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RESUMO

Justificativa: O objetivo do tratamento endovascular do aneuris-
ma de aorta abdominal é a exclusdo do saco aneurismatico da circulagédo
sistémica. Para acompanhar a eficicia do tratamento é necessaria a rea-
lizacdo de angiotomografias seriadas. A monitorizagdo continuada da
pressdo poderia diagnosticar precocemente casos em que esteja ocorren-
do falha desse tratamento, auxiliando ou substituindo a tomografia.

Objetivo: Avaliar a eficacia em médio prazo da medida de pres-
sdo através de sensor sem fio implantado no saco aneurismatico apds
tratamento endovascular de aneurisma de aorta abdominal (AAA).

Desenho do Estudo: Quarenta pacientes submetidos a tratamento
endovascular de aneurisma de aorta abdominal receberam implante de
sensor sem fio para monitorizagdo em médio prazo da pressdo intra-
saco. Os dados foram analisados no primeiro, sexto, décimo segundo
meses e anualmente. A cada analise, uma angiotomografia informava o
didmetro do aneurisma, presenca e tipo de vazamento. A pressao arterial
sistémica assim como todos os dados presséricos obtidos através do
sensor foram coletados.

Resultados: No seguimento, dos 40 sensores implantados apenas
em dois o sinal ndo pode ser detectado. A pressdo de pulso obtida apre-
sentou boa sensibilidade em afastar a presenca de vazamento quando
inferior a 25mmHg no primeiro ano. Apds esse periodo, o indice de
Endotensdo mostra-se como a variavel que mais se aproxima dos dados
tomograficos. Na presenca de vazamantos tipo | ou Ill, o sensor é capaz
de identificar sucesso ou falha apds a corre¢do do vazamento. Até o
segundo ano de seguimento, resultados apresentados pelo sensor séo
concordantes com dados tomograficos, a partir dai, perdem acuracia.

Conclusdo: Na amostra estudada nado foi possivel obter sensibili-
dade suficiente para substituir a realizagdo da tomografia no acompa-
nhamento dos AAA tratados por técnica endovascular. Um maior nime-
ro de pacientes é necessario para estabelecer o verdadeiro papel da mo-
nitorizagdo pressorica sem fio no seguimento do tratamento endovascu-
lar do aneurisma de aorta abdominal.

Palavras-Chave: Aneurisma de aorta abdominal, tratamento endovascu-
lar, monitorizacdo sem fio da pressao intra-saco.






ABSTRACT

Racional: The objective of endovascular treatment of an abdo-
minal aortic aneurysm is to exclude the aneurysm sac from systemic
circulation. In order to assess treatment effectiveness it is necessary to
perform serial computed tomography (CT). Continued pressure moni-
toring could provide an early diagnosis of cases in which this treatment
is failing, helping or replacing CT.

Obijective: Evaluation of medium-term effectiveness of pressure
measurement using a wireless sensor implanted in the aneurysm sac
after endovascular treatment of abdominal aortic aneurysm.

Method: Forty patients undergoing endovascular treatment for
abdominal aortic aneurysm had a wireless sensor implanted for medium-
term monitoring of intrasac pressure. The data were analyzed in the first,
sixth and twelfth month and annually. At each analysis, a CT scan in-
formed the aneurysm diameter, presence and risk of endoleaks. System-
ic arterial pressure was collected, as well as all pressure data obtained
through the sensor.

Results: Of the 40 sensors implanted, the signal could not be de-
tected only in two. The pulse pressure obtained presented good sensitivi-
ty to rule out the presence of leakage when it was less than 25mmHg
during the first year. After this period, the Endotension Index is the
variable that comes closest to the CT scan data. With type | or 11l endo-
leaks, the sensor can identify success or failure after endoleak repair.
Until the second year of follow up, the results presented by the sensor
agree with CT data, and then become less accurate.

Conclusions: In the sample studied sufficient sensitivity could not
be achieved to replace the CT when following AAA treated by the en-
dovascular technique. A larger number of patients is needed to deter-
mine the true role of wireless pressure monitoring when following en-
dovascular treatment of abdominal aortic aneurysm.

Key Words: Abdominal aortic aneurysm, endovascular treatment, wire-
less monitoring of intrasac pressure.
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1. INTRODUGAO

A dilatacdo aneurismatica da aorta traz consigo o risco de ruptu-
ra, com altas taxas de mortalidade. O tratamento eletivo do aneurisma de
aorta abdominal é reconhecidamente uma medida capaz de mudar essa
mortalidade diante do reparo apos a ruptura. Diante do papel bem esta-
belecido da cirurgia aberta para AAA, o desenvolvimento de dispositi-
vos endovasculares (endoprdteses) propicia um tratamento menos inva-
sivo, mas em busca de uma série de respostas em relagcdo ao seguimento.

Diante disso, o tratamento endovascular do aneurisma de aorta
abdominal (EVAR) tem sido associado a indices menores de complica-
¢Oes e mortalidade em curto prazo'. Como principio desse tratamento, a
ruptura do aneurisma pds-intervencao é evitada pela manutencéo de uma
pressao inferior a sistémica através da exclusdo eficaz do saco aneuris-
mético pela endoprotese.

Atualmente o controle da exclusdo do saco aneurismatico é reali-
zado com tomografia computadorizada seriada ap6s a intervencdo. A
realizacdo dessa fornece dados importantes inerentes ao tratamento,
como o didmetro adrtico, integridade da endoprotese e presenga ou ndo
de contraste no saco aneurismatico (vazamento). Como pratica reco-
mendada, a tomografia computadorizada deve ser realizada no primeiro,
sexto e décimo segundo més apds o implante e apés anualmente®>.

A necessidade da realizagdo anual da tomografia com contraste
para diagnosticar precocemente possiveis complicacdes traz consigo a
inconveniéncia do custo e da nefropatia do contraste. Estudos mostram
gue o seguimento pela tomografia é responsavel por mais de 65% dos
custos apds o implante de endopréteses. Ainda, a nefropatia induzida
por contraste afeta 7% a 12% dos pacientes apés a realizagdo da tomo-
grafia computadorizada®. Além disso, a quantidade de radiacéo ao qual
0 paciente é exposto nédo é desprezivel. Muitos autores propdem a subs-
tituicdo ou reducdo da quantidade de tomografias por outro método de
deteccdo menos invasivo®.

Dentre os métodos que substituiriam a tomografia no controle
apos o tratamento endovascular, evidenciam-se aqueles que nédo utilizam
radiacdo na detec¢do do vazamento. O uso do ultrassom com Doppler
mostra-se com boa acurdcia e custo mais baixo que a tomografia em
estudos recentes. Ainda, é capaz de informar o tamanho do aneurisma e
estenoses ou dobras dos ramos da endoprétese’. A medida de presséo do
interior do saco aneurismético também pode informar quando existe um
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vazamento. Alguns autores realizam a puncéo direta do saco aneurisma-
tico para afericdo da pressdo, com resultados aceitaveis em alguns estu-
dos®, porém controversos em relacéo & morbidade do estudo.

Na mesma linha, porém menos invasivo, foi desenvolvido um
sensor que, apos ser colocado no saco aneurismatico simultaneamente
ao implante da endoprdtese é capaz de informar as alteracdes pressori-
cas dentro do saco’. O sensor é composto por duas placas flexiveis que
carregam indutores envolvendo uma cavidade de referéncia hermetica-
mente selada. Uma mudancga na pressdo em torno do sensor alterara a
distancia das placas, alterando assim a capacitancia e a frequéncia res-
sonante do sensor. Uma antena externa, quando posicionada proxima ao
local do implante do sensor, capta a alteracdo na frequéncia ressonante,
fornecendo as pressdes em tempo real. A manutencdo de uma curva de
pressdo baixa afastaria a chance de estar havendo um vazamento, redu-
zindo a necessidade do seguimento, nos moldes adotados atualmente,
com tomografia.

O seguimento em médio prazo de pacientes que receberam o im-
plante desse sensor visa avaliar a capacidade de transmissdo do sinal de
pressdo do sensor e analisar a relagdo entre os achados pressoricos aferi-
dos pelo sensor e a mudanca do didmetro do aneurisma ao longo do
tempo na presenca ou auséncia de vazamentos.
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1.1. Justificativa

A manutencdo da tensdo intra-saco apds a exclusdo pelo trata-
mento endovascular do aneurisma de aorta é considerada uma falha
terapéutica. Com isso, atualmente o seguimento dos pacientes submeti-
dos a essa modalidade terapéutica com exames de imagens é mandaté-
rio.

Um dispositivo colocado entre a parede arterial e a endoprotese
capaz de medir e transmitir a pressdo desse compartimento indicaria
com menor custo e menor morbidade quais pacientes estariam apresen-
tando falha terapéutica, ou — pelo menos- quais necessitariam um estudo
mais minucioso.

Os dados literarios atuais ndo nos permitem realizar 0 acompa-
nhamento em médio e longo prazos apenas com o uso do sensor. Toda-
via, 0 seguimento desses pacientes devera fornecer informagbes sobre a
maneira mais segura de monitorizacdo do crescimento do aneurisma nos
pacientes em que o sensor foi implantado.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral:
Avaliar a seguranca e acuidade em médio prazo da medida de
pressdo intra-saco por dispositivo sem fio ap6s tratamento endovascular
para aneurisma de aorta.

1.2.2 Objetivos Especificos:

Avaliar o comportamento do sensor em médio prazo em relagdo a
transmissao do sinal de pressao;

Analisar a relacdo entre os achados pressoricos aferidos pelo sen-
sor e a mudancga do didmetro do aneurisma ao longo do tempo na pre-
senca ou auséncia de vazamentos.



21

1.3 Referéncias Bibliograficas

1. Eisner MD. Endovascular vs. open repair of abdominal aortic
aneurysms. N Engl J Med. 2008 Jun 12;358(24):2644-5; author reply 5.
2. Kranokpiraksa P, Kaufman JA. Follow-up of endovascular

aneurysm repair: plain radiography, ultrasound, CT/CT angiography,
MR imaging/MR angiography, or what? J Vasc Interv Radiol. 2008
Jun;19(6 Suppl):S27-36.

3. Ellozy SH, Carroccio A, Lookstein RA, Minor ME, Sheahan
CM, Juta J, et al. First experience in human beings with a permanently
implantable intrasac pressure transducer for monitoring endovascular
repair of abdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2004 Sep;40(3):405-
12.

4, Beeman BR, Doctor LM, Doerr K, McAfee-Bennett S, Dough-
erty MJ, Calligaro KD. Duplex ultrasound imaging alone is sufficient
for midterm endovascular aneurysm repair surveillance: a cost analysis
study and prospective comparison with computed tomography scan. J
Vasc Surg. 2009 Nov;50(5):1019-24.

5. White HA, Macdonald S. Estimating risk associated with radia-
tion exposure during follow-up after endovascular aortic repair (EVAR).
J Cardiovasc Surg (Torino). 2010 Jan;51(1):95-104.

6. Vallabhaneni SR, Gilling-Smith GL, Brennan JA, Heyes RR,
Hunt JA, How TV, et al. Can intrasac pressure monitoring reliably pre-
dict failure of endovascular aneurysm repair? J Endovasc Ther. 2003
Jun;10(3):524-30.

7. Ohki T, Ouriel K, Silveira PG, Katzen B, White R, Criado F, et
al. Initial results of wireless pressure sensing for endovascular aneurysm
repair: the APEX Trial--Acute Pressure Measurement to Confirm Aneu-
rysm Sac EXclusion. J Vasc Surg. 2007 Feb;45(2):236-42.



22

2.1. METODO

2.1.1 Delineamento do estudo
Trata-se de um estudo de Coorte, observacional, analitico do ti-
po longitudinal.
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2.1.2 Amostra

Quarenta pacientes que procuraram um mesmo servi¢o, com di-
agnostico de AAA e indicacdo de tratamento endovascular, tendo sido
submetidos a colocacdo de endoprotese adrtica bifurcada entre 19 de
marc¢o de 2004 e 13 de abril de 2007, que se enquadrassem nos critérios
de inclusdo e ndo possuissem nenhum critério de exclusdo. O sensor
utilizado foi 0 EndoSure Sensor (CardioMEMS, Inc, Atlanta, Ga).

Critérios de inclusao:

- Idade minima de 18 anos;

- Paciente que recebera uma endoprdtese bifurcada modular para
o0 tratamento de aneurisma adrtico abdominal infra-renal ou aortoiliaco;

- Espaco adequado dentro do saco aneurismatico (mais que 10
mm apds colocacdo da prdtese) para inser¢do do sensor;

- Desejo do paciente de seguir os requerimentos do acompanha-
mento da pesquisa.

Critérios de exclusao:

- Paciente sabidamente gravida;

- Paciente com expectativa de vida menor de um ano;

- Ruptura de AAA;

- Peso superior a 113,6 kg;

- Paciente que recebera uma endoproétese para fins investigativos
(aqueles ja participando de um estudo sobre endoproteses para AAA).

2.1.3 Aspectos Eticos

A Coorte participa do ensaio clinico fase | e 1l conduzido pela
empresa CardioMEMS no Brasil, o qual foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa em 19 de margo de 2004.

Todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido.
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2.1.4 Medidas

No presente estudo, foram analisados dados das alteracBes pres-
soricas informadas pelo sensor, da pressao arterial sistémica e da angio-
tomografia computadorizada (TC).

As variaveis informadas pelo sensor sdo a pressao sistolica (SS),
diastélica (SD), média (SM) e a Pressdo de Pulso (SPP), que é a diferen-
ca das pressoes sistolicas e diastolicas.

A pressdo arterial sistémica forneceu as variaveis: pressao sistoli-
ca (SC), diastolica (DC) e média (MC), bem como a Pressdo de Pulso
(CPP).

Com isso, foi criada a variavel denominada Indice de Endoten-
sd0, que é a relacdo entre a pressao de pulso aferida pelo sensor e a pres-
sdo de pulso aferida pelo manguito de pressdo em membro superior.

A TC informou a presenca ou ndo de contraste no saco aneuris-
maético, bem como o didmetro transversal maximo do aneurisma. Endo-
tensdo foi definido como a expansdo do aneurisma apds tratamento na
auséncia de endoleak detectavel. Quanto a medida transversal, foram
consideradas significativas as mudancas no didmetro maior ou igual a
cinco milimetros. Alteragdes menores de cinco milimetros foram classi-
ficadas como manutenc¢éo do diametro prévio, no intuito de amenizar a
variabilidade entre e intra-observador.
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2.1.5 Anélise Estatistica

As varidveis categdricas foram comparadas usando Teste do Qui-
guadrado e as varidveis numéricas foram avaliadas com o Teste t de
Student. Foram considerados estatisticamente significativos os valores
de p<0,05.

Curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) foram utilizadas
para definir a acuréacia do sensor em relagdo a tomografia computadori-
zada.

A base de dados foi analisada utilizando-se os softwares Epi Info
3.4 (Center for Diseases Control, Atlanta, EUA) e SPSS 15 (SPSS Inc,
Chicago, IlI).
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RESUMO

Introducdo: O objetivo do tratamento endovascular do aneurisma
de aorta abdominal é a exclusdo do saco aneurismatico da circulagdo
sistémica. Para acompanhar a eficicia do tratamento é necessaria a rea-
lizacdo de angiotomografias seriadas. A monitorizagdo continuada da
pressdo poderia diagnosticar precocemente casos em que esteja ocorren-
do falha desse tratamento, auxiliando ou substituindo a tomografia.

Objetivo: Avaliar a eficacia em médio prazo da medida de pres-
sdo através de sensor sem fio implantado no saco aneurismatico apds
tratamento endovascular de aneurisma de aorta abdominal.

Método: Quarenta pacientes submetidos a tratamento endovascu-
lar de aneurisma de aorta abdominal receberam implante de sensor sem
fio para monitorizacdo em médio prazo da pressao intra-saco. Os dados
foram analisados no primeiro, sexto, décimo segundo meses e anual-
mente. A cada analise, uma angiotomografia informava o didmetro do
aneurisma, presenca e tipo de vazamento. A pressdo arterial sistémica
assim como todos os dados pressdricos obtidos através do sensor foram
coletados.

Resultados: No seguimento, dos 40 sensores implantados apenas
em dois o sinal ndo pode ser detectado. A pressdo de pulso obtida apre-
sentou boa sensibilidade em afastar a presenca de vazamento quando
inferior a 25 mmHg no primeiro ano. Apos esse periodo, o Indice de
Endotensdo mostra-se como a variavel que mais se aproxima dos dados
tomograficos. Na presenca de vazamentos tipo | ou Ill, o sensor é capaz
de identificar sucesso ou falha apds a corre¢do do vazamento. Até o
segundo ano de seguimento, resultados apresentados pelo sensor séo
concordantes com dados tomograficos, a partir dai, perdem acuracia.

Conclusdes: Na amostra estudada nao foi possivel obter sensibili-
dade suficiente para substituir a realizagdo da tomografia no acompa-
nhamento dos AAA tratados por técnica endovascular. Um maior nime-
ro de pacientes é necessario para estabelecer o verdadeiro papel da mo-
nitorizagdo pressorica sem fio no seguimento do tratamento endovascu-
lar do aneurisma de aorta abdominal.

ABSTRACT

Introduction: The objective of endovascular treatment of an ab-
dominal aortic aneurysm is to exclude the aneurysm sac from systemic
circulation. In order to assess treatment effectiveness it is necessary to
perform serial computed tomography (CT). Continued pressure moni-
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toring could provide an early diagnosis of cases in which this treatment
is failing, helping or replacing CT.

Objective: Evaluation of medium-term effectiveness of pressure
measurement using a wireless sensor implanted in the aneurysm sac
after endovascular treatment of abdominal aortic aneurysm.

Method: Forty patients undergoing endovascular treatment for
abdominal aortic aneurysm had a wireless sensor implanted for medium-
term monitoring of intrasac pressure. The data were analyzed in the first,
sixth and twelfth month and annually. At each analysis, a CT scan in-
formed the aneurysm diameter, presence and risk of endoleaks. System-
ic arterial pressure was collected, as well as all pressure data obtained
through the sensor.

Results: Of the 40 sensors implanted, the signal could not be de-
tected only in two. The pulse pressure obtained presented good sensitivi-
ty to rule out the presence of leakage when it was less than 25mmHg
during the first year. After this period, the Endotension Index is the
variable that comes closest to the CT scan data. With type | or 11l endo-
leaks, the sensor can identify success or failure after endoleak repair.
Until the second year of follow up, the results presented by the sensor
agree with CT data, and then become less accurate.

Conclusions: In the sample studied sufficient sensitivity could not
be achieved to replace the CT when following AAA treated by the en-
dovascular technique. A larger number of patients is needed to deter-
mine the true role of wireless pressure monitoring when following en-
dovascular treatment of abdominal aortic aneurysm.
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INTRODUCAO

O tratamento endovascular do aneurisma de aorta abdominal (E-
VAR) tem sido associado a indices menores de complicacdes e mortali-
dade em curto prazo'. Como principio desse tratamento, a ruptura do
aneurisma pds-intervencédo € evitada pela manutencdo de uma pressdo
inferior a sistémica através da exclusdo eficaz do saco aneurismatico
pela endoprotese.

Atualmente o controle da exclusdo do saco aneurismatico é reali-
zado com tomografia computadorizada seriada ap6s a intervencdo. A
realizacdo dessa fornece dados importantes inerentes ao tratamento,
como o diametro adrtico, integridade da endoprotese e presenca ou ndo
de contraste no saco aneurismatico (vazamento). Como préatica reco-
mendada, a tomografia computadorizada deve ser realizada no primeiro,
sexto e décimo segundo més apés o implante e apés anualmente®>.

A necessidade da realizagdo anual da tomografia com contraste
para diagnosticar precocemente possiveis complicagdes traz consigo a
inconveniéncia do custo e da nefropatia do contraste. Estudos mostram
gue o seguimento pela tomografia é responsavel por mais de 65% dos
custos apds o implante de endoproteses. Ainda, a nefropatia induzida
por contraste afeta 7% a 12% dos pacientes apés a realizacdo da tomo-
grafia computadorizada®. Além disso, a quantidade de radiacéo ao qual
0 paciente é exposto ndo € desprezivel. Muitos autores propdem a subs-
tituicdo ou reducdo da quantidade de tomografias por outro método de
deteccdo menos invasivo®.

Dentre os métodos que substituiriam a tomografia no controle
apos o tratamento endovascular, evidenciam-se aqueles que nao utilizam
radiagdo na deteccdo do vazamento. O uso do ultrassom com Doppler
mostra-se com boa acuracia e custo mais baixo que a tomografia em
estudos recentes. Ainda, é capaz de informar o tamanho do aneurisma e
estenoses ou dobras dos ramos da endoprétese’. A medida de presséo do
interior do saco aneurismatico também pode informar quando existe um
vazamento. Alguns autores realizam a puncéo direta do saco aneurisma-
tico para afericdo da pressdo, com resultados aceitaveis em alguns estu-
dos®, porém controversos em relacéo & morbidade do procedimento.

Na mesma linha, porém menos invasivo, foi desenvolvido um
sensor que, apos ser colocado no saco aneurismatico simultaneamente
ao implante da endoprdtese é capaz de informar as alteracdes pressori-
cas dentro do saco. O sensor é composto por duas placas flexiveis que
carregam indutores envolvendo uma cavidade de referéncia hermetica-
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mente selada. Uma mudanca na pressdo em torno do sensor alterara a
distancia das placas, alterando assim a capacitancia e a frequéncia res-
sonante do sensor. Uma antena externa, quando posicionada préxima ao
local do implante do sensor, capta a alteracdo na frequéncia ressonante,
fornecendo as pressGes em tempo real. A manutengdo de uma curva de
pressdo baixa afastaria a chance de estar havendo um vazamento, redu-
zindo a necessidade do seguimento, nos moldes adotados atualmente,
com tomografia.
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METODO

Trata-se de um estudo de Coorte, observacional, analitico do tipo
longitudinal de quarenta pacientes tratados por aneurisma de aorta ab-
dominal (AAA) com colocacdo de endoprotese adrtica bifurcada por um
Unico servigo entre 19 de marco de 2004 e 13 de abril de 2007. O sensor
utilizado foi 0 EndoSure Sensor (CardioMEMS, Inc, Atlanta, Ga).

Os critérios de inclusdo foram idade minima de 18 anos; Paciente
gue recebera uma endoprotese bifurcada modular para o tratamento de
aneurisma aortico abdominal infra-renal ou aortoiliaco; Espaco adequa-
do dentro do saco aneurismatico (mais que 10 mm apds colocacdo da
prétese) para insercéo do sensor e desejo do paciente de seguir os reque-
rimentos do acompanhamento da pesquisa.

Os critérios de exclusdo foram paciente sabidamente gravida; Pa-
ciente com expectativa de vida menor de um ano; Ruptura de AAA;
Peso superior a 113,6 kg ou paciente que recebera uma endoprétese para
fins investigativos (aqueles ja participando de um estudo sobre endopro-
teses para AAA).

A coorte participou do ensaio clinico fase | e Il conduzido pela
empresa CardioMEMS no Brasil, o qual foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa em 19 de marco de 2004. Todos 0s pacientes assina-
ram o termo de consentimento livre e esclarecido.

Esses pacientes representam a coorte brasileira do ensaio multi-
céntrico publicado em 2007 no estudo APEX’. Nesse estudo, é descrita
a técnica de insercdo do sensor, bem como resultados sobre o funciona-
mento do mesmo logo ap6s o implante.

No presente estudo, foram analisados dados das alteragdes pres-
soricas informadas pelo sensor, da pressdo arterial sistémica e da angio-
tomografia computadorizada (TC).

As variaveis informadas pelo sensor sdo a pressdo sistolica (SS),
diastolica (SD), média (SM) e a Presséao de Pulso (SPP), que ¢ a diferen-
ca das pressoes sistolicas e diastolicas.

A pressdo arterial sistémica forneceu as variaveis: pressao sistoli-
ca (CS), diastolica (CD) e média (CM), bem como a Pressao de Pulso
(CPP).

Com isso, foi criada a variavel denominada indice de Endotensio
(IE), que é a relagdo entre a pressdo de pulso aferida pelo sensor € a
pressdo de pulso aferida pelo manguito de pressdo em membro superior.

O estudo APEX’ mostra que a exclusédo completa do saco aneu-
rismatico pela endoprotese gera uma queda superior a 30% da presséo
de pulso transmitida pelo sensor no momento da endoprotese. No se-
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guimento, desde que ndo exista vazamento é de se esperar uma estabili-
zacdo da presséo de pulso do sensor. A partir dessa premissa, procurou-
se identificar e quantificar aumentos na pressdo de pulso a fim de definir
um ponto de corte, no qual a um determinado aumento de pressao have-
ria correlacdo com a existéncia de vazamento. A isso foi denominado
Pressdo de Suporte, isto é, a pressdo de Pulso maxima a qual o saco
aneurismatico pode ser submetido sem mostrar vazamentos tipo | ou Ill
na TC.

A TC informou a presenca ou ndo de contraste no saco aneuris-
maético, bem como o didmetro transversal maximo do aneurisma. Endo-
tensdo foi definido como a expansdo do aneurisma apdés tratamento na
auséncia de vazamento detectavel. Quanto a medida transversal, foram
consideradas significativas as mudancas no didmetro maior ou igual a
cinco mm. AlteragBes menores de cinco mm foram classificadas como
manutencdo do diametro prévio, no intuito de amenizar a variabilidade
entre e intra-observador.

As varidveis categdricas foram comparadas usando Teste do Qui-
quadrado e as variaveis numéricas foram avaliadas com o Teste t de
Student. Foram considerados estatisticamente significativos os valores
de p<0,05. Curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) foram utili-
zadas para definir a acuracia do sensor em relacdo a tomografia compu-
tadorizada. A base de dados foi analisada utilizando-se os softwares Epi
Info 3.4 (Center for Diseases Control, Atlanta, EUA) e SPSS 15 (SPSS
Inc, Chicago, IlI).
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RESULTADOS

Durante os anos de 2004 a 2007, quarenta pacientes foram inclui-
dos no banco de dados. O tempo de seguimento maximo foi de quatro
anos e foi decrescendo a medida que os casos mais recentes foram sendo
analisados, isto é, a analise de trés e quatro anos de funcionamento do
sensor é possivel em 25 e 18 casos, respectivamente.

Em relacdo & incidéncia de vazamento, o tipo Il foi o mais fre-
guentemente encontrado na analise, seguido do vazamento tipo la. Ne-
nhuma complicacgdo referente a presenca do sensor foi registrada.

A Pressdo de Suporte, isto é, pressdo de pulso maxima a qual va-
zamentos ndo sdo registrados, no primeiro ano foi 25 mmHg. Isso signi-
fica que durante o primeiro ano, um aumento de até 25 mmHg na Pres-
sdo de Pulso do Sensor foi registrado sem aparecimento de vazamento
tipo 1 ou Ill. J& a partir de 25 mmHg, vazamentos tipo | ou Il foram
registrados. Todavia, esse ponto de corte é perdido apds o primeiro ano
de seguimento e nao é possivel definir um valor de pressdo de pulso que
indicaria auséncia de vazamento & tomografia com seguranca.

Em relacdo ao didmetro, treze pacientes apresentaram alteracdes
significativas de diametro durante o periodo estudado. Analisando o
comportamento do Indice de Endotens&o, observou-se que em um paci-
ente, no segundo ano, a tomografia mostra presenca de vazamento tipo
la e que graficamente 0 aumento no indice de Endotensdo foi maior.
Quatro casos evidenciam a existéncia de endotenséo, ja que todos tive-
ram aumentos de seus diametros, sem a deteccdo tomografica de vaza-
mento. Por outro lado, quando selecionamos 0s pacientes que tiveram o
diametro do aneurisma significativamente reduzido, vemos que o indice
de Endotensdo ndo mostra qualquer relacdo; evidenciam-se até alguns
aumentos desse indice a medida que o aneurisma reduz de diametro.

Ainda considerando as variagdes de didmetro, foram analisados
os dados fornecidos pelo sensor anualmente. A maioria dos pacientes
situa-se numa area de dispersdo considerada invalida para a variavel
didmetro, isto é, um aumento ou reducéo inferior a cinco milimetros. Os
casos com alteragdo significativa do didmetro quando comparados com
seus respectivos Indices de Endotensdo ndo mostram significancia esta-
tistica em nenhum ano isoladamente. Isso significa que o Indice de En-
dotensdo ndo é preditor do didametro do aneurisma apos tratamento en-
dovascular, independente do tempo de evolugdo (seguimento de quatro
anos).

Em relag8o & presenca de vazamento na tomografia, foram feitas
andlises de areas sob a curva ROC com as variaveis Pressdo de Pulso do
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Sensor e Indice de Endotensdo. Em médio prazo, dentre as variaveis
fornecidas pelo sensor, o indice de Endotensdo é o que apresenta melhor
correlacdo com a tomografia (AUROC 0,73). Esse dado tem respaldo
clinico, j& que o indice é a Unica variavel que considera as medidas ten-
sionais do paciente no momento da consulta.

Selecionando-se os pacientes que apresentaram vazamentos tipo |
e 111 verificamos o comportamento de seus respectivos indices de Endo-
tensdo. A presenca do vazamento eleva o IE e a corregdo desse vaza-
mento gera um retorno do IE a niveis basais. Embora ndo haja signifi-
cancia estatistica, esse fato (Figura 01) ilustra alguns casos especiais, em
gue houve alta correlacdo entre o sensor e a tomografia.

O nUmero da amostra € um fator restritivo na anélise dos dados.
Esse fato pode ser demonstrado quando se observa o comportamento do
indice de Endotensdo em todo seguimento. Comparando-se o IE com a
presenca ou ndo de vazamento a tomografia, observa-se que existe uma
tendéncia de pacientes com Indice de Endotensio menores néo apresen-
tarem vazamento a tomografia. Todavia, ndo é possivel atribuir ao sen-
sor isoladamente a capacidade de identificacdo de vazamentos (Figura
02). Considerando-se os intervalos de confianca da analise longitudinal
e admitindo uma &rea sob a curva ROC de até 85%, nota-se que 0 sensor
apresenta sensibilidade aceitavel até o segundo ano. A partir dai, ela é
perdida e o sensor ndo pode mais ser comparado a tomografia (Figura
03).

A acurécia do Indice de Endotensdo para o diagndstico de vaza-
mento apresentou-se inferior a tomografia na analise de todo segmento —
AUROC: 0,65 (Figura 04). Esse dado pode ter sido prejudicado pelo
numero reduzido de amostra no terceiro e quarto anos de seguimento.
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DISCUSSAO

O objetivo do tratamento endovascular dos aneurismas de aorta é
a exclusdo do saco aneurismético através do endoprétese implantada.
Quando essa exclusdo é bem sucedida, a pressdo dentro do saco aneu-
rismatico é reduzida, j& que ndo existe comunicacdo com a pressdo sis-
témica®. Aumentos de pressdo indicados pelo sensor seriam preditivos
de vazamento. Essa informacdo é atualmente fornecida pela TC, que €
considerada o padréo-ouro.

Da mesma maneira que a completa exclusdo € assegurada pela
angiografia de controle apds a liberacdo da protese, o seguimento com
TC deve ser realizado em todos os casos, com intervalos pré-
determinados. Esse controle periddico deve ser feito, uma vez que defei-
tos na estrutura das endoproteses ou alargamento dos colos arteriais
podem repressurizar 0 saco aneurismatico podendo evoluir para o rom-
pimento do aneurisma’. A identificacdo cada vez mais precisa do melhor
momento de reintervengdo apds correcdo endovascular tem fornecido
dados que nos permitem equiparar seus resultados a cirurgia aberta™.

Vazamentos tipo | e 11l sdo as Principais causas de rompimento
de AAA ap6s tratamento endovascular™*?. Na busca da melhor variavel
fornecida pelo sensor na deteccéo de repressurizacdo, a Pressdo de Pulso
foi a que melhor se relacionou aos resultados obtidos pela TC. Mas esse
dado é valido somente no primeiro ano de seguimento. Com isso, foi
proposta uma série de pontos de corte em que essa varidvel mostrasse
boa correlacdo com o padrédo-ouro (TC). Vinte e cinco milimetros de
mercurio foi a pressdo limite encontrada. Abaixo desse valor, nenhum
vazamento tipo | ou Il foi identificado. A partir dela uma TC deve ser
realizada, ja que o sensor perde a sensibilidade de predizer a existéncia
do vazamento.

A importéncia clinica do vazamento tipo Il ainda ndo estd bem
estabelecida e discussdes acerca dos protocolos de tomografia para me-
Ihor identifica-lo ainda existem®. Em nossa série, o vazamento tipo 11 foi
0 tipo mais frequentemente encontrado pela tomografia. Embora alguns
autores demonstrem acurdcia com o uso do sensor no diagndstico de
vazamento tipo 1l em animais®®, nenhuma variavel do sensor foi capaz
de diagnostica-lo em nosso estudo.

A hip6tese de que a pressao sistémica do paciente no momento da
afericdo do sensor é importante e por isso deva ser considerada através
do indice de Endotensio foi verdadeira nesse estudo. Essa idéia foi re-
forcada pela perda de sensibilidade da Pressdo de Pulso apds o primeiro
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ano (Kappa = 0,2). Portanto, o Indice de Endotensdo ¢ a variavel que
melhor se relaciona aos achados tomogréaficos (AUROC 0,73).

Percebe-se que ao selecionarmos o0s casos em que a TC mostrou
vazamentos tipos | ou Ill, o comportamento do IE acompanhou os acha-
dos tomogréaficos (Figura 01). Embora esses dados ndo sejam significa-
tivos, esse subgrupo aponta para um entendimento melhor do compor-
tamento do sensor ao longo do tempo.

A literatura demonstra que reduc@es no didmetro de aneurismas
estdo associadas a reducdo da pressao intra-saco e que 0 oposto é verda-
deiro™***. Nossos dados demonstram que o aumento do aneurisma esta
relacionado a presenca de vazamentos tipo | ou Ill. Todavia, 0 baixo
nimero de pacientes no seguimento ndo possibilita ratificar a idéia de
gue um aneurisma em reducdo de didmetro correlacione-se com reducédo
de seus niveis tensionais intra-saco.

A principal limitacdo desse estudo é o nUmero reduzido da amos-
tra com seguimento consideravel. Esse fato ndo possibilitou a estratifi-
cacdo nem a definicdo da melhor variavel em todo o seguimento. A
posicdo do sensor em meio fluido ndo é relevante, uma vez que a pres-
sdo distribui-se uniformemente em todas as dire¢cdes. Todavia, apés a
formagéo do trombo fibrinoso solido no saco aneurismatico, a angulacéo
necessaria para afericdo precisa do sensor ndo foi estabelecida até o
momento™. Ainda, diferentes densidades de trombo dentro de um mes-
Mo saco aneurismatico podem transmitir diferentes gradientes de pres-
s30, mesmo nos casos de endotensdo®'’. Essa é uma critica a alguns
autores que defendem a puncdo direta do saco aneurismatico como a
melhor maneira de predizer sua pressurizagdo, ja que nesses €asos 0
saco aneurismatico pode ser puncionado em diferentes locais®***°. Um
caso do nosso estudo foi submetido a puncéo direta do saco aneurisma-
tico e os dados dessa afericdo foram coincidentes com as informaces
transmitidas pelo sensor.
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CONCLUSAO

O seguimento criterioso apos o tratamento endovascular do aneu-
risma de aorta abdominal tem mostrado resultados semelhantes a cirur-
gia aberta. Os custos, a radiagdo e a nefrotoxicidade do contraste utiliza-
dos pela tomografia computadorizada nos levam a procurar maneiras
mais indcuas de realizar esse seguimento. Em nossa série, nenhuma
complicacdo referente a presenca do sensor foi registrada.

A monitorizacdo da pressdo intra-saco através de dispositivos
sem fio surge como um auxiliar da TC em casos especificos em que essa
ndo é clara em relacdo a existéncia de vazamento.

Nesse estudo, nenhuma variavel informada pelo sensor mostrou-
se equivalente a tomografia.

Um maior tempo de seguimento, mais estudos e diferentes dispo-
sitivos sdo necessarios para estabelecer o verdadeiro papel da monitori-
zacdo sem fio da pressdo intra-saco no seguimento do tratamento endo-
vascular do aneurisma de aorta abdominal.
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Figura 01: Comportamento do indice de Endotensdo na presenca de
vazamento tipo | e 111. Os asteriscos representam 0s momentos em que 0
vazamento foi identificado pela tomografia.
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Figura 03: Curva ROC para o Indice de Endotensdo em Relacdo ao
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Figura 04: Acuracia do indice de Endotens&o para diagndstico de vaza-
mento. Area sob a curva ROC: 0,65 (0,53-0,77).
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4. CONCLUSOES E IMPLICACOES

O seguimento criterioso apds o tratamento endovascular do aneu-
risma de aorta abdominal tem mostrado resultados semelhantes a cirur-
gia aberta. Os custos, a radiacao e a nefrotoxicidade do contraste utiliza-
dos pela tomografia computadorizada nos levam a procurar maneiras
mais indcuas de realizar esse seguimento. Em nossa série, nenhuma
complicacdo referente a presenca do sensor foi registrada.

A monitorizacdo da pressao intra-saco através de dispositivos
sem fio surge como um auxiliar da TC em casos especificos em que essa
ndo é clara em relacdo a existéncia de vazamento.

Nesse estudo, nenhuma variavel informada pelo sensor mostrou-
se equivalente a tomografia.

Um maior tempo de seguimento, mais estudos e diferentes dispo-
sitivos sdo necessarios para estabelecer o verdadeiro papel da monitori-
zagdo sem fio da pressdo intra-saco no seguimento do tratamento endo-
vascular do aneurisma de aorta abdominal.
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