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Tratamento da doenca arterial obstrutiva periférica em territdrio
femoropopliteo com stent primario: analise em até 24 meses

Primary stenting for femoropopliteal peripheral arterial disease: analysis up to 24 months

Martin Andreas Geiger' (2, Ana Terezinha Guillaumon’

Resumo

Contexto: O stent primario é uma opgao de tratamento bem estabelecida para a doenga arterial periférica em territério
femoropopliteo. Estudos nacionais sdo escassos. Objetivos: Avaliar desfechos clinicos e radiologicos em curto e
médio prazo em pacientes classificados como Rutherford 3-6, tratados com o uso de stent em lesdes femoropopliteas.
Métodos: A andlise foi realizada com base em um banco de dados prospectivamente mantido de doentes tratados
entre julho de 2012 e julho de 2015. O objetivo primario foi a perviedade. Os objetivos secundarios foram melhora
na classificagdo de Rutherford, indice tornozelo/brago, revascularizagédo do vaso-alvo, taxa de salvamento do membro
e &bito em até 24 meses. Resultados: Foram incluidos 64 pacientes, sendo 61 com lesdes TASC Il A/B (95%). A taxa
de perviedade primaria em 6, 12 e 24 meses foi de 95,2%, 79,1% e 57,9%, respectivamente. A analise de regressdo de
Cox revelou uma menor perviedade em pacientes com doenga oclusiva (RR, 6,64, IC 95%, 1,52-28,99, p = 0,02), bem
como uma perda de perviedade cerca de seis vezes maior em doentes TASC B do que TASC A (RR, 5,95, IC 95%,
1,67-21,3, p = 0,0061). Em 12 meses, 90,38% dos doentes permaneceram assintomaticos. A taxa de salvamento do
membro em 24 meses foi de 94,3% (IC 95%, 87,9-100%). A auséncia de revascularizagio do vaso-alvo em 24 meses foi
de 90,5% (IC 95%, 82,8-98,9%). Conclusées: Os resultados foram compativeis com estudos internacionais, apesar do
estagio mais avangado da doenga vascular observada em nosso grupo. Piores desfechos foram associados a doenca
oclusiva e lesdes complexas.
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Abstract

Background: Primary stenting is a well-established treatment option for femoropopliteal arterial obstructive disease.
There is a shortage of Brazilian studies of the subject. Objectives: To evaluate short and mid-term clinical and
radiological outcomes in patients classified as Rutherford 3-6 and treated with stenting of femoropopliteal lesions.
Methods: Analysis based on a prospectively populated database of patients treated from July 2012 to July 2015.
The primary endpoint was primary patency. Secondary endpoints were clinical and ankle/brachial index changes. Target
Vessel Revascularization, limb salvage rate and death, within a 24-month follow-up period. Results: 64 patients were
enrolled, including 61 TASC Il A / B lesions (95%). The primary patency rates at 6, 12,and 24 months were 95.2%, 79.1%
and 57.9%, respectively. Cox regression analysis revealed lower patency rates in patients with occlusive disease (hazard
ratio [HR], 6.64; 95% confidence interval [Cl], 1.52-28,99, p = 0.02), as well as patency loss about 6 times higher in TASC
B than in TASC A patients ([HR], 5.95,95% Cl, 1.67-21.3, p = 0.0061). At 12 months, 90.38% of the patients remained
asymptomatic. The limb salvage rate at 24 months was 94.3% (95% Cl, 87.9-100%). Freedom from TVR at 24 months
was 90.5% (95% Cl 82.8-98.9%). Conclusions: Results of primary patency were compatible with international studies,
despite the more advanced stage of the vascular disease observed in our group. Occlusive disease and complex lesions
were both associated with worse outcomes.
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INTRODUCAO

A doenga arterial periférica (DAP) afeta quase 12%
da populagdo geral, sendo que 20% dos individuos
tém idade superior a 65 anos'. Ela é responsavel
pela diminuicao da capacidade funcional do doente,
deterioragdo da qualidade de vida e aumento do risco
de perda de membro. Esta associada a infarto agudo
do miocardio, acidente vascular cerebral ¢ morte?.

Atualmente, tanto as cirurgias abertas quanto as
técnicas endovasculares sdo consideradas opcdes
terapéuticas. Aqueles que defendem a abordagem
cirurgica convencional enfatizam as altas taxas de
perviedade em longo prazo e a durabilidade da melhora
clinica. No entanto, essa op¢ao terapéutica pode estar
relacionada a uma alta morbimortalidade, bem como
demandar recursos substanciais. Além disso, tal
durabilidade depende diretamente de uma constante
vigilancia do enxerto, de retornos ambulatoriais
frequentes e de exames de imagem como o ultrassom
Doppler vascular, além de requerer, muitas vezes,
reintervengdes repetidas’.

Os defensores da abordagem endovascular,
por outro lado, apontam para as baixas taxas de
morbimortalidade, menor custo e redug¢ao do tempo
operatorio e de internag¢do, quando comparada a
cirurgia convencional. Além disso, mesmo com
uma possivel falha na abordagem endovascular,
uma posterior cirurgia nao fica comprometida, ao
contrario da cirurgia com pontes, preservando ramos
arteriais colaterais®.

Os stents representaram uma significativa evolugdo
tecnologica nos ultimos anos e sua utilizagao,
anteriormente limitada a intervengdes coronarianas,
ganhou espago no territorio femoropopliteo. Isso se deve
a publicagdes de estudos controlados e randomizados
demonstrando um aumento na perviedade primaria das
artérias anteriormente angioplastadas apenas com baldo’.

O foco dos estudos ¢é estabelecer o tratamento com
o melhor custo-beneficio em relagdo aos materiais
utilizados, como stents, stents farmacoldgicos,
baldes farmacologicos ou mesmo outros dispositivos
que venham a aumentar a taxa de perviedade do
tratamento endovascular. Ressalta-se também que,
apesar da grande preocupagio no desenvolvimento
da técnica endovascular, carecemos ainda de dados
epidemiolédgicos robustos, incluindo fatores de risco,
caracteristicas da doenga e do doente, que poderiam vir
aajudar ndo s6 na escolha, mas também na otimizagao
do tratamento como um todo.

OBJETIVOS

O objetivo primario foi avaliar a perviedade
primaria da artéria tratada nos doentes com DAP
de artéria femoral, submetidos a abordagem
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endovascular com o uso de stent, de julho de 2012
a julho de 2015. O objetivo secundario foi avaliar
melhora na classificagdo de Rutherford e no indice
tornozelo/brago (ITB), revasculariza¢ao do vaso-alvo
(RVA), taxa de salvamento do membro e obito durante
o0 acompanhamento em até 24 meses do procedimento.
RVA foi considerada qualquer intervengao percutanea
ou cirurgia aberta da artéria femoral superficial realizada
em razdo de perda da perviedade ou recorréncia dos
sintomas isquémicos no membro, traduzindo-se como
o indice que demonstra a porcentagem de doentes
que necessitaram de uma nova RVA.

METODO

Trata-se de uma analise longitudinal retrospectiva
em centro Unico, brago unico, tendo como base o
banco de dados alimentado prospectivamente (estudo
longitudinal sob protocolo) de doentes com DAP do
Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP), localizado em Campinas,
SP, Brasil. Foram avaliados doentes sintomaticos
(Rutherford 3-6) tratados com o uso de stent em
territorio femoropopliteo entre julho de 2012 e julho
de 2015. O territorio popliteo foi considerado até
P1, que corresponde ao segmento proximal, indo do
canal dos musculos adutores até a borda superior da
patela. Foram avaliados doentes submetidos a acesso
anterogrado e retrogrado com uso de stent S.M.A.R.T.
Control™ (Cordis, Miami Lakes, FL, EUA) e Astron
Pulsar (Biotronik AG, Buelach, Suiga).

A perviedade primaria foi definida como auséncia
de estenose significativa intra-stent ou oclusdo ao
ultrassom Doppler ou arteriografia na auséncia de
qualquer intervengao. Utilizou-se como critério para
a defini¢do de estenose intra-stent uma relacido de
velocidade de pico sistolico maior do que 2.

Critérios de inclusao

Foram incluidos doentes com lesdo em artéria femoral
superficial tratados com stent, que apresentavam avaliagdo
clinica completa e de imagem no acompanhamento
ambulatorial de seguimento, com pelo menos uma
das trés artérias distais pérvias ao exame angiografico,
sem infecc¢do grave nas extremidades.

Critérios de exclusao

Foram excluidos aqueles com doenga arterial
proximal, auséncia de artérias de deflivio, outras
etiologias como trauma, arterites, oclusdo arterial
aguda e infecgdes graves de extremidades; cirurgias
prévias abertas ou endovasculares de extremidade,
alteracdes no local de acesso vascular, aneurismas
ou outras doengas na artéria poplitea, amputagdes
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infrapatelares, insuficiéncia renal (clearence de
creatinina < 30 mL/min), expectativa de vida limitada,
coagulopatias, restricdes ao uso de antiplaquetarios;
prontuario incompleto, auséncia de caracterizagao da
lesdo, assim como auséncia de exames de imagem.

As medidas descritivas foram calculadas respeitando
o total de doentes avaliaveis em cada variavel. Para
as variaveis continuas, foram obtidas as medidas
resumo (média, desvio padrdo, maximo ¢ minimo).
As variaveis categéricas foram apresentadas em tabelas
de frequéncia (frequéncia absoluta e relativa). Para
analise cruzada, foram feitas tabelas de contingéncia
com frequéncia absoluta e porcentagem, ¢ o teste
qui-quadrado de Pearson foi realizado para a hipdtese
de independéncia entre as variaveis.

Para avaliar a sobrevida no periodo de 2 anos com
relag@o as variaveis perda de perviedade primaria,
salvamento de membro e auséncia de RVA, foi utilizado
o estimador de Kaplan-Meier. Para a comparagao das
estimativas obtidas via Kaplan-Meier entre grupos, foi
feito o teste de log-rank para a hipotese de igualdade
das curvas.

Para a analise dos dados provenientes do tempo
até a perda da perviedade primaria com relagdo a
variaveis de interesse, foi ajustado o modelo de
regressdo de Cox. A selecdo das covariaveis foi
feita a partir do teste da razdo de verossimilhancas
parcial. Para checar a suposi¢do de existéncia de
riscos proporcionais, foi utilizado o método grafico
com residuos padronizados de Schoenfeld, bem
como os respectivos testes da proporcionalidade dos
riscos associados ao modelo ajustado. Toda a analise
estatistica foi feita no software R®, versdo 3.3.1.

RESULTADOS

Dados populacionais

Entre julho de 2012 e julho de 2015, 92 doentes
foram submetidos a abordagem endovascular com
implante de stent. Desses, 64 doentes foram incluidos
por apresentarem prontuarios e dados completos. A idade
média dos doentes foi de 68 anos, e 64% eram do sexo
feminino. A Tabela 1 apresenta as comorbidades dos
doentes estudados. Claudicagao limitante (Rutherford
3) estava presente em um doente (2%), dor de repouso
(Rutherford 4) em 11 doentes (17%), e lesdo trofica
(Rutherford 5 e 6) em 52 doentes (81%).

A Tabela 2 apresenta os achados angiograficos em
cada grupo antes do implante do stent. Os resultados
em 24 meses ndo estavam disponiveis em 33 doentes.
Foi utilizada uma média de um stent implantado por
doente. O comprimento médio dos stents implantados
foi de 80 mm (variagdo, 40-150) e o diametro médio
foi de 5 mm (variacdo, 4-6).

Stent primario na doenca femoropoplitea

Dos doentes avaliados, 62,5% apresentavam
lesdo oclusiva, sendo que, em apenas 21,87%, duas
ou mais artérias de deflivio estavam presentes.
A presenca de lesdo oclusiva esteve associada a piora
da perviedade [razdo de risco (RR), 6,64; intervalo
de confianca (IC) de 95%, 1,52-28,99; p = 0,02]
(Figura 1). Desses doentes com oclusdo, 17% eram
TASC A, 42% eram TASC B e 3% eram TASC C.
O risco de perda de perviedade em doentes TASC B
foi cerca de seis vezes maior se comparados a doentes
TASC A (RR, 5,95; IC 95%, 1,67-21,3; p=10,0061)
e cerca de nove vezes maior em doentes TASC C se
comparados a doentes TASC A (RR, 9,35; IC 95%,
1,86-46,9; p = 0,0066) (Figura 2).

Perviedade primaria

A perviedade primaria foi de 95,2% (IC 95%,
90,1-100%) em 6 meses, de 79,1% (IC 95%,
68,6-91,1%) em 12 meses e de 57,9% (IC 95%,
44,2-76%) em 24 meses. Quanto ao tempo da perda de
perviedade, um declinio foi observado até 12 meses do

Tabela 1. Distribuicdo de acordo com comorbidades.

Comorbidades n %
Tabagismo 41 64,06
Hipertensao arterial sistémica 58 90,62
Diabetes 48 75,00
Doenga cardiaca 4 6,25
Doenga pulmonar 1 1,56
Doenga renal 3 4,69
Dislipidemia 36 56,25

n total = 64 doentes.

Curva de Kaplan-Meier para perviedade primaria em 2 anos
por caracteristica da lesao
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Figura 1. Curva de Kaplan-Meier demonstrando a perviedade
primaria por caracteristica da leséo (p = 0,00294).

Geiger et al. ] Vasc Bras. 2019;18:20160104. https://doi.org/10.1590/1677-5449.010416 3/7



Stent primario na doenca femoropoplitea

Tabela 2. Achados angiograficos pré-operatérios de acordo com a classificagdo de Rutherford.

*

Achados angiograficos

Rutherford

Valor de p
3 4 5 6
Total 1(1,56%) 11(17,19%) (17,19%) 51 (79,69%) (79,69%) 1(1,56%) -
TASCII A 1(1,56%) 6(9,38%) 25 (39,06%) 0(0) 0,81
B 0(0) 4(6,25% 24 (37,5%) (37,5%) 1(1,56%) (1,56%)

C 0(0) 1(1,56% 2 (3,13%) 0(0)

Lesdo Estenose 1(1,56%) 5(7,81% 18 (28,13%) 0(0) 0,45

Ocluséo 0(0) 6(9,38% 33 (51,56%) 1(1,56%)

Runoff 1 0(0) 7 (10,94%) (10,94%) 42 (65,63%) 1(1,56%) < 0,01
2 0(0) 4(6,25%) 9 (14,06%) 0(0)
3 1(1,56%) 0(0) 0(0) 0(0)

*Os dados categéricos sao apresentados como niimero (%); n total = 64 doentes.
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Figura 2. Curva de Kaplan-Meier demonstrando a perviedade
primaria nos subgrupos (p = 0,0017).

procedimento (Figura 3). Na avaliacdo da perviedade
por subgrupos, observou-se uma menor perviedade
em doentes TASC B com lesdo oclusiva (Figura 4).
A perviedade nesse subgrupo foi de 59,3% (IC 95%,
41,5-84,7%) em 12 meses e de 29,6% (IC 95%,
12,4-71,2%) em 24 meses.

Classificacao de Rutherford e ITB

Uma melhora de pelo menos uma categoria de
DAP de Rutherford foi observada em 12 ¢ 24 meses.
Em 12 meses, 90,38% dos doentes avaliados
mantiveram-se assintomaticos e, em 24 meses,
87,1% dos doentes mantiveram-se estaveis na mesma
categoria na classificagdo de Rutherford.

O ITB variou, em média, de 0,47 (desvio padrdo
de 0,15) no pré-operatorio para 0,84 [desvio padrao
(DP), 0,23] no pos-operatorio. Houve uma diminui¢éo
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Curva de Kaplan-Meier para perviedade primaria em 2 anos
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Figura 3. Curva de Kaplan-Meier demonstrando a perviedade
primaria. As linhas tracejadas indicam o intervalo de confianga
de 95%.
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progressiva em 12 e 24 meses, com valores de
0,75 (DP, 0,22) ¢ 0,67 (DP, 0,15), respectivamente.

Taxa de amputagao e RVA

A taxa de salvamento do membro em 24 meses
foi de 94,3% (IC 95%, 87,9-100%). Em 24 meses,
ocorreram trés amputagdes maiores decorrentes da
evolugdo da doenga. Dois doentes evoluiram a 6bito nao
decorrente da DAP. Cinco doentes foram submetidos a
nova revasculariza¢io tanto aberta como endovascular.
O periodo de reintervengdo foi de 3 a 12 meses apos
o primeiro procedimento. A auséncia de RVA em
24 meses foi de 90,5% (IC 95%, 82,8-98,9%).

Dos doentes que foram submetidos a amputagao,
um apresentou dor intensa refrataria no primeiro més
de pos-operatodrio associada a infecgdo. O segundo
doente buscou o pronto-socorro apdés 1 més com
infec¢do extensa em membro inferior até a coxa.

DISCUSSAO

O uso do stent no territorio femoropopliteo ¢ comum
em situa¢des com remodelamento elastico da artéria
ou dissecgdes com repercussdo hemodinamica apos
a angioplastia®. Diversos estudos tém demonstrado
uma superioridade do stent sobre a angioplastia sem
implante de stent, com melhores resultados clinicos e
radiologicos em 6 e 12 meses’. Estudos nacionais sdo
escassos. Nosso objetivo foi realizar uma revisao dos
doentes tratados em nossa instituicdo acompanhados
por até 24 meses, identificando ndo so caracteristicas
e resultados do nosso tratamento, mas também
caracteristicas do doente com DAP que chega a uma
institui¢@o publica nacional para ser tratado.

A maioria dos grandes estudos publicados até o
momento incluem em sua casuistica doentes com
DAOP sintomaticos, apresentando claudicacdo
intermitente como sintoma predominante®!!. Nesses
estudos, observa-se ainda um numero significativo
de doentes com mais de uma artéria de defluvio,
com impacto direto no resultado de perviedade ¢
RVA. Em contrapartida, notou-se em nossa amostra
uma ampla maioria de doentes com isquemia critica
avangada (Rutherford 5 ¢ 6).

A maioria dos doentes que chegam ao Ambulatoério
de Moléstias Vasculares sdo oriundos do Sistema
Unico de Saude. Carecem de investigagio mais
detalhada, assim como de uma avaliagao prévia mais
consistente. Sao doentes, na sua maioria, tabagistas
ativos, hipertensos, diabéticos mal controlados e
dislipidémicos com controle precario de colesterol
e triglicérides. Muitos desses doentes, por terem
um diagnostico médico tardio, manifestam a lesao
trofica como primeiro sintoma!®!2, Sdo doentes ja
com isquemia critica, doenga avangada e artérias de
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deflavio comprometidas, mal estratificados do ponto de
vista cardiologico, renal e pulmonar. Essa constatagdo
fica evidente nos resultados demograficos do nosso
estudo. Acreditamos que ndo exista um diagndstico
e tratamento prévio das comorbidades pulmonares
e renais, ja que muitos desses doentes sdo tratados
apenas na internagao hospitalar.

Optou-se pela escolha do periodo de até 24 meses
de andlise com um protocolo de atendimento e
registro de doentes tratados no servigo. E inegavel
que a padronizagdo de stents de nitinol facilitou as
comparagdes e analises realizadas'>!*,

Os stents de nitinol surgiram como uma melhoria
relacionada a durabilidade e a perviedade da artéria
femoral superficial tratada’. O nitinol apresenta
propriedades unicas, como a capacidade de voltar
a sua forma original apdés a deformacdo, chamada
de memoria elastica. Essa caracteristica, unida a
biocompatibilidade, tem feito do stent de nitinol
o material de escolha'®. Vale ressaltar que todas as
revisdes sistematicas sobre o tema analisam de maneira
conjunta estudos mais antigos, quando o uso de stent
de ago inoxidavel ainda era preconizado e discutido.
Analises de heterogeneidade sdo aplicadas. Entretanto,
sabe-se que o stent de nitinol, atualmente o material de
escolha, apresenta comportamento distinto tanto com
relag@o as caracteristicas intrinsecas da lesdo como
as caracteristicas extrinsecas da artéria femoral'>-'’.

Nos doentes avaliados neste estudo, um declinio da
perviedade primaria foi observado nos 12 primeiros
meses. Essa tendéncia também ¢ apresentada em
outros estudos reportados!'®!,

A hiperplasia miointimal ¢ a estenose intra-stent
permanecem sendo o calcanhar de Aquiles da
angioplastia com implante de stent. Nos tltimos anos,
estudos tém avaliado o uso do stent farmacolégico, do
baldo farmacologico e do stent revestido. O objetivo
dessas tecnologias alternativas encontra-se na teorica
vantagem de inibirem os eventos mencionados,
aumentando a perviedade primaria*?>. Observa-se,
entretanto, que esses estudos ainda se limitam a avaliar
o uso das tecnologias em lesdes ndo complexas e
pouco calcificadas??*,

A perviedade primaria observada em nossos
doentes apresentou valores similares aos observados
na literatura'>!>171820 " Atribuimos esse resultado,
isto ¢, a melhor perviedade em 12 meses, ao tipo de
lesdo tratada. Em nossa amostra, os doentes eram
predominantemente TASC A e TASC B; apenas
trés doentes tratados eram TASC C, conforme a
classificacdo do estudo multicéntrico TASC II'*%,
Na comparag@o por subgrupos, observou-se uma
menor perviedade em doentes com lesdes oclusivas
e mais longas (TASC B).
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Atualmente, observa-se uma tendéncia mundial a
abordagem endovascular inicial, independentemente
da caracteristica da lesdo’?®. Essa verdade, entretanto,
respeita caracteristicas também adotadas em nosso
servigo como evitar a liberagdo de stent em regido
proximal da artéria femoral superficial, com o risco de
se ocluir a artéria femoral profunda, assim como evitar
o tratamento com stent em lesdes que se estendam
além da linha articular do joelho. A regido articular
¢ considerada por muitos especialistas como uma
area hostil ao tratamento endovascular pela grande
mobilidade da artéria poplitea, que ocasiona estresse
do material do stent e quebra, comprometendo a
perviedade. Novos stents, com diferente forga radial
e flexibilidade, t€ém sido desenvolvidos para uso em
regido de extrema mobilidade, mas ainda estao sob
avaliagdo de longo prazo?’. Consideramos os doentes
com acometimento de artéria poplitea em regido
articular candidatos a cirurgia aberta.

A abordagem endovascular como primeira escolha
pauta-se ainda na justificativa de apresentar corre¢do
menos invasiva, menor risco de infec¢do na ferida
operatoria, baixas taxas de complicagdo preservando
as areas doadoras e receptoras da artéria, assim como
tempo operatorio menor’.

Durante o acompanhamento de 12 e 24 meses, 0s
doentes mantiveram a melhora clinica pos-tratamento
de 90,38% e 87,1%, respectivamente. Esses resultados
sdo reforgados pela baixa taxa de RVA nos 24 meses
avaliados. Atribui-se isso a conduta preconizada no
servico, que estabelece reintervengao no doente apenas
quando dois critérios sdo considerados: recorréncia dos
sintomas e presenga de reestenose no local tratado ao
ultrassom. Essa conduta contempla o objetivo primario
darevascularizagdo, que ¢ melhorar a sintomatologia
do doente e preservar o membro. Em nossa analise,
apenas trés doentes tiveram seus membros amputados,
em decorréncia de processos infecciosos avangados
nas lesdes troficas em pacientes diabéticos.

O ITB ¢ um importante preditor do acompanhamento
da perviedade!>*?, Sabe-se, entretanto, que muitos
doentes apresentam limitagdo para mensuragdo desse
parametro. Enfermos com diabetes melito podem
apresentar calcificacdo das artérias distais dos membros
inferiores, resultando em valores elevados. Optamos
por avaliar o ITB em termos de acompanhamento, e
ndo de valor absoluto. Os resultados satisfatorios deste
estudo acima mencionados apresentam limitagdes, pois
apenas 48% dos doentes originais foram monitorados
por 24 meses.

CONCLUSAO

O tratamento da artéria femoral superficial com
stent primario permanece sendo uma opgdo de
tratamento com resultados clinicos ¢ radiologicos

Stent primario na doenca femoropoplitea

bons em curto e médio prazo. Nossos resultados
apresentaram-se conforme os descritos em grandes
estudos, sendo superiores aos resultados relatados no
tratamento somente com angioplastia sem implante
de stent. Lesdes mais longas, complexas e oclusivas
apresentam piores resultados quando tratadas.
Entretanto, o objetivo primario do tratamento, que
¢ o salvamento do membro, ¢ alcancado na grande
maioria dos casos.
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