a longitudinal series.

In our view, the lack of an endoleak diagnosis using a protocol with only an
arterial phase could erroneously be interpreted as endotension (type V endoleak) if
principally associated with an increase in the diameter of the aneurysm.

Consequently, a patient may be deprived of treatment for a type Il leak, which
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increases the risk of an aortic rupture and death. This possibility has been previously

22
l.

described by lezzi et al.”*, although they defended a protocol with only the arterial

phase in the later patient follow-up visits.

Tolia et al.*®

showed that, whereas the rate of spontaneous resolution of type
Il endoleaks was high (62.5%), an evaluation of the persistence and dimensions of a
type Il endoleak are fundamental for prognosis. Similarly, in an evaluation of 348
EVAR patients followed for 10 years, Timaran et al.?* concluded that the maximum
diameter of an endoleak is an important predictive factor of the increase in the size of
an aneurysm in patients with type Il endoleak. They also established that endoleak
sites with a diameter of 15 mm or more had a 10-fold greater chance of an increase
in aneurysm size, which would justify a more aggressive therapeutic intervention. Our
results reinforce the evidence that the venous phase is important for the precise
evaluation of the dimensions of the endoleak site, principally based on the fact that
we encountered a tendency for an increase in the measurements found in the
venous phase compared to the arterial phase. In our patient series, the one case with
an increase in the diameter of the aneurysm was associated with a type Il leak
demonstrated only in the venous phase, which was later treated by a translumbar
puncture.

In our patient series, the arterial phase was only advantageous for three-
dimensional angiographic reconstructions. Besides this scenario, there were no
demonstrated advantages for such reconstructions in the specific diagnosis of
endoleak after EVAR. We believe that the use of a triphasic study should be reserved
for those cases suspected of arteriovenous fistulas, pseudoaneurysms of the
common femoral artery'’ or those who have enlargement of the aneurysm diameter
measured in the pre-contrast phase.

This present study is limited by the small number of cases and the lack of
correlation with DA, which was not performed on the majority of patients due to the
stability or size reduction of their aneurysms. In addition, the study was based on the
retrospective evaluation of measurements of aneurysm diameters and their necks,
obtained from preoperative film examinations that were obtained from different

services using varying protocols.
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Table 1. Endoleak from the arterial and venous phases.

CT ARTERIAL VENOUS
Results

Absent 25 (83.3%) 22 (73.3%)
Present 5 (16.7%) 8 (26.7%)
Type | 0 (0%) 0 (0%)

Type II 5 (100%) 8 (100%)
Type Il 0 (0%) 0 (0%)

Type IV 0 (0%) 0 (0%)

Type V 0 (0%) 0 (0%)

Total 30 30
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Table 2. Measurements an endoleak by exam phase (cm).

Standard
Phase N  Mean Minimum Median Maximum p-value
Deviation
Arterial 5 220 150 0 1.8 4.8
Venous 8 286 1091 1.3 2.35 7
0.0679
Difference:
5 0.84 0.93 0 0.40 2.20
Venous/
Arterial
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Table 3. Aneurismal diameter in preoperative and postoperative periods (cm).

Standard

Phase N Mean Minimum Median .
Maximum p-value

Deviation
Preoperative 30 6.24 0.91 4.9 6.05 8.7
Postoperative 30 5.52 1,46 3 5.65 9.9
Difference:
Post 0.0003
- Pre 30 -0.72 0.93 -2.5 -0.75 2.1
Differencein % 30 -12.31% 14.65% -45% -12% 27%
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Table 4. Aneurismal proximal neck diameter in preoperative and postoperative

periods (cm)

Standard
p_

Phase N Mean Minimum Median Maximum value

Deviation
Preoperative 30 2.50 0.35 2 2,4 3,3
Postoperative 30 2.71 0.47 2.1 2.6 3,7
Difference: 0,0084
Post — Pre 30 0.21 0.44 -0.9 0.2 1,2
Differencein % 30 9.05% 16.87% -27% 8% 50%
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Table 5. Endoleak and type of prosthesis used.

Late

Prothesis Brand

Total p-value*
Endoleak Apolo Excluder Talent Zenith
1 0 13 8 22
Absent
33% 0% 72% 100% 73%
2 1 5 0 8 0,052
I
67% 100% 28% 0% 27%
3 1 18 8 30
Total
100% 100% 100% 100% 100%

p-value calculated without Excluder Brand, due to the sample size.

Artigos



Tipo 111

sobiuy

Tipo I Tipo II

Tipo IV Tipo V

Figure 1: lllustration of endoleaks using the Veith classification (Veith et al.?)
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Figure 2: Type IIA endoleak from the Inferior Mesenteric Artery (arrows), shown in the arterial phase (A) and venous phase (B) of
the MDCT, in which an increase in the size of the site of contrast is evident in the venous phase. In the image using the volume

rendering Igorithm (C), the Inferior Mesenteric Artery is filling the aneurismal sack.
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Figure 3: Type IIB from the lumbar arteries (arrows) in the arterial (A) and venous (B) phases of the MDCT show an increase in the
site of contrast in the venous phase. Using the volume rendering algorithm (C) it is clear that two distinct levels of lumbar arteries

are filling the aneurismal sack (arrows).
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Figure 4: Bulging of the aortic wall in the segment free of prosthesis (arrows) shown on axial images (A) and in reconstruction using

the volume rendering algorithm (B) of the MDCT.
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Figure 5: Digital angiography images before (A) and after (B) treatment of a type Il endoleak by translumbar puncture.
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TROMBOSE NA ENDQPROTESE DO ANEURISMA DA AORTA:
AVALIACAO POR TC MULTIDETECTOR

Autor principal:
Roberto de Moraes Bastos

RESUMO

Introducao: A maior disponibilidade da Tomografia Computadorizada Multidetectores
(TCMD) de 64 canais tem oferecido uma op¢do menos Iinvasiva de
acompanhamento dos pacientes submetidos ao tratamento endovascular do
aneurisma da aorta abdominal (TEAAA). Contudo, os limites de sua aplicacdo e o
potencial beneficio no diagndstico preciso de algumas complicacfes terapéuticas
especificas ainda precisam ser mais bem compreendidos. Objetivos: Avaliar as
caracteristicas demograficas e de imagens da trombose endoluminal em uma série
de pacientes submetidos ao TEAAA. Métodos: Avaliamos as caracteristicas de
imagem que permitiram o diagndstico da trombose endoluminal em uma série de 30
pacientes submetidos ao TEAAA, com seguimento de 5 a 29 meses, através de
exames de Tomografia Computadorizada Multidetectores (TCMD) de 64 canais.
Resultados: Foram diagnosticados 10 casos de trombose luminal (33,3%), sendo
gque em 3 pacientes a trombose foi total de um ramo iliaco. Conclusédo: A TCMD
permitiu o diagnoéstico de diferentes tipos de trombose endoluminal em pacientes
submetidos ao TEAAA. O uso desta modalidade diagnostica minimamente invasiva
devera ser encorajado na pratica clinica.

Palavras Chave: Aneurisma Adrtico; Tomografia; Trombose

ABSTRACT

Introduction: Multidetector computed tomography (MDCT) has become recently
widely available as a less invasive imaging strategy for follow up evaluation of
endovascular treatment of abdominal aortic aneurysm (AAA). Nevertheless, the
limits of it's applications as well as the potential diagnostic benefit for certain
complications, still need better understanding. Objectives: Evaluate the imaging
findings of thrombosis in a series of patients submitted to endovascular repair of
aortic abdominal aneurysm. Methods: MDCT images of 30 patients submitted to
endovascular repair of aortic abdominal aneurysm, were obtained in a 64 slice
scanner, 5 to 29 months after the endovascular treatment. Results: Thrombosis was
diagnosed in 10 patients (33,3%), and in 3 patients the thrombosis was total in a iliac
branch. Conclusion: MDCT allowed the diagnosis of different types of endoluminal
thrombosis in patients submitted to endovascular repair of aortic abdominal
aneurysm. The utilization of this minimally invasive

diagnostic technique should be encouraged in clinical practice.

Key words: Aortic Aneurysm; Tomography; Thrombosis
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INTRODUCAO

Até o inicio da década de 90, a cirurgia aberta representava a Unica
modalidade terapéutica no tratamento do aneurisma da aorta abdominal (AAA), com
taxas de mortalidade perioperatoria para pacientes eletivos variando de 4 a 8,4% em
centros especializados'?®. A busca continua por técnicas cirlirgicas com menor
mortalidade e morbidade levou ao desenvolvimento de préteses e técnicas de
tratamento endovascular do aneurisma de aorta abdominal (TEAAA). Estas tém sido
empregadas nas diversas regides do mundo e sdo aprovadas pelo United States
Food and Drug Administration (US FDA) desde 1999*°. A cirurgia endovascular para
a correcdo do AAA ndo esté livre de complicacdes, que podem ocorrer durante ou
apos o procedimento. Contudo, a escolha desta modalidade terapéutica tem sido
justificada pela comparacdo & cirurgia convencional’. A trombose parietal pode
ocorrer sob a forma de pequeno trombo circunferencial na parede da protese, ou
como oclusdo luminal da prétese, demonstrada nos estudos de imagem por
angiografia digital (AD) ou por tomografia computadorizada (TC), com incidéncia
estimada de 3 a 19% dos casos de TEAAA®7 891011

Através de exames de Tomografia Computadorizada Multidetectores
(TCMD) de 64 canais estudamos uma série de pacientes consecutivos submetidos
ao TEAAA com o objetivo de avaliar as caracteristicas demograficas e de imagens

da trombose endoluminal.

CASUISTICA E METODO

Pacientes:

Este estudo transversal foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Instituicdo e todos os pacientes incluidos assinaram termo de consentimento
informado. No periodo de fevereiro a setembro de 2007 foram incluidos 30 pacientes
consecutivos em seguimento do TEAAA (26 homens e 4 mulheres), cuja idade
variou de 55 a 83 anos (média de 70,9 anos e mediana de 72 anos). Todos 0s
pacientes concordaram em participar do estudo. O intervalo de seguimento variou de
5 a 29 meses apos a cirurgia (média de 14,4 meses e mediana de 13,5 meses).

O protocolo de seguimento proposto incluiu TCMD nos meses 1, 3, 6 e 12
meses do primeiro ano pésoperatorio, seguida por TCMD anual naqueles casos com
regressdao ou estabilidade do aneurisma. Nos casos em que 0O seguimento

demonstrou expansao do aneurisma os pacientes foram seguidos com TCMD de 3
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em 3 meses. Todos 0s pacientes haviam sido tratados com préteses aortobiiliacas,
das marcas: Talent®, Meditronic Vascular, Sunrise, Fla (n = 18); Excluder
endoprothesis®, W.L. Gore & Associates, Sunnyvale, Calif (n = 1); Zenith®, Cook
Inc, Bloomington, Ind (n = 8); e Apolo®, Nano Endoluminal, Florianépolis, Brasil (n =
3). Para a analise da ocorréncia de trombose endoluminal as proteses foram
também agrupadas por material constituinte, sendo separadas em grupo
Politetrafluoretileno (PTFE) (Apolo® e Excluder endoprothesis®) e Dacron/Poliester
(Talentt® e Zenith®). Foram excluidos aqueles que se recusaram a participar do
protocolo, que apresentavam qualquer contraindicagcdo a injecdo do meio de
contraste iodado ou a realizagdo de exames com radiacdo ionizante, bem como
agueles com insuficiéncia renal.

Exames:

Os exames foram realizados em equipamento de TCMD Brilliance 64 canais
(Philips, Eindoven, Holanda). O exame cobria a regido compreendida entre o
diafragma até as artérias femorais comuns, em trés fases: précontraste, com
colimacao de 2,5 mm, 120 Kv e 322 mAs; péscontraste arterial e venosa, ambas
com colimacgéo de cortes adquiridos de 0,625 mm e reconstruidos com 1,0 mm de
espessura, incremento de 1,0 mm, Pitch de 0,703, velocidade de rotacdo do tubo de
0,75 por segundo, 120 Kv e 350 mAs. Foi utilizada dose de 1,5 ml/Kg (média de 100
ml por paciente), concentracdo de 300 mg de lodo por ml, através de puncéo venosa
com cateter 20Gauge em veia antecubital, utilizando-se bomba injetora, com
velocidade de 5 ml por segundo, seguido por coluna de 30 ml de soro fisiolégico. As
fases apo6s administracdo do meio de contraste endovenoso foram realizadas
utilizando-se um dispositivo de deteccao de atenuacédo colocado na aorta no nivel do
tronco celiaco (bolus trecker) que, ao atingir 180 unidades Hounsfield (UH)
determinado pela chegada do meio de contraste, iniciava a varredura da fase
arterial, seguida pela fase venosa, obtida 60 segundos apos a primeira. Em todas as
fases do exame o tempo de apnéia variou del2 a 18 segundos.

Andlise das imagens:

Todas as imagens foram analisadas numa estacao de trabalho (GE Medical
Systems, Milwaukee, Wis) de forma independente por dois médicos radiologistas,
sendo os resultados finais obtidos por consenso. Foram analisados dados
relacionados a integridade das proteses, presenca ou ndo de trombo luminal,

caracteristicas e localizacdo do mesmo, bem como informacdes relativas ao tipo de
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proteses e seus constituintes. Todas as imagens da fase arterial foram utilizadas
para realizacdo de reconstru¢des angiograficas tridimensionais, utilizando-se os
algoritmos apropriados de reconstrucdo "volume rendering” (VR) e "maximum
intensity projection” (MIP).

Analise estatistica:

Para verificar o local onde se formaram os trombos foram calculadas a
incidéncia e percentuais. O teste Exato de Fisher foi utilizado para comparar a
ocorréncia de trombose com a marca das proteses, bem como com o grupo de
proteses de acordo com o material constituinte, formados por préteses de PTFE
(Apolo® e Excluder endoprothesis®) e Dacron/Poliester (Talent®e Zenith® ).

RESULTADOS

Todas as proteses utilizadas apresentaram-se integras e sem sinais de
fratura aos estudos de TCMD. Foram identificados 10 casos de trombose
endoluminal (33,3%). Destes 5 apresentaram trombose parcial da aorta (16,7%), 1
trombose parcial da aorta e do ramo iliaco direito (3,3%) , 1 trombose parcial s6 do
ramo iliaco direito (3,3%), e 3 trombose parcial da aorta e total do ramo iliaco direito
(10%) (figura 1). Os dados estao apresentados na Tabela 1. Todos os pacientes com
trombose total do ramo iliaco direito eram tabagistas e haviam sido tratados de
aneurismas nas artérias iliacas comuns com colocacdo de extensdes de Stents e
oclusores nas artérias iliacas internas. Em dois deles a trombose foi diagnosticada
entre 30 e 60 dias apds a cirurgia, necessitando revascularizacdo cirargica do
membro com enxerto fémorofemoral cruzado. O outro paciente apresentou trombose
diagnosticada no exame controle de 6 meses, evoluindo com circulacéo colateral
retroperitoneal e da parede abdominal, sem necessidade de nova cirurgia. Dos 10
pacientes com trombose endoluminal 8 eram tabagistas, 2 eram portadores de DM e
9 sofriam de HAS. Né&o foi identificada relacdo estatisticamente significativa entre a
presenca de trombose e estas condi¢gbes clinicas, empregando o teste exato de
Fisher. Entre as marcas das proteses que apresentaram trombose, foram
identificados 1 caso da Apolo®, 7 casos da Talent® e 2 casos da Zenith®. N&ao foi
identificada diferenca estatisticamente significativa de presenca de trombose entre
as marcas utilizadas. Entre os grupos de materiais constituintes das proéteses, foi

identificado 1 caso de trombose em proteses de PTFE (Apolo® e Excluder
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endoprothesis®) e 9 casos de trombose em préteses de Dacron/Poliester (Talent®e
Zenith® ). Nao foi identificada diferenca significativa de presenca de trombose entre

0s grupos de material constituinte das proéteses (p = 1,0000).

DISCUSSAO

A trombose endoluminal da prétese vascular representa uma das principais
complicacbes do TEAAA diagnosticada pela TC. A literatura especializada destaca
entre os principais fatores determinantes a caracteristica trombogénica do material
constituinte das endopréteses’?, o tabagismo, a necessidade de procedimentos
adjuvantes & colocacéo da prétese, e a experiéncia da equipe™®.

Segundo Thurnher et al., a formacéo de trombos semicirculares pode ocorrer
em até 19% dos casos, geralmente ndo determinando qualquer alteracéo ao fluxo ou
repercussdo clinica’. Nossa casuistica concorda com esta observacéo, visto que
todos os 7 pacientes com trombose parcial (23,3%) permaneceram assintomaticos
nas avaliacdes clinicas e nos exames de TCMD subseqtientes. J& a oclusdo do vaso
por trombose, tem incidéncia de 1,5 a 10%, em geral estendendo-se ao ramo iliaco,
tendo como principais fatores desencadeantes a tortuosidade acentuada da protese
ou mesmo acotovelamento da mesma por remodelamento do aneurisma®®. Tem sido
descrito que a evolucdo da trombose luminal pode ser a resolucdo espontanea do
trombo, embolizacdo de ramos distais do membro ou até oclusdo completa do
vaso'®. Segundo Schunn et al., as préteses bifurcadas apresentam maior chance de
complicacBes relacionadas a trombose e embolizacédo do que as proteses tubulares.
O autor relata incidéncia de 10,5% de tromboses luminais, 60% em proteses
bifurcadas e 13,3% em préteses tubulares™.

Na nossa casuistica, identificamos taxa de trombose elevada (33%),
independente do tipo de material ou da prétese empregada, acima daquelas

relatadas na literatura internacional**

. Apesar da auséncia de significancia estatistica
nesta série de casos, a literatura tem destacado que a superposicdo de algumas
condicdes clinicas, em particular o tabagismo, pode contribuir para a formacdo de
trombos endoluminais™®.

Acreditamos que a alta incidéncia de trombose endoluminal nesta série
possa decorrer da maior acuracia diagnéstica permitida pela alta resolugdo das
imagens de TCMD com 64 canais empregada neste estudo. A obtencéo de cortes

finos (1,0 mm) de alta resolugcdo permitiu a deteccdo de pequenos trombos
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intraluminais, além da realizacdo de reformatacdes e reconstrucbes angiograficas
tridimensionais, utilizando-se os algoritmos de reconstrucdo "volume rendering” (VR)
e "maximum intensity projection” (MIP). Thomaz et al. em recente estudo realizado
em aparelho de mesmas especificagcdes e com protocolo semelhante ja aponta para
uma taxa elevada de trombose luminal no seguimento do TEAAA™,

Particularidades inerentes ao diagnostico e tratamento tardios do AAA na
populacao brasileira ainda necessitam de estudos especificos. A tortuosidade com
maior dilatacdo longitudinal e transversal do aneurisma da aorta ja foram

considerados fatores de risco para a ocorréncia de trombose endoluminal®*

. Apesar
disso, nossos resultados ndo permitem a avaliacdo minuciosa deste particular.
Apesar das limitacdes inerentes a este tipo de estudo, acreditamos que 0s
resultados obtidos apontem fatores relevantes no que concerne ao diagndéstico da
trombose endoluminal por TCMD. Na opinido dos autores, estudos de séries
maiores, com maior tempo de seguimento, empregando este protocolo de alta
resolucdo da TCMD poderdao contribuir para o melhor entendimento da trombose
endoluminal, além de fornecer parametros preciso de diagnéstico e sua mais

adequada abordagem terapéutica.

CONCLUSAO

A TCMD permitiu o diagnostico de diferentes tipos de trombose endoluminal
nesta série de pacientes submetidos ao TEAAA. O uso da TCMD devera ser
encorajado na prética clinica, visando o melhor uso desta ferramenta diagnostica
minimamente invasiva no acompanhamento e no diagnostico complementar dos
individuos submetidos ao TEAAA.
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Tabela 1. Tipos de trombose

PROTESE

Trombose intra-luminal

Nao 20 (66,7%)

Sim 10 (33,3%)
Circunf parcial aorta + total ramo iliaco D 3 (10%)
Circunf parcial aorta 5 (16,7%)
Circunf parcial ramo iliaco D 1 (3,3%)
Circunf parietal aorta e parcial ramo iliaco D 1 (3,3%)

Total 30
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Figura 1: Imagens axiais de TCMD mostrando trombo semicircunferencial na parede
interna anterior da endoprétese da aorta (A); aneurisma da artéria iliaca comum
direita associado a oclusdo da endoproétese e presenca de oclusor na artéria iliaca
interna direita (B e C); e reconstrucdo angiografica com algoritmo "volume rendering"
(D).Observe a auséncia da imagem da coluna de contraste na artéria iliaca comum
direita e a presenca de enxerto fémorofemoral cruzado pérvio (D).

Artigos



40

3. CONCLUSOES
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Nossos resultados permitiram concluir que a TCMD é um método seguro e
confidvel para o diagnostico dos vazamentos em pacientes submetidos ao TEAAA. A
fase venosa do exame se mostrou mais fidedigna na caracterizacdo dos vazamentos
e proporcionou a mensuracao mais precisa das dimensdes do nicho do vazamento,
proporcionando maior seguranca no diagndéstico desta complicacdo potencialmente
fatal. A fase arterial do exame devera ser suprimida do protocolo de exame naqueles
casos que demonstrarem estabilidade ou reducdo das dimensdes do AAA,
reduzindo com isso a dose de radiacdo ionizante a que 0s pacientes sdo expostos
no acompanhamento com TCMD do TEAAA, sem prejuizo para a deteccdo dos

vazamentos.

Na avaliacdo da trombose luminal das endoproteses, nosso estudo permitiu
apontar algumas evidéncias de que fatores relacionados as caracteristicas do
aneurisma possam contribuir para a ocorréncia aumentada de trombose endoluminal
apos TEAAA. A TCMD permitiu o diagnéstico da trombose endoluminal das proteses
nesta série de casos submetidos a TEAAA, e 0 emprego clinico desta modalidade
diagnéstica devera ser encorajado, visando a obtencdo de uma ferramenta segura

de diagnostico complementar minimamente invasivo.
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ANEXO 1

Aprovacio do Comité de Etica

IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO e
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Dr. Cesario Mota Janior, 112 Santa Cecilia CEP 01277900 S3o Paulo —SP
PABX (11) 21767000 Ramais:57102/5502 — Fax- 2176.7041 E-mail: eticamed@santacasasp.or .br

Sao Paulo, 06 de outubro de 2006.

Projeto n® 333/06
Informe este nimero para

: limo.(a).Sr.(a). ' identificar seu projeto no CEP

3 Dr. (a). Roberto de Moraes Bastos

.§ Servigo de Diagnéstico Por Imagem

E

: O Comité de Etica em Pesquisa da ISCMSP, reunido no dia 30/08/2006 e no

cumprimento de suas atribuicées, apds revisdo do seu projeto de pesquisa:

. “Tomografia computadorizada multidetector na avaliacdoc do

. * tratamento endovascular do aneurisma da aorta abdominai:

L comparagcdo dos achados nas fases precoce e tardia do

£ contraste endovenoso.” emitiu parecer inicial em pendéncia e nesta data |

%2; , enquadrando-o na seguinte categoria:

§< . Aprovado (inclusive o TCLE versao);

g

oy Com pendéncias (ha modificagdes ou informagdes relevantes a serem
i atendidas em 80 dias, enviar as alteragbes em duas copias);

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

| N&o aprovado: e

l:] Aprovado (inclusive TCLE -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido),
e encaminhado para apreciacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
MS -CONEP, a qual devera emitir parecer no praze de 60 dias. Informamos,
outrossim, que, segundo os termos da Resolugdo 196/96 do Ministério da
Satide a pesquisa s6 poderé ser iniciada apés o recebimento do parecer de
aprovacao da CONEP.

i —

Prof. D;\D’gﬁa\’ﬁ. Mufoz

Presidente do Comité de Etica em Pesquisa
ISCMSP

G S
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ANEXO 2
Termo de consentimento livre e esclarecido

Prezado paciente,

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo realizado na Santa
Casa de Sao Paulo, sob a responsabilidade do Dr. Roberto de Moraes Bastos. Antes
de decidir se ira participar desse trabalho, € importante entender por que essa
pesquisa estd sendo realizada, estando o médico responsavel disponivel a
responder suas duvidas.

O objetivo deste estudo é avaliar a capacidade de diagnosticar complicacdes
do tratamento do aneurisma da aorta a que vocé foi submetido, através de exames
de tomografia computadorizada realizados no Fleury Centro de Medicina
Diagnostica. Vale lembrar que esses exames fazem parte do acompanhamento do
seu tratamento, tendo como beneficios a possibilidade de realizacdo dos exames em
aparelho modernos néo disponiveis na Santa Casa, e a possibilidade de avaliacdo
do seu exame por dois médicos experientes, sem qualquer custo. O laudo sera
encaminhado ao seu prontuario na Santa Casa.

Como a tomografia computadorizada utiliza Raios-X, se houver suspeita de
gravidez vocé deve nos informar imediatamente. A injecdo do meio de contraste na
veia sera realizada apds vocé responder a um questionario para identificar possivel
contra-indicagcdo ao seu uso, lembrando que esta medicacdo ja foi utilizada no
exame da colocacao de sua prétese da aorta.

Cabe somente a vocé participar ou ndo desse estudo. Independente de sua
decisdo, continuara a receber os mesmos cuidados do seu médico. Se concordar em
participar, tera o direito de retirar-se a qualquer momento.

O Comité de Etica em Pesquisa e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
terdo permissao para examinar os dados do estudo e os registros médicos, a fim de
verificar se estd sendo realizado adequadamente e se vocé deu seu total
consentimento. Sua identidade sera mantida em sigilo.

Afirmo que fui esclarecido pelo pesquisador e que entendi o que foi explicado,
concordando em participar da pesquisa.

Sédo Paulo,  de de
Nome do paciente Assinatura
Roberto de Moraes Bastos
Nome do pesquisador Assinatura

Dados do pesqguisador:

Dr. Roberto de Moraes Bastos CRM-SP 81956

*Médico Segundo Assistente do Servico de Diagnésticos por Imagem da Santa Casa de S&o Paulo e
do Fleury Centro de Medicina Diagnostica

*Professor Instrutor da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sdo Paulo
*Endereco: R. Bergamota, 470 Apto 81 Bloco C - Telefone: Cel. 99047102 / Res. 30211658
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ANEXO 3

Carta de aceite para publicacao: Artigo 2

Revista da Associacdo Médica Brasileira

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA

Rua Séao Carlos do Pinhal, 324 CEP: 01333-903 - Caixa
Postal: 8904 - Sdo Paulo SP - Brasil

Tel.: (11) 3178-6800 - Email: ramb@amb.org.br

Séo Paulo, domingo, 7 de novembro de 2010

liImo(a) Sr.(a)
Prof(a), Dr(a) Roberto de Moraes Bastos

Referente ao cadigo de fluxo: 1804
Classificagdo: Artigos Originais

Temos o prazer de informar que o manuscrito Trombose na endoproétese do
aneurisma da aorta: avaliagdo por TC multidetector foi aprovado pelo Conselho
Editorial da Revista da Associacdo Médica Brasileira e sera publicado em breve.
Lembramos que algumas modificacbes poderdo ser solicitadas até a publicacdo do
artigo.

Obrigado por submeter seu trabalho a Revista da Associacdo Médica Brasileira.

Atenciosamente,

Bruno Caramelli
Editor
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