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RESUMO

SILVA JUNIOR, Nilton Rocha da. Tratamento endovascular de aneurisma intracraniano
residual ou recorrente apos clipagem cirurgica. 2020. 72 f. Tese de Mestrado em Ciéncias
Aplicadas a Cirurgia e a Oftalmologia da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de
Minas Gerais, Belo Horizonte, 2020.

Introducdo: O tratamento dos aneurismas intracranianos tem cada vez mais deixado de ser
abordado por meio de técnicas cirdrgicas para ser tratado por técnicas endovasculares que tem
avancado continuamente. A oclusdo total de um aneurisma é essencial a prevengdo de
ressangramento ou crescimento de um aneurisma. No entanto, tanto a clipagem cirdrgica
quanto a embolizagdo podem falhar em alcangar a obliteracdo completa do aneurisma na
totalidade dos casos. Aneurismas remanescentes tem um risco de 1,8% de ressangramento.
Objetivos: Avaliar as taxas de oclusdo e morbimortalidade com o tratamento endovascular de
aneurismas intracranianos residuais ou recorrentes apos clipagem cirargica. Materiais e
Métodos: Foi conduzido um estudo multicéntrico, retrospectivo e observacional para avaliar
a seguranca e eficacia do tratamento endovascular de aneurismas incompletamente clipados e
para identificar preditores de oclusdo total do aneurisma, recanalizagcdo e complicagdes. Os
pacientes foram divididos em 4 grupos de acordo com o método de tratamento endovascular
empregado: 1) embolizacdo com espirais de platina destacaveis (19); 2) embolizacdo com
espirais de platina destacaveis associado a técnica de remodelamento com baldo (25); 3)
embolizacdo com espirais de platina destacaveis e implantacdo de stent (8) ; 4) tratamento
endovascular com dispositivo redirecionador de fluxo (18). Foram avaliados os dados
demograficos, tipo de manifestagcdo diagndstica, carateristicas dos aneurismas, complicaces
do procedimento, morbimortalidade, taxa de recanalizacdo e recorréncia dos aneurismas
tratados. Os pacientes foram estudados imediatamente antes e apds o tratamento e entdo em 6
meses e 1 ano. Resultados: Foram avaliados 70 pacientes (80% do sexo feminino). A maioria
dos pacientes (84,3%) tinha aneurismas ndo rotos, diagnosticados em um controle
angiogréfico, e 15,7% apresentaram-se com hemorragia subaracnoidea espontanea. A escala
de Rankin modificada antes do tratamento era de 0 em 49 pacientes, 1 em 11 pacientes, 2 em
7 pacientes, e >2 em 3 pacientes. O tamanho médio dos aneurismas foi de 7,5 mm de
didmetro. A localizagdo mais frequente foi no segmento oftalmico da artéria carétida interna
(32,9%), na parede vascular (70%), e na circulacdo anterior (92,9%). Todos 0s aneurismas
tratados com dispositivo redirecionador de fluxo (18/70) foram completamente ocluidos apds
1 ano. Durante o primeiro ano ap0s o tratamento um (1,4%) paciente, portador de um
aneurisma de artéria comunicante anterior roto, morreu devido a complicacdes do
vasoespasmo. Morbidade permanente ocorreu em 2 (2,9%) dos pacientes devido a
complicagdes relacionadas a hemorragia subaracndidea (ambos com aneurismas rotos do
segmento comunicante, submetidos a tratamento com técnica de remodelamento com baldo).
Outros 2 pacientes com aneurismas rotos apresentaram morbidade transitoria ndo relacionada
ao tratamento mas com recuperagdo completa. Conclusdo: O tratamento endovascular de
aneurismas residuais ou recorrentes apés a clipagem cirurgica foi seguro e eficaz. O uso de
dispositivo redirecionador de fluxo parece estar associado a melhores resultados anatdmicos.
Estudos com maior rigidez metodologica, maior casuistica e maior tempo de seguimento
serdo necessarios para fornecer conclusdes mais evidentes acerca da melhor abordagem para o
tratamento dos aneurismas residuais apds clipagem cirargica.

Palavras-chave: aneurisma intracraniano - tratamento endovascular - dispositivo
redirecionador de fluxo - clipagem cirurgica.



ABSTRACT

SILVA JUNIOR, Nilton Rocha da. Endovascular treatment of residual or recurrent
intracranial aneurysms after surgical clipping. 2020. 72 f. Tese de Mestrado em Ciéncias
Aplicadas a Cirurgia e a Oftalmologia da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de
Minas Gerais, Belo Horizonte, 2020.

Introduction: Embolization is increasingly used to treat intracranial aneurysms, as endovascular
techniques have continued to improve. The total occlusion of the aneurysm is crucial for the
prevention of rebleeding of a ruptured aneurysm or the subsequent growth, and to avoid rupture
of an unruptured lesion. However, both surgical clipping and endovascular embolization fail to
achieve complete aneurysm obliteration in the totally of the cases. Remnant aneurysms have a
small, but significative risk of bleeding. Objectives: To evaluate occlusion, morbidity and
mortality rates with the endovascular treatment of residual or recurrent intracranial aneurysms
after surgical clipping. Materials and Methods: Was conducted an multicenter, retrospective
and observational study to establish the safety and efficacy of the treatment endovascular
incompletely clipped aneurysms, and to identify predictors of total aneurysm occlusion,
recanalization and complications. The patients were divided into 4 groups according to the
method of endovascular treatment used: 1) embolization with detachable platinum spirals (19);
2) embolization with detachable platinum spirals associated with the balloon remodeling
technique (25); 3) embolization with detachable platinum spirals and stent implantation (8); 4)
endovascular treatment with a flow diverter device (18). They were evaluated for their
demographic data, type of diagnostic manifestation, characteristics of the aneurysms,
complications of the procedure, morbidity and mortality, recanalization rate and recurrence of
the treated aneurysms. Patients were studied immediately before and after treatment and then at
6 months and 1 year. Results: Seventy patients (80% female) were evaluated. most patients
(84.3%) had unruptured aneurysms, diagnosed in a control angiogram, and 15.7% presented with
subarachnoid hemorrhage. The modified Rankin Scale before treatment was 0 in 49 patients, 1 in
11 patients, 2 in 7 patients, and > 2 in 3 patients. The mean aneurysm size was 7.5 mm in
diameter. The most frequent location was at the ophthalmic segment of the internal carotid artery
(32.9%) and were located at a sidewall (70%) at the anterior circulation (92.9%). All aneurysms
treated with flow diverter device (18/70) were completely occluded after 1 year. During the first
year after treatment 1 (1.4%) patient, harboring a ruptured anterior communicating artery
aneurysm died due to complications of vasospasm. Permanent morbidity occurred in 2 (2.9%)
patients due to complications related to the subarachnoid hemorrhage (both with ruptured
communicating segment aneurysms submitted to balloon remodeling treatment). Another 2
patients with ruptured aneurysms presented with transient morbidity not related to the treatment,
but they fully recovered. Conclusion: Endovascular treatment of recurrent or residual aneurysms
after surgical clipping was safe and efficacious. Flow diversion seems to be associated with
better anatomical results. A more rigid study, a larger group of patients, and long-term follow-up
are required to provide stronger conclusions about the better approach to residual clipped
aneurysms.

Keywords: Keywords: intracranial aneurysm - endovascular treatment - flow diverter device -
surgical clipping.
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1 INTRODUCAO

O objetivo do tratamento em pacientes portadores de aneurismas cerebrais é a
completa e permanente obliteracdo da lesdo excluindo inteiramente o aneurisma da
circulagdo arterial.>? Inicialmente, isto foi tentado por meio da ligagdo proximal da artéria
portadora — Principio Hunteriano, por meio da inducdo de trombose dentro do aneurisma
de artérias periféricas. Victor Horsely foi o primeiro a usar esta técnica para tratar um
aneurisma gigante da artéria cardtida interna em 1885. E creditado a Harvey Cushing e
Walter Dandy a introducdo do clipe microcirdrgico para o tratamento de aneurisma
intracraniano. Dandy, em 1937, foi o primeiro a usar um clipe de prata em forma de “V”
para clipar um aneurisma da artéria carétida interna. Os primeiros relatos de tratamento
endovascular foram realizados por Serbinenko que relatou o tratamento de mais de 300
pacientes com baldo endossacular que ndo se mostrou seguro e foi associado a altas taxas
de morbimortalidade.’®

Em 1991, Guglielmi et al. relataram resultados experimentais da aplicacdo de
micromolas de platina eletroliticamente destacaveis, e Vifiuela et al. publicaram o resultado
de 403 aneurismas rotos tratados com esta técnica em aneurismas com colo < 4 mm de
diametro, com bons resultados anatémicos.>”® Grandes séries confirmaram a viabilidade
deste método de embolizacdo, com mortalidade intraoperatéria em torno de 1,4% para

aneurismas rotos e 1,7% para aneurismas ndo rotos, taxas de morbidade de 8,6% nos
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aneurismas rotos e 7,7% nos aneurismas nao rotos. Os resultados a longo prazo mostraram
taxas de recanalizacdo de cerca de 20,8% exigindo retratamento em 10,3% dos casos.>**
Alguns fatores foram relacionados ao risco de recanalizacdo e recrescimento: ruptura
recente, hipertensao arterial sistémica, tabagismo, didmetro do aneurisma, tamanho do colo
e qualidade da oclusdo do aneurisma no pés-operatério imediato.’

Para melhorar o tratamento endovascular dos aneurismas, com a formacéo de um
“molde” mais denso de micromolas e melhorar o resultado da embolizacdo de aneurismas
com colo largo, foi proposto por Moret et al a técnica de embolizacdo com baldo de
remodelamento, que consiste na insuflacdo temporéaria de um baldo na topografia do colo
do aneurisma, em seu trabalho publicado em 1997, Moret descreveu o tratamento de 56
aneurismas em 54 pacientes que consistiu em oclusdo total em 40 casos (77%), ocluséo
subtotal em 9 casos (17%) e oclusdo incompleta em 3 casos (6%).>'"? As taxas de
complicacBes com este método foram avaliadas em duas grandes séries prospectivas e
multicéntricas, usando técnica de remodelamento com baldo em aneurisma ndo roto
(ATENA) e em aneurisma roto (CLARITY).%**!* Nos aneurismas ndo rotos, a taxa de
eventos tromboembolicos ndo foi maior no grupo micromolas com baldo de
remodelamento em comparacdo ao tratamento somente com micromolas (5,4% versus
6,2%) com resultado clinico semelhante nos dois grupos. A taxa de ruptura intraoperatoria
foi de 3,2% no grupo micromolas com baldo de remodelamento e 2,2% no grupo
micromolas, com piora clinica (déficit permanente ou morte) de 1,4% no grupo
micromolas com baldo de remodelamento e 0,6% no grupo micromolas. A morbidade do
tratamento foi de 2,3% no grupo micromolas com baldo de remodelamento e 2,2% no
grupo micromolas, enquanto a mortalidade de tratamento foi de 1,4% no grupo de

micromolas com baldo de remodelamento e 0,9% no grupo micromolas. Em aneurismas

rotos, a taxa de eventos tromboembélicos também foi semelhante nos dois grupos, sendo
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de 11,3% no grupo micromolas com baldo de remodelamento e 12,7% no grupo
micromolas.>*3

A implantacéo de stent foi outro método proposto para tentar resolver a questdo do
tratamento de aneurismas terminais e auxiliar no tratamento de aneurismas complexos,
incluindo aneurismas de colo largo, aneurismas grandes ou gigantes e aneurismas
fusiformes, podendo também ser utilizado sozinho no tratamento de alguns tipos de
aneurismas tipo blisters ou fusiformes.*® O dispositivo é posicionado no interior da artéria
na topografia do colo do aneurisma. Em alguns aneurismas terminais, dois stents séo
colocados em configuragdo em “Y”. O fluxo sanguineo passa atraves dos stents mantendo
a perviedade do vaso, podendo, ainda, ser também utilizado em uma abordagem de resgate
para casos em que ocorre herniacdo de micromolas com migracdo para dentro do vaso
portador.®

Um estudo retrospectivo de pacientes com aneurismas de colo largo, blister ou
fusiformes, tratados com micromolas e assistido por stent ou com a implantacdo de stent
sozinho, mostrou oclusdo completa dos aneurismas em 57,1% dos casos, colo
remanescente em 25%, em um total de 28 pacientes com média de seguimento de 20 meses
e taxa de complicacdo clinica de 4,7%. O risco de trombose no implante é maior, por isso é
obrigatdrio a terapia anti-plaquetéria pré e pés-operatéria.>*®

O significado clinico da recanalizacdo do aneurisma intracraniano ndo é muito
bem conhecido. O estudo CARAT (Albeit Cerebral Aneurysm Rerupture After Treatment)
mostrou que o grau de oclusdo do aneurisma, apds o tratamento inicial, foi um forte
preditor do risco de ruptura subsequente em pacientes que se apresentaram com
hemorragia subaracnoidea. Devido a possibilidade de recanalizagdo do aneurisma, é
mandatdério o acompanhamento anatdmico com estudo de imagem vascular (angiografia

por subtracéo digital, angioressonancia magnética ou angiotomografia).'®
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Os dispositivos redirecionadores de fluxo séo stents de nova geracao, implantados
na artéria no nivel do colo do aneurisma, para interromper o fluxo sanguineo intra-
aneurismatico favorecendo a trombose do aneurisma. Em 2011, Pipeline Embolization
Device (PED; Covidien Ev3, Plymouth, Minnesota, USA) foi aprovado para o tratamento
endovascular de aneurismas intracranianos de colo largo, grandes ou gigantes. De acordo
com Briganti et al. que conduziu uma revisdo sistematica com 18 estudos em um total de
1704 aneurismas e 1483 pacientes, a taxa de oclusdo do aneurisma com o uso dos
dispositivos redirecionadores de fluxo aumentou progressivamente durante o
acompanhamento chegando a 81,5%, com taxa de complicacfes isquémicas de 4,1%,
complicacBes hemorragicas de 2,9%, morbidade neuroldgica de 3,5% e mortalidade de
3’4%.17,18

O tratamento dos aneurismas intracranianos tem cada vez mais deixado de ser feito
por meio de técnicas cirdrgicas para ser tratado por técnicas endovasculares as quais tem
avancado continuamente.*®?' A oclusio total de um aneurisma é essencial & prevenco de
sua ruptura ou crescimento.?” No entanto, tanto a clipagem cir(irgica quanto a embolizacio
podem apresentar taxas de insucesso na oclusdo completa dos aneurismas.**® Aneurismas
remanescentes tem um risco de 1,8% de ressangramento.?*%

Os resultados do tratamento endovascular, incluindo retratamento de aneurismas
residuais ou recanalizados apés embolizacdo, tem sido extensivamente estudados.?** O
tratamento cirargico de aneurismas previamente embolizados também tem sido descrito em
muitas séries.®2
As taxas de obliteragdo total favorecem pacientes que foram submetidos a clipagem

cirurgica comparados aos que foram submetidos a embolizagéo.33 No entanto, aneurismas

remanescentes podem ocorrer de 4% a 8% no pds-operatdrio dos pacientes que foram
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submetidos & angiografia apés a cirurgia.!®***® A reabordagem microcirtrgica é
tecnicamente dificil e associada com o aumento na taxa de complicacdes. %%’

A embolizacdo tem sido realizada com sucesso em pacientes com aneurismas
residuais ou recorrentes apés clipagem cirtrgica.***"*"*® Embora isto venha a representar
uma excelente alternativa a reoperacdo, os resultados da terapia endovascular em tal
cenario devem ser mais investigados.

O presente trabalho apresenta a maior série de casos da literatura até o momento,
sobre o tratamento endovascular de aneurismas intracranianos previamente clipados. Foi
conduzido um estudo multicéntrico para estabelecer a seguranca e eficacia deste

tratamento, e para identificar preditores de oclusdo total do aneurisma, recanalizacdo e

complicacdes.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar as taxas de oclusdo e morbimortalidade com o tratamento endovascular

de aneurismas intracranianos residuais ou recorrentes ap6s clipagem cirurgica.

2.2 Objetivos especificos

Secundariamente, procurou-se avaliar:
A taxa de oclusdo total, colo remanescente e enchimento residual apos tratamento
endovascular.
A taxa de oclusdo total apés tratamento segundo quatro técnicas endovasculares
diferentes.
As variaveis possivelmente relacionadas a taxa de oclusdo total do aneurisma ap6s o
tratamento endovascular.
As varidveis possivelmente relacionadas a recanalizagdo ap6s o tratamento
endovascular.
As taxas de complicac@es transitdrias, permanentes e obitos relacionados ao tratamento

endovascular.
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3 CASUISTICA E METODOS

3.1 Delineamento

Realizou-se um estudo observacional, retrospectivo, multicéntrico, conduzido de
acordo com o “Strengthening of the Reporting of Observational Studies in Epidemiology”
(STROBE)* tendo sido aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em pesquisa (CONEP)
e pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de todas as instituicdes envolvidas: Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC-UFMG), Hospital Felicio Rocho
(HFR) e Hospital das Clinicas da Universidade de Sdo Paulo — USP Ribeirdo Preto (HC-
USP Ribeirdo Preto), com a devida dispensa do “termo de consentimento e livre
esclarecimento” junto aos participantes, no periodo compreendido entre Maio de 2010 e
Setembro de 2018.

Os critérios de inclusdo foram os seguintes: (1) pacientes de todas as idades
portadores de aneurismas intracranianos saculares residuais ou recorrentes; (2) aneurismas
previamente tratados cirurgicamente; (3) aneurismas rotos e nao rotos; e (4) tentativa de
retratar os aneurismas residuais ou recorrentes através de abordagem endovascular. Os
critérios de exclusdo foram os seguintes: (1) aneurisma de novo; (2) aneurismas proximos
ao clipe cirdrgico, mas com evidéncia radioldgica de que a lesdo alvo (clipada) tenha sido

outro aneurisma adjacente; (3) casos cujos dados estivessem incompletos.
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Os pacientes foram referenciados para tratamento endovascular apés avaliacdo pela
equipe neurocirargica e na maioria dos casos 0s aneurismas foram inicialmente tratados em
outros centros. Eles foram divididos em 4 grupos para comparar os resultados e
complicacbes dos quatro metodos empregados no tratamento endovascular destes
aneurismas, tais quais: 1) embolizacdo com espirais de platina destacaveis (micromolas);
2) embolizacdo com espirais de platina destacaveis associada a técnica de remodelamento
com baldo (micromola com bal&o); 3) embolizacdo com espirais de platina destacaveis e
implantacdo de stent (micromola com stent); 4) tratamento endovascular com dispositivo
redirecionador de fluxo (DRF).

N&o houve randomizacdo para o emprego da técnica endovascular, os pacientes
foram avaliados em uma discussdo multidisciplinar, especialmente se cumpriam critérios
para retratamento. Um aneurisma foi considerado como remanescente se apds o tratamento
mostrasse enchimento residual. As razfes para o retratamento incluiram: remanescentes de
aneurismas que se apresentaram com ruptura; para aneurismas ndo rotos, hemorragia como
apresentacdo inicial prévia a clipagem, aumento da porcdo remanescente, ou aneurismas

remanescentes maiores que 3 mm de diametro.

3.2 Procedimento endovascular

A estratégia de tratamento foi decidida caso-a-caso, a modalidade de tratamento foi
escolhida considerando a localiza¢do do aneurisma, a sua morfologia e o tipo roto ou néo
roto.

Aneurismas rotos com colo estreito foram tratados com micromolas, e aneurismas
com colo largo foram tratados com micromolas com baldo de remodelamento ou DRF.
Stent e DRF ndo foram usados, sempre que possivel, para evitar dupla anti-agregacéao
plaquetéria na fase aguda da hemorragia. Um paciente com aneurisma roto foi tratado com

DRF, pois a embolizagcdo com micromolas néo foi possivel.
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Aneurismas ndo rotos foram tratados da seguinte forma: os aneurismas de colo
estreito foram preferencialmente tratados com micromolas; os aneurismas de colo largo
foram preferencialmente tratados como micromolas com baldo de remodelamento ou
micromolas com stent se estivessem localizados em uma bifurcacdo, e com DRF se
estivessem localizados na parede.

Os pacientes com aneurismas nao rotos foram tratados de forma eletiva. Foi
administrado acido acetil salicilico (AAS) 100 mg por 5 dias previamente ao tratamento.
Nos casos em que foram planejados a colocacdo de stent ou DRF, clopidogrel 75 mg foi
administrado juntamente com o AAS. Para embolizacdo assistida por stent foi
administrado clopidogrel por mais 1 més apds o tratamento, e para 0 DRF o clopidogrel
foi administrado por mais 6 meses. Em ambos os casos, 0 AAS foi mantido por 12 meses.

Para aneurismas rotos, terapia antiplaquetaria ndo foi usada, exceto em um caso de
tratamento com DRF. Este paciente recebeu uma dose de ataque de AAS (300 mg) e
ticagrelor (180 mg) 3 horas antes do procedimento. Aneurismas rotos foram tratados no
mesmo dia da admissdo hospitalar.

Todos os casos foram tratados sob anestesia geral. Heparina foi administrada em
bolus inicial de 5.000 Ul e ajustado para alcancar e manter tempo de atividade de
coagulacgdo entre 250 e 300 segundos. Quanto & anticoagulagdo, foi permitida sua reversao
espontanea.

Foram usados dois diferentes espirais de platina destacaveis: Target coil (Stryker,
Fremont, USA) ou Axium coil (Medtronic, Irvine, USA) e dois diferentes baldes:
Transform C e SC Balloons (Stryker, Fremont, USA) ou Hyperglide e Hyperform Balloons
(Medtronic, Irvine, USA).

Foram usados dois tipos de stents intracranianos: Neuroform stent (Stryker,
Fremont, USA); ou Solitaire stent (Medtronic, Irvine, USA) e 4 diferentes dispositivos

redirecionadores de fluxo: Pipeline (Medtronic, Irvine, USA); Derivo (Acandis, Pforzheim,
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Germany); Silk (Balt extrusion, Montmorency, France) ou FRED (Microvention, Tustin,
CA).

Apds o tratamento os pacientes foram despertados da anestesia geral e transferidos
a unidade de tratamento intensivo. Aqueles portadores de aneurismas nao rotos receberam
alta hospitalar em torno de 48 horas ap0s o tratamento. Pacientes com aneurismas rotos
ficaram internados em torno de 2 semanas apds o tratamento, permanecendo por maior

periodo dependendo da evolugdo clinica.

3.3 Aquisicédo de imagens

As imagens da anatomia vascular e do padrdo hemodinamico cerebral, antes e ap0s
0 tratamento, foram adquiridas por meio de angiografia cerebral digital por subtragdo, por
aparelho Siemens ou Philips. As aquisicdes minimas foram: anteroposterior e perfil sem
amplificagdo; incidéncia de trabalho (melhor incidéncia que evidenciava o colo do
aneurisma e sua relacdo com as artérias envolvidas e os clipes) sem amplificacdo e com

amplificagdo.

3.4 Coleta de dados

Uma planilha utilizando o programa Microsoft Excel foi criada e preenchida de
maneira prospectiva, ao longo do periodo compreendido entre Maio de 2010 e Setembro de
2018. A analise dos dados foi feita posteriormente. Os dados pre-operatorios incluiram
idade, sexo, apresentacdo clinica, intervalo entre cirurgia e tratamento endovascular,
classificagdo na escala de Rankin modificada (MmRS).

Dados operatorios incluiram caracteristicas do aneurisma (localizacéo, avaliacdo do
domus, colo e relagdo domus/colo), presenca de vasoespasmo angiografico em aneurismas

rotos, tipo de tratamento endovascular, complicacdes técnicas, resultados anatémicos
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imediatos (Anexo B - Escala de Montreal®

). Oclusdo imediata ndo foi considerada para
aneurismas tratados com DRF.

A avaliacdo pds-operatoria, incluiu a andlise das taxas de oclusdo, colo
remanescente e enchimento residual atraves da classificacdo de Raymond-Roy em que se
considera: classe 1, obliteracdo completa do aneurisma; classe 2, presenca de colo residual
e classe 3, presenca de aneurisma residual (Anexo B). A recanalizacao e a necessidade de
retratamento (tamanho da recanalizacdo maior que 3 mm de diametro) foram avaliadas
através da comparacdo evolutiva entre as arteriografias realizadas imediatamente ao
término do procedimento, apos 6 meses e um ano.

Foram avaliados também as complicacbes neuroldgicas e taxas de
morbimortalidade através da escala de Rankin modificada - mRs (Anexo A).

O seguimento radiologico incluiu trés exames de angiografia com subtracdo digital:
imediatamente ao término do procedimento, apds 6 meses e apds 1 ano. Uma angiografia
foi novamente realizada em 3 anos apds o tratamento. Para aneurismas tratados com DRF,
se 0 aneurisma estava totalmente ocluido no controle de 1 ano, uma angiografia de longo
prazo ndo era realizada. Baseado na suspeicao clinica para a recorréncia ou na presenca de
fatores de risco significativos para recorréncia, um acompanhamento adicional foi
realizado com ressonancia magnética. As imagens foram analisadas por um
neurorradiologista independente. O seguimento clinico incluiu uma avaliagdo prévia ao
tratamento seguida de uma avaliagio em 30 dias, 6 meses e em um ano apos o

procedimento.

3.5 Andlise estatistica
As variaveis categoricas foram representadas em nimeros absolutos e porcentagens,

e as variaveis continuas foram apresentadas como meédias + desvios padrfes e taxas.
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A regressao logistica marginal ajustada (univariavel e multivariavel) foi feita para
verificar o efeito das varidveis de interesse na oclusao total e nas taxas de recanalizacdo em
um ano. O “método Stepwise” foi utilizado para selecionar as variaveis. Seguindo o
“método Forward”, uma analise univariada foi realizada. Os testes exato de Fisher ¢ Qui-
quadrado foram utilizados para verificar a associacao entre as variaveis categoricas. Para
variaveis numericas foi utilizado o teste de Mann-Whitney. As variaveis com um p-valor
menor que 0,25 foram selecionadas para analise multivariavel.

Para as variaveis selecionadas, o “método Backward”, em que a variavel menos
significativa é eliminada repetidamente até restarem apenas as variaveis significativas, foi
realizado através de regressdo logistica marginal e regressdo logistica. Um nivel de
significancia de 5% foi aceito. O teste de Hosmer-Lemeshow e estatistica pseudo R? foram
usados para verificar a qualidade do ajuste do modelo.

Dois desfechos medidos, denominados complica¢fes e morbidade apdés um ano,
ndo se encaixaram no modelo. Eles entdo foram apresentados como uma analise descritiva.
A morbidade foi analisada em comparacdo com outras variaveis.

A andlise estatistica foi realizada com o software R version 3.6.1 (Institutes for

Statistics and Mathematics, Vienna, Austria).
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4 RESULTADOS

4.1 Dados demograficos dos pacientes

Entre os 70 pacientes, 56 eram do sexo feminino (80%), com média de idade de
53,4 anos (variando de 24 — 77 anos) (Tabela 1). A maioria dos pacientes (84,3%) tinha
aneurismas ndo rotos, diagnosticados em um controle angiogréafico, e 15,7%
apresentaram hemorragia subaracnoidea espontanea. A escala de Rankin modificada
antes do tratamento era de 0 em 49 pacientes, 1 em 11 pacientes, 2 em 7 pacientes, e >2

em 3 pacientes.
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Tabela 1 - Dados demogréficos, dos aneurismas e dos tipos de tratamento endovascular

empregados.
Variaveis N %
Sexo Feminipo 56 80.0
Masculino 14 20.0
Segmento clinoide da ACI 6 8.6
Segmento oftalmico da ACI 23 32.9
Segmento comunicante da ACI 15 21.4
Localizacéo ACo0A 12 17.1
ACA distal 3 4.3
ACM 6 8.6
Topo de basilar 4 5.7
ACS 1 14
Circulagéo Anteri_or 65 92.9
Posterior 5 7.1
Roto N_éo 59 84.3
Sim 11 15.7
Topografia Bifurcagéo 21 30.0
Parede 49 70.0
Vasoespasmo N&o 6 60.0
angiografico” Sim 4 40.0
Micromolas 19 27.1
o Micromolas com baldo de remodelamento 25 35.7
Técnica endovascular .
Micromolas com stent 8 11.4
Dispositivo redirecionador de fluxo 18 25.7
Idade (anos) Média/DP 53.4/11.6
Domus (mm) Média/DP 7.5/6.2
Colo (mm) Média/DP 3.98/1.78
Domus/colo Média/DP 1.83/0.86
Intervalo entre a clipagem Média/DP 97 6/49.9

e embolizacdo (meses)

ACA = artéria cerebral anterior, ACoA = artéria comunicante anterior, ACI — artéria carétida interna, ACM =
artéria cerebral média, ACS = artéria cerebelar superior, DP = desvio padrdo
+ Inclui apenas aneurismas rotos tratados até o dia 21 apds a hemorragia.

4.2 Caracteristicas dos aneurismas

O tamanho médio dos aneurismas foi de 7,5 mm de didmetro (variando de 1,3 —
40 mm). A localizacdo mais frequente foi no segmento oftdlmico da artéria carétida
interna (32,9%), seguido pelo segmento comunicante da artéria carétida interna
(21,4%). A maioria dos aneurismas era de parede (70%) e localizados na circulagdo

anterior (92,9%) (Tabela 1).
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4.3 Caracteristicas do tratamento

O intervalo meédio entre o tratamento cirargico e a embolizacdo foi de 27,6
meses + 46,9 (variacdo de 1 dia a 23 anos). Tecnica de micromolas com baldo de
remodelamento foi usada em 35,7% dos casos, seguido por micromolas isoladas em
27,1%, DRF em 25,7% e micromolas com stent em 11,4%.

Considerando os aneurismas tratados até o vigésimo primeiro dia apds a
hemorragia subaracnoidea, 40% tiveram vasoespasmo associado no dia do tratamento.

Uma divisdo da amostra em 4 grupos de acordo com a técnica de tratamento,
mostrou que as caracteristicas basais dos pacientes e dos aneurismas eram semelhantes
entre 0s grupos, com excecdo do grupo embolizacdo associado a implantacdo de stent

que apresentou uma maior proporc¢do de aneurismas de bifurcacéo (Tabela 2).

Tabela 2 - Comparagéo entre 0s grupos.

Variavel Micromolas Micromolas com  Micromolas Dispositivo p-valor
(n=19) baldo de com stent redirecionador
remodelamento (n=8) de fluxo
(n=25) (n=18)
Idade (média) 49.7 53.8 58.5 54.3 0.481"
Roto 3 (15,8%) 7 (28%) 0 (0%) 1(5,6%) 0.1552
N&o roto 16 (84,2%) 18 (72%) 8 (100%) 17 (94,4%) '
Carotida 7 (36,8%) 20 (80%) 1(12,5%) 16 (88,8%) 0.999?
Outras localizagbes 12 (63,2%) 5 (20%) 7 (87,5%) 2 (11,2%) '
Circulacdo Anterior 16 (84,2%) 25 (100%) 7 (87,5%) 17 (94,4%) 0.1172
Circulagéo posterior 3 (15,8%) 0 (0%) 1(12,5%) 1 (5,6%) '
Parede 11 (57,8%) 20 (80%) 1(12,5%) 17 (94,4%) <0.0012
Bifurcacdo 8 (42,2%) 5 (20%) 7 (87,5%) 1(5,6%) '
Domus (média) 4.7 13.3 3.0 8.0 0.623"
Colo (média) 3.2 4.8 2.5 4.0 0.540"
Domus/colo 1.4 2.0 1.0 1.3 0.148"

Teste Kruskall-Wallis; “Teste Exato de Fisher
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4.4 Resultados do tratamento (Figuras 1, 2 e 3)

A taxa de oclusdo total avaliada no controle angiogréfico imediatamente apds o
procedimento foi de 73,1% (excluidos aneurismas tratados com DRF). Os resultados do
tratamento ap6s 1 ano incluiram 69 aneurismas, pois 1 paciente morreu. A oclusdo total
dos aneurismas, avaliados no controle angiogréfico de 1 ano, foi observada em 75,3%
dos aneurismas. Colo remanescente estava presente em 20,3% e enchimento residual do
saco aneurismatico em 4,3%. Recanalizacdo foi observada em 14,5% dos casos (10
aneurismas) (Tabelas 3 e 4). Todos os aneurismas tratados com DRF foram

completamente ocluidos ap6s 1 ano (Figuras 4 e 5).

Tabela 3 — Resultados do tratamento endovascular de aneurismas remanescentes
ou recidivantes imediatamente, 6 meses e 1 ano apds o
procedimento.

Variavel Imediatamente 6 meses 1 ano
Colo residual 13 (25%) 15 (21,7%) 14 (20,3%)
Aneurisma residual
1(1,9%) 1 (1,4%) 3 (4,3%)

Ocluséo total

38 (73,1%) 53 (76,8%) 52 (75,3%)
Recanalizagdo N4o se aplica 6 (8,7%) 10 (14,5%)
Total de casos 52! 692 69°

'Excluidos os casos de tratamento com DRF;
2Excluido um caso, do nimero total de 70 aneurismas tratados, devido a um 6bito.

Tabela 4 - Comparagéo dos resultados e complicagdes entre os grupos de acordo com a
técnica de tratamento.

Variavel Micromolas Micromolas com  Micromolas Dispositivo p-
(n=19) bal&o de com stent redirecionador valor!
remodelamento (n=8) de fluxo
(n=25) (n=18)
Oclusao total imediata 16 (84,2%) 18 (72%) 4 (50%) Na&o se aplica
Ocluséo total em 6 meses 13 (68,4%) 17 (70,8%)? 5 (62,5%) 18 (100%) 0.010
Oclusdo total em 1 ano 12 (63,1%) 16 (66,7%)" 6 (75%) 18 (100%)
Morte/Isquemia 1 (5,2%) 2 (8%) 0 (0%) 0 0.843
Recanalizagdo em 6 meses 4 (21%) 1(4,2%)° 1(12,5%) 0 0.043
Recanalizagdo em 1 ano 6 (31,5%) 3 (12,5%)° 1(12,5%) 0 '

Teste Exato de Fisher; “Excluido um caso, dos 25 aneurismas tratados, devido a um 6bito.
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Em 3 aneurismas, por causa do tamanho da recanalizacdo (didmetro > 3 mm)

avaliado no controle angiogréafico de 1 ano, foi planejado retratamento (Figura 6).

Figura 1 - Angiografia cerebral com subtracdo digital mostrando aneurisma sacular residual (seta
preta) apds clipagem cirdrgica, localizado no topo da artéria basilar (A). Controle
angiogréafico imediato mostrando oclusdo completa do aneurisma apés tratamento
endovascular com micromolas “simples” (B) e (C) (dupla seta preta).

Figura 2 - Angiografia cerebral com subtracdo digital mostrando aneurisma sacular residual (seta preta)
apos clipagem cirdrgica, localizado no segmento comunicante da artéria carétida interna
(A). Controle angiografico imediato ap6s tratamento endovascular com técnica de
remodelamento com bald&o mostrando “molde” de micromolas (B) e oclusdo completa do
aneurisma (C) (dupla seta preta).
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Figura 3 - Angiografia cerebral com subtracéo digital mostrando aneurisma sacular residual (seta
branca), apos clipagem cirdrgica, localizado no complexo comunicante da artéria cerebral
anterior, reconstrucdo em 3D (A). Controle angiografico imediato apds tratamento
endovascular com micromolas assistido com stent mostrando “molde” de micromolas e Stent

(B) (seta preta) e oclusdo completa do aneurisma (C) (dupla seta preta).

¥l
\

Figura 4 - Angiografia cerebral com subtracdo digital mostrando aneurisma sacular residual (seta preta)
apos clipagem cirurgica, localizado no segmento oftalmico da artéria carétida interna direita
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(A) e (B). Apds o tratamento endovascular com dispositivo redirecionador de fluxo (dupla seta
preta) (C). Controle angiografico com 1 ano mostrando oclusdo completa do aneurisma
(D,E,F).

LooE _

Figura

acular residual apos
clipagem cirurgica, localizado no segmento oftalmico da artéria carétida interna direita
(A) (seta preta), e com reconstrucdo em 3D (B) e (C) (setas brancas). Realizado o
tratamento endovascular com dispositivo redirecionador de fluxo. Controle
angiografico com 6 meses mostrando oclusdo completa do aneurisma (D), (E) e (F).
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Figura 6 - Angiografia cerebral com subtracdo digital de controle apds tentativa de clipagem cirurgica,
mostrando aneurisma sacular localizado na artéria cerebelar superior direita (A) (seta preta).
Controle imediato ap6s embolizagdo com micromolas mostrando oclusdo total do
aneurisma, towne (B) e perfil (C). Controle angiogréfico apdés 1 ano mostrando
recanalizacdo do aneurisma (D) (dupla seta preta). Controle angiografico imediato apos

retratamento endovascular com micromolas e stent mostrando oclusdo total (E). Radioscopia
mostrando “molde” de micromolas e stent (F).

Complicacgdes intraoperatorias foram observadas em 6 (8,6%) dos pacientes, sendo
cinco deles com aneurismas ndo rotos (Tabela 5). Trés individuos apresentaram
complicacBes tromboembdlicas, incluindo um paciente com aneurisma de artéria
comunicante anterior roto. Eles foram tratados com administracdo intra-arterial de

abciximab (Reopro®) e apresentaram recuperagcdo sem intercorréncias.
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Foi observado um caso de ruptura de aneurisma durante a embolizacdo com
micromolas. A rapida implantacdo de outras micromolas cessou 0 sangramento.
Perfuragdo vascular ocorreu em um paciente durante uma “manobra de troca” para
implantacdo de DRF. A hemorragia foi resolvida com a inflacdo de um baléo.

A “manobra de troca”, realizada durante o tratamento endovascular, surge da
dificuldade de navegar o cateter/microcateter até o ponto necessario para a realizacéo
do procedimento. Isto normalmente ocorre devido a questdes anatdmicas (tortuosidades
acentuadas ou alcas vasculares). Nestas situacOes, pode-se navegar com um
cateter/microcateter de menor calibre com suporte de um fio guia/microguia até
alcancar a topografia vascular desejada, depois mantendo-se o fio guia/microguia fixo
no ponto desejado, realiza-se a “manobra de troca” que consiste na troca do
cateter/microcateter por outro de interesse para determinada situacao.

Um caso de hemorragia retroperitoneal foi tratado conservadoramente (Figura
7). Todas as complicacdes intraoperatérias evoluiram de forma assintomatica e
nenhuma levou a déficit adicional.

Durante o primeiro ano ap6s o tratamento 1 (1,4%) paciente, portador de
aneurisma de artéria comunicante anterior roto faleceu devido a complicacdes do
vasoespasmo. Morbidade permanente ocorreu em 2 (2,9%) casos devido a
complicagdes relacionadas a hemorragia subaracnoidea (ambos com aneurismas rotos
do segmento comunicante submetidos a tratamento com micromolas e baldo de
remodelamento). Outros dois pacientes com aneurismas rotos apresentaram morbidade

transitoria ndo relacionada ao tratamento, mas com recuperagdo completa.
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Tabela 5 - Complicacgdes do tratamento endovascular em 70 pacientes com aneurismas
residuais ou recorrentes.

Variaveis N %
Ruptura de aneurisma 1 1,4%
Complicag0es intraoperatérias Hematoma retroperitoneal 1 1,4%
Tromboembolismo 3 4,2%
Perfuracdo vascular 1 1,4%
Morbidade transitoria 2 2,8%
Morbidade permanente 2 2,8%
Mortalidade 1 1,4%

Figura 7 - Tomografia computadorizada de abdome, cortes axiais, (A) sem contraste,
(B) com contraste. Angiotomografia de abdome (C), mostrando hematoma
retroperitoneal (seta branca) sem evidéncias de sangramento ativo.

4.5 Analise estatistica
Ocluséo total do aneurisma apds 1 ano

A analise univariada demonstrou que houve uma influéncia positiva entre
aneurisma ndo roto e uma relacdo domus/colo reduzida na taxa de ocluséo total.

Adicionalmente, o tratamento com DRF foi associado a altas taxas de oclusdo, uma vez
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que todos os aneurismas tratados com esta técnica foram completamente ocluidos apos

1 ano (Tabela 6).

Tabela 6 - Analise univariada de variéveis relacionadas a ocluséo total ap6s 1 ano do
tratamento endovascular de aneurismas residuais ou recorrentes.

., N Nao Sim
Variavel/ Ocluséo total N % N % Valor-p
Feminino 13 23.2% 43 76.8% L
Sexo Masculino 5  35.7% o 643w | 03
Tipo de Né&o-roto 10 16.9% 49 83.1% <0.001
aneurisma Roto 8 72.7% 3 27.3% '
ACO0A 4 33.3% 8 66.7%
Localizacio Segmento comunicante S 33.3% 10 66.7% 0.630!
¢ Segmento oftalmico 4 17.4% 19 82.6% '
Outras 5 25.0% 15 75.0%
. . Anterior 17 26.2% 48 73.8% L
Circulagdo 5 ierior 1 20.0% 4 800v% | L1000
, Bifurcagdo 5  23.8% 16 76.2% )
Topografia oo oie 13 26.5% 36 7350 | 100
Micromolas 7 36.8% 12 63,2%
Micromolas com baldo de 9 36.0% 16 64.0%
Técnica remodelamento 0.011%
Micromolas com stent 2 25.0% 6 75,0% '
1EI)£(F:)OSI“VO redirecionador de 0 0.0% 18 100,0%
N Média EP N Média EP
Idade (anos) 18 509 33 52 54.2 1.5 | 0.288°
Domus (mm) 18 9.9 2.2 52 6.7 06 | 0.129°
Colo (mm) 18 4.2 0.5 52 3.9 0.2 1.000°
Domus/Colo 18 2.1 0.2 52 1.7 0.1 0.027°
Intervalo entre a clipagem e o tratamento 17 37.8 15.1 52 24.2 6.3 0.856°

endovascular (meses)

1Teste Exato de Fisher; 2Teste Qui-quadrado; “Teste Man-Whitney.

Acoa — artéria comunicante anterior
EP — Erro padrao.
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Grafico 1- Taxa de ocluséo total em 1 ano segundo a técnica endovascular empregada no
tratamento de aneurismas cerebrais residuais ou recorrentes.

A analise multivariada revelou que aneurismas rotos foram menos propensos

a serem totalmente ocluidos apds 1 ano do tratamento (O.R., 0.08, 95% I.C., 0.02-

0.34). A relagdo domus/colo ndo foi significante nesta andlise. O efeito do

tratamento com DRF ndo pode ser testado porque essa variavel ndo se enquadrou
no modelo (Tabela 7).

O modelo foi bem ajustado e o tipo roto poderia explicar 16,6% da

variabilidade da oclusao.



39

Tabela 7 - Analise multivariavel para oclusdo total apds 1 ano do tratamento
endovascular de aneurismas residuais ou recorrentes.

Fator OR 95% IC Valor-p
Roto x ndo-roto 0.08 (0.02-0.34) 0.001
Medida do Domus 0.99 (0.02-0.39) 0.897
Relacdo Domus/colo 0.70 (0.26-1.83) 0.462
Hosmer — Lemeshow test 1.000

Pseudo R? - Negelkerke 16.6%

100,0%
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70,0%
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® Oclusao Total
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S 50,0%
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o

g 400% @sim
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Roto/Nao roto no retratamento

Grafico 2 - Taxa de ocluséo total segundo o tipo de aneurisma (roto ou nao roto)
um ano apos o tratamento endovascular de aneurismas cerebrais
residuais ou recorrentes.

Taxas de recanalizacéo

A andlise univariada demonstrou que a recanalizacdo do aneurisma apds o
tratamento endovascular foi mais frequente em pacientes do sexo masculino,
aneurismas rotos, aneurismas tratados com outras técnicas que ndo com DRF, pacientes

jovens e aneurismas com uma maior relacdo domus/colo (Tabela 8).
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Tabela 8 — Anélise univariada de variaveis relacionadas a recanalizagdo durante o primeiro ano

apos o tratamento endovascular.

Nao

3

., . Si
Variavel / Recanalizacao N % N % Valor-p
Feminino 51 91.1% 5 8.9% 1
Sexo Masculino 9 64.3% 5 3579 | 0022
Tipo de Né&o-roto 53 89.8% 6 10.2% 0.0441
aneurisma Roto 7 63.6% 4 36.4% !
ACO0A 9 75.0% 3 25.0%
Localizacio Segmento comunicante 13 86.7% 2 13.3% 0.2941
%80 Segmento oftalmico 22 95.7% 1 4.3% '
Outras 16 80.0% 4 20.0%
: 5 Anterior 56 86.2% 9 13.8% L
Circulagdo  p cierior 4 80.0% 1 200% | 994
, Bifurcagdo 17 81.0% 4 19.0% L
Topografia oo oie 43 87.8% 6 12205 | 0473
Micromolas 13 68.4% 6 31.6%
Micromolas com baldo de 29 88.0% 3 12.0%
Técnica remodelamento 0.0441
Micromolas com stent 7 87.5% 1 12.5% '
Dispositivo 18 100.0% 0 0.0%
redirecionador de fluxo
N Média EP N Média EP
Idade (anos) 60 54.5 1.44 10  46.4 4.0 0.040°
Domus (mm) 60 75 0.83 10 7.7 1.4 0.420°
Colo (mm) 60 4.1 0.2 10 3.3 0.2 0,210°
Domus/colo 60 1.8 0.1 10 2.2 0.3 0.028°
Intervalo entre clipagem e embolizacao 59 973 6.8 10 99.3 116 0.5912

(meses)

1Teste Exato de Fisher; “Teste de Mann-Whitney.

ACOA — artéria comunicante anterior.
EP — Erro padréo.
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Gréfico 3 - Taxa de recanalizacdo segundo o tipo de aneurisma (roto ou ndo roto)
um ano apos o tratamento endovascular de aneurismas residuais ou
recorrentes.
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Gréfico 4 - Taxa de recanalizacdo segundo a técnica endovascular empregada um
ano apos o tratamento de aneurismas cerebrais residuais ou recorrentes.



A anélise multivariada confirmou que sexo masculino (O.R., 5.73; 95% I.C,
1.27-25.81) e o tipo roto (O.R., 5.11; 95% I.C., 1.03-25.38) foram associados ao
aumento na taxa de recanalizacdo. Novamente a variabilidade técnica do tratamento
nédo se enquadrou no modelo (Tabela 9).

O modelo foi bem ajustado e o tipo roto poderia explicar 16,1% da

variabilidade de recanalizacao.

Tabela 9 - Analise multivariavel para recanalizacdo durante o primeiro ano.

Fator OR 95% IC Valor-p
Idade 0.90 (0.81-1.01) 0.076
Sexo masculino 5.73 (1.27-25.81) 0.023
Roto x ndo-roto 511 (1.03-25.38) 0.046
Medida do colo 0.48 (0.2-1.18) 0.110
Relacdo domus/colo 2.48 (0.74-8.36) 0.141
Hosmer — Lemeshow test 1.000

Pseudo R? - Negelkerke 16.1%

Morbimortalidade

A analise univariada mostrou que aneurismas rotos e pacientes com idade
avancada estiveram associados a ocorréncia de morte e morbidade permanente. Ambas
as variaveis nao foram adequadas para o modelo multivaridvel. As caracteristicas
morfoldgicas dos aneurismas, a técnica do tratamento, a localizacéo, e o intervalo entre
o tratamento cirurgico e a embolizagdo ndo foram preditores de piores resultados

clinicos (Tabela 10).
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Tabela 10 — Andlise univariada para morte / morbidade permanente durante o primeiro ano do
tratamento endovascular de aneurismas cerebrais residuais ou recorrentes.

Variavel/ Morte/morbidade

Nao

Sim

permanente N % N 0 |Valorp
Feminino 53 94,6% 3 5,4% L
Sexo Masculino 14 100,0% 0 o00% | 109
Tipo de Né&o-roto 59 100,0% 0 0,0% 0.003
aneurisma  Roto 8 72,7% 3 27,3% '
ACoA 11 91,7% 1 8,3%
Localizacio Segmento comunicante 13 86,7% 2 13,3% 0.0741
80 Segmento oftalmico 23 100,0% 0 00%| -
Outras 20 100,0% 0 0,0%
: . Anterior 62 95,4% 3 4,6% L
Cireulagdo  poterior 5 100,0% 0o o00% | 0%
. Bifurcacdo 20 95,2% 1 4,8% L
Topografia 5, o e 47 95,9% 2 419 | 1000
Micromolas 18 94,7% 1 5,3%
Micromolas com baldo de 23 92,0% 9 8.0%
Técnica remodelamento 0.8441
Micromolas com stent 8 100,0% 0 0,0% '
Dispositivo redirecionador 18 100,0% 0 0.0%
de fluxo
N Média EP N Meédia EP
Idade 2
(anos) 67 52.7 1.4 3 68.7 56 | 0.031
?n?g)us 67 72 06 |3 158 121 | 0761
Colo (mm) 67 3.9 0.2 3 5.7 3.2 | 0.642°
Domus/colo 67 1.8 0.1 3 2.1 0.6 | 0.717°
Intervalo entre clipagem e embolizacao 66 95 53 3 80.1 80 0.3232

(meses)

1Fisher exact test; “Man-Whitney test
ACOA — artéria comunicante anterior
EP — Erro padréo.
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5 DISCUSSAO

Apesar do alto grau de expertise técnica obtida por aqueles que tém dedicado suas
carreiras a cirurgia cerebrovascular, bons resultados ndo sdo uniformemente alcancados e
aneurismas intracranianos residuais ou recorrentes podem ocorrer ap0s o tratamento
cirGrgico.?> 2"t

Angiografia convencional tem sido considerada o critério padrdo para a avaliacdo
pbs-operatéria de aneurismas clipados.?23%°% A utilizagdo rotineira de angiografia 3D, que
possibilita excelente qualidade de imagem e varios angulos de visdo, pode explicar um
aumento da taxa de deteccao de aneurismas residuais.>

Mesmo em centros neurocirargicos de alto nivel, a obliteracdo incompleta é
encontrada em uma proporcao significativa de aneurismas clipados. O Barrow Ruptured
Aneurysm Trial revelou que 31 (13%) de 236 aneurismas tratados cirurgicamente nao
foram totalmente ocluidos no controle radiolégico pos-operatério.®* Um resultado
semelhante foi publicado por um grupo finlandés altamente qualificado, que obteve
oclusdo completa dos aneurismas em 88% dos casos.??

Jabbarli et al. observaram 112 (18,2%) aneurismas remanescentes na primeira

angiografia pds-operatéria em 616 aneurismas clipados. Vinte e um foram diretamente

encaminhados para retratamento. Dentre 0s 69 remanescentes controlados, 7 apresentaram
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crescimento no seguimento e foram retratados.?’

As causas de falha incluem slipped clip, quando clipes com relativamente baixa
forca de fechamento deslizam para fora do colo do aneurisma, posicionamento inadequado
do clipe e recrescimento de aneurismas totalmente ocluidos.?*#*

O risco anual de ressangramento de um aneurisma residual tem sido relatado como
1,9%. Este nimero é maior que o risco de sangramento de um aneurisma ndo roto ndo
tratado.'® O grau de oclusdo do aneurisma ap6s o tratamento é fortemente associado com o
risco de nova ruptura (de 1,1% com a oclusdo completa até 17,6% para ocluséo < 70%).'

Portanto, dependendo do tamanho do aneurisma remanescente devera ser planejado
novo tratamento. No entanto, reoperacdo de aneurismas previamente clipados podem ser
associados com maiores riscos de complicagcbes que a cirurgia inicial. Aderéncias
cicatriciais podem obscurecer a anatomia e aderir ao aneurisma, fazendo a reoperacao ser
tecnicamente mais dificil. O clipe prévio pode estar em uma posi¢cdo comprometedora,
obstruindo a disseccdo, tornando a nova clipagem desafiadora. A remoc¢do de um clipe

antigo pode ser complicada.?*%

Giannotta observou que 25% das reoperacdes
apresentaram complicacao de ruptura prematura.”

A embolizacdo de aneurismas previamente clipados tem emergido como um
método alternativo para evitar as dificuldades da reoperagdo.**3"#"*>3 Rabistein et al.
publicaram a primeira grande série de casos em 2002, incluindo 21 aneurismas rotos e ndo
rotos. A oclusdo total foi alcancada em 81% dos casos, usando micromolas simples ou
micromolas com baldo de remodelamento. Nenhuma complicacdo maior foi associada ao
procedimento endovascular.®’

A maior série de casos até o momento incluiu 60 aneurismas residuais ou

recorrentes ap6s clipagem.® O tratamento foi realizado por meio embolizagdo simples em

42%, embolizacéo assistida por stent em 25%, embolizagdo com baldo de remodelamento
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em 13%, DRF em 13%, stent sozinho em 5%, ou DRF com micromolas em 2%. Excluindo
pacientes que foram tratados com DRF ou stent isoladamente, a oclusdo inicial foi
completa em 55% dos casos. Por outro lado, no ultimo seguimento, oclusdo completa do
aneurisma foi vista em 79% dos casos. A taxa de morbidade neuroldgica permanente foi de
3% e a taxa de mortalidade foi de 2%.

Outras séries de casos revelaram que a taxa de oclusdo completa imediata do
aneurisma variou de 53% a 86%, e a taxa de morbimortalidade relacionada ao
procedimento variou de 1% a 5,3%.%"#%>3

A presente série apresenta resultados semelhantes. A ocluséo total dos aneurismas
ap6s 1 ano foi observada em 75,3% dos pacientes. Morbidade permanente e mortalidade
ocorreram em 4,3% dos pacientes, nenhum deles relacionados ao procedimento. Portanto,
o risco de complicacOes relacionadas ao procedimento (mesmo quando técnicas adjuvantes
sd80 necessarias, como micromolas com baldo de remodelamento, ou micromolas com
stent, e DRF), parece ser pelo menos comparavel, se ndo menor que, o risco do tratamento
conservador.

Estudos prévios, considerando toda a populacdo de aneurismas embolizados,
parecem apresentar menores taxas de oclusao total e maior recorréncia do que a série atual.
O ATENA relatou ocluséo total do aneurisma em 63%, colo remanescente em 22,5% e
aneurismas remanescentes em 14,6%.%> Um grande estudo revelou recorréncia em 28,6%
dos aneurismas, com seguimento medio de 12 meses; 5,5% foram passiveis de
retratamento.”® A comparacdo direta deve ser feita com cautela, uma vez que as amostras
de aneurismas séo diferentes e esses estudos foram realizados antes da era dos dispositivos
redirecionadores de fluxo.

Pode-se observar que o retratamento com DRF foi um preditor de oclusdo completa
do aneurisma. Este fato, esta de acordo com outras séries de casos, que incluiram

aneurismas residuais apds clipagem ou embolizagéo e que exibiram uma taxa de ocluséo
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que variou de 93,3% a 100% ap6s 1 ano da implantacéo do referido dispositivo.?>>* O DRF
em uma analise combinada de trés grandes estudos, incluindo ndo apenas aneurismas com
clipagem incompleta, demonstrou uma taxa de oclusdo completa em um ano de 85,5%.°’

Além disso, aneurismas rotos foram associados a maiores taxas de ocluséo
incompleta, recorréncia e morbimortalidade em 1 ano. A idade avancada também foi
associada a piores resultados. Estudos prévios relataram que o tipo roto foi o preditor mais
importante de incapacidade e morte.3’*®

Dois diferentes cenarios foram encontrados durante o retratamento. Em alguns
aneurismas a clipagem incompleta gerou um colo estreito. Por outro lado, em outros casos,

a oclusdo parcial do domus do aneurisma criou um aneurisma com uma relacéo

domus/colo menos favoravel ao tratamento endovascular (Figura 8).

Figura 8 - Reconstruges em 3D de angiografias com subtragdes digitais mostrando
diferentes configuragbes de aneurismas residuais apos clipagem
cirdrgica. A esquerda a clipagem gerou um residuo desfavoravel para o
tratamento endovascular (relagdo domus/colo <2) com molas
isoladamente ou com molas e baldo de remodelamento. A direita, apesar
de se tratar de um aneurisma maior, observa-se um residuo com relagéo
domus/colo >2, portanto, mais favoravel ao tratamento endovascular.

Para aneurismas ndo rotos, o0 DRF pode ser usado com sucesso para superar o

desafio anatbmico da relacdo domus/colo <2, o que considera este tipo de aneurisma
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menos favoravel ao tratamento endovascular. Além disso, em algumas situagGes, mesmo
usando angiografia 3D, maltiplos clipes diminuem a visualizacdo do colo do aneurisma.
Infelizmente, estas alteragdes anatdmicas apds a clipagem ndo foram sistematicamente
avaliadas neste estudo.

A principal forca deste estudo é que se trata da maior série de casos de embolizacéo
de aneurismas incompletamente clipados. Nenhum paciente elegivel foi perdido no
seguimento, apenas um paciente foi perdido devido a 6bito relacionado a vasoespasmo
grave. Preditores de ocluséo, recanalizagdo e desfechos clinicos puderam ser identificados.

O presente estudo apresentou algumas limitagdes: (1) ndo foi realizada
randomizacdo, a estratégia de tratamento foi decidida caso-a-caso pela equipe de
neurorradiologia. Além disto, a técnica de tratamento com DRF ndo é normalmente
indicada para o tratamento de aneurismas rotos (foi realizado o tratamento de um paciente
com aneurisma roto neste estudo, devido a condi¢bes relacionadas as caracteristicas
morfolégicas deste aneurisma). Isto limitou a capacidade de identificar grupos
homogéneos para comparacdo e limitou a capacidade de identificar diferencas de
resultados entre as técnicas; (2) na maioria dos casos, a angiografia imediatamente apés a
clipagem ndo estava disponivel. Portanto, uma diferenca entre aneurisma residual ou
recorrente ndo pdde ser avaliada; (3) a maioria dos aneurismas estavam localizados na
parede, com baixa representacdo de aneurismas de bifurcacdo da artéria cerebral média.
Consequentemente, os achados deste estudo devem ser considerados preliminares; (4) a
avaliacdo do tratamento do paciente com DRF é realizado no controle evolutivo
diferentemente das outras técnicas aplicadas que se avalia a taxa de oclusdo logo apos o
tratamento e depois com acompanhamento evolutivo para reavaliar taxa de recanalizacao,
0 que ndo permitiu a comparacao do tratamento imediato entre todos os grupos; (5) trata-se
de um estudo retrospectivo e observacional que por definicdo ndo permite o teste de

hipdteses; (6) O tempo de seguimento proposto neste estudo foi de 1 ano, considerado
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curto, ndo permitindo a extrapolagdo de resultados, necessitando de avaliagdo com maior
tempo de seguimento.

O tratamento endovascular de aneurismas intracranianos residuais ou recorrentes
apos a clipagem cirurgica foi seguro e eficaz. O uso de DRF pareceu estar associado a
melhores resultados anatémicos. Estudos com maior rigidez metodoldgica, maior
casuistica e maior tempo de seguimento serdo necessarios para fornecer conclusdes mais
evidentes acerca da melhor abordagem para o tratamento dos aneurismas residuais apés

clipagem cirargica.
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6 CONCLUSAO

A oclusdo total em 1 ano, com o tratamento endovascular dos aneurismas intracranianos
residuais ou recorrentes apos a clipagem cirdrgica, foi observada em 75,3%, colo remanescente
estava presente em 20% e enchimento residual do saco aneurismatico em 4,3%.

De acordo com as quatro técnicas endovasculares empregadas no tratamento, as taxas de
oclusdo total em 1 ano foram: (1) micromolas foi de 63,1%; (2) micromolas com baldo de
remodelamento 66,7%; (3) micromolas com stent 75% e (4) DRF 100%.

Além da técnica endovascular empregada, outra varidvel relacionada a taxa de oclusao
apos um ano foi o tipo de aneurisma. Os rotos apresentaram menor taxa de sucesso.

As variaveis relacionadas a taxa de recanalizacdo apds 1 ano do tratamento endovascular
foram o sexo masculino, o tipo roto do aneurisma e a técnica endovascular empregada. O sexo
masculino, o tipo roto do aneurisma e os aneurismas tratados com outras técnicas que nao com
DRF foram associados a maior chance de recanalizagdo. As taxas de recanalizagdo em 1 ano de
acordo com a técnica endovascular empregada foram as seguintes: micromolas (31,5%),

micromolas com baldo de remodelamento (12%), micromolas com stent (12,5%) e DRF (0).
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As taxas de morbidade transitdria e morbidade permanente foram baixas e relacionadas a
hemorragia subaracnoidea e ndo com o tratamento endovascular.
As complicagOes intraoperatdrias evoluiram de forma assintomatica e nenhuma levou a

déficit adicional. A taxa de mortalidade foi de 1,4%.
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APENDICE A

DECLARACAO DE DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)

Pesquisador Responsavel: Alexandre Vareila Giannetti

Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais, Faculdade de Medicina,
Departamento de Cirurgia. Av. Alfredo Balena, 190 - 2° Andar
Santa Efigénia. CEP30130100 - Belo Horizonte, MG - Brasil

Fone: (31) 34099760

E-mail: agjg@terra.com.br

Solicito a dispensa da aplicagsio do Termo de consentimento livre e esclarecido
do projeto de pesquisa intitulado “Tratamento endovascular de aneurisma residual ou
recorrente apds tratamento microcirurgico”, com a seguinte justificativa:

1. Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de analise dos prontuirios

e dos arquivos da hemodinamica dos respectivos hospitais em que os pacientes
foram tratados.

2. Em muitos dos casos, 0s pacientes ja vieram a 6bito.

3. Dificil localizagdo de familiares, pois os mesmos n#o frequentam regularmente o
hospital e os consultérios dos médicos responséveis.

4. Os pacientes foram atendidos ha muito tempo e 0 endereco e teiefone j& ndo sio os
mesmos.

Declaro:

a. Que o acesse aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apés aprovagao do projeto
de pesquisa pelo Comité de Etica;

b. Assegurar o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a
sua ndo esfigmatizacao.

c. Assegurar 2 nao utilizagdo as informacdes em prejuizo das pessoas efou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio efou econdmico
financeiro;

d. O pesquisador responsével estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados de pesquisa;

e. Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista
na pesquisa;

f. Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado;

Devido 4 impossibilidade de obtengBo do TCLE (Termo de Consentimento Livre
Esclarecido) de todos os sujeitos. assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Atenciosamente,

Belo Horizonte, 27 de Outubro de 2019.

C el

ProfAlexandre Varella Giannett

Algxandre Varele Gianneit:
Neurcerurgia - CRed: 18728




APENDICE B

APROVACAO CEP UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ Plataforma
MINAS GERAIS %ﬂﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamente endovascular de aneurisma residual ou recorrente apos tratamento
microcirdrgico.

Pesquisador: ALEXANDRE VARELLA GIANNETTI
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 140585119.1.0000.5149

Instituigio Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3.377.610

Apresentagido do Projeto:

Sera realizado um estudo retrospectivo, ohservacional. A casuistica sera composta por 60 pacientes, além
dos casos que vierem a surgir durante o periodo de elaboragdo do trabalho, portadores de aneurismas
residuais ou recorrentes apos o fratamento microcinirgico gue foram submefidos a fratamento endovascular
dos mesmos desde o ano de 2005 até o presente momento.

Serdo avaliados os prontudrios & os exames de imagem desses pacientes com coleta de dados quanto a
idade, sexo; tipo de manifestagio diagndstica do aneurisma residual ou recorrente (hemorragia
subaracnoidea espontinea, controle angiografico); tempo entre o tratamento microcirirgico e o dizgndstico
do aneurisma; localizag&o, tamanho e relagdo domus/colo do aneurisma e avaliagdo das complicagdes do
procedimento endovascular, da morbimortalidade (escala de Rankin modificada), € do grau de oclusdo e
recorréncia do aneurisma (clagsificagdo de Raymond) imediatamente antes & apds o tratamento
endovascular & entdo em 6 meses & 1 ano. Os mesmas serdo divididos em 4 grupos para comparar os
resultados e complicagdes dos quatro métodos empregados no tratamento endovascular destes
aneurismas, tais quais: 1)embolizagdo com espirais de platina destacdveis; 2)embolizago com espirais de
platina destacaveis associado a técnica de "remodeling” com baldo; 3)embolizagio com espirais destacaveis
de platina e implantagdo de stent; 4) tratamento endovascular com "stent redirecionador de fluxo™.

Enderego:  Av. Presidents Antdnio Caros 8627 2° Ad 512003

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-801
UF: MG Municipio: BELD HORIZOMTE
Telefone:  (31)3408-4592 E-mail: coepiprpg.uimgbs
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %ﬂﬂ

Continuagao do Parecer. 3.377.610

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar as taxas de oclusdo e morbimortalidade com o tratamento endovascular de aneurismas residuais ou
recorrentes apds o tratamento microcirdrgico.

Chjetivo Secundério:

1- Avaliar o tipo de manifestaco diagnostica do aneurisma residual ou recorrente apos o tratamento
microcirdrgico (hemorragia subaracnoidea espontidnea, controle angiografico).2- Avaliar o tempo entre o
tratamento microcinirgico e o diagndstico do aneurisma residual ou recorrente.3- Avaliar a localizagdo, o
tamanho e a relag&o domusicolo do aneurisma tratado com microcirurgia e que resultou em aneurisma
residual ou recorrente 4- Comparar o3 resultados e complicagfes de guatro métodos de tratamento
endovascular do aneurisma residual ou recorrente.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Mao havera riscos para oS pacientes, pois se trata de um estudo de coleta de dados dos prontudrios e
avaliagio de exames de imagem, retrospective, observacional, e os pacientes ja foram submetidos ao
tratamento endovascular cuja indicag8o seguiu as necessidades relacionadas és condigdes elinico-
patologicas de cada individuo segundo critérios da literatura médica atual.

Beneficios:

2 beneficio diz respeito aos futuros pacientes, onde a partir dos conhecimentos adquiridos com este
trabalho planeja-se estabelzcer um padrio de fratamento em que as taxas de sucesso sejam maiores, as

complicagdes sejam menores e a recuperagdo seja potencializada.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
projeto de relevancia clinica com o objetivo de avaliar o tipo de manifestago diagnostica, tempo entre o trat
e o diagnostico de aneurisma residual, avaliagio geral do aneurisma, comparar resultados e complicagdes

Consideragies sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Mo haverdo custos para a instituicSo

Documentos apresentados de forma correta:Parecer do departamento de origem aprovado em Camara
Departamental, folha de rosto, camara departamental, TCUD, declaragdo GEP, anuéncia do HC/UFMG.

Enderego:  Av. Presidents Antdnio Caros 8627 2° Ad 512003

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-801
UF: MG Municipio: BELD HORIZOMNTE
Telefone:  (31)3408-4592 E-mail: coep@pepguimgbs
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MINAS GERAIS %Dfﬂﬂl

Continuagao do Parecer. 3.377.610

Recomendagbes:

recomendo colocar Nos nscos:

Mao ha riscos para os pacientes , mas ha riscos de quebra de confidenciabilidade guandoe dados forem
coletados dos prontudrios. Colocar os riscos no projete & no TCLE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Documentagdo apresentada de forma cometa & completa

Adequar as recomendagdes acima.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legizlagdo vigente (Resolugio CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquizadores: comunicar toda e qualguer alteragdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualguer evento adverso ocormdo durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de nofificagdo relatorios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesguisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatdrio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

61

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagfes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 09/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1238530.pdf 22:28:50
Outros Parecer_favoravel_departamento_de_ra| 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito

diol pdf 222729 |[VARELLA
GIANMETTI
Outros Parecer_camara_departamental2 pdf 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
222559 |VARELLA
GIANMETTI
QCutros Parecer_favoravel_camara_departament 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
al1.pdf 22:25:43 [VARELLA
GIANMETTI
Outros Parecer_favoravel GEPE_HC_UFMG.p | 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
df 222313 |VARELLA
GIANMETTI
Qutros TCUD. pdf 09/05/2019 | ALEXAMNDRE Aceito
222135 |VARELLA
GIANMETTI
TCLE/ Termos de  |Dispensa_de_Termo_de Consentiment | 29/01/2019 | ALEXANDRE Aceito
Assentimento | o_e Livre_Esclarecimento.docx 17:46:59 | VARELLA
Justificativa de GIAMNETTI
Auséncia

Enderego: Av. Presidente Antinio Carles S627 2° Ad 512005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.27D-BD1
UF: MG Municipic: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)2400-4502 E-mail: coep@prpguimg br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE ¢ EW«ﬂp

MINAS GERAIS asil

Contiruagao do Parecer. 3.377.610

Projeto Detalhado ! |tratamento_endovascular_de_aneurisma| 29/01/2019 | ALEXANDRE Aceito
Brochura _residual_ou_recomente_apos_tratamen 17:46:17 |WVARELLA
Investigador to microcinurgico.docx GIANNETTI
Folha de Rosto projete_mestrado_UFMG pdf 28/01/2019 |ALEXANDRE Aceito
17:25:31  |VARELLA
GIANNETTI

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Nao

BELO HORIZONTE, 07 de Junho de 2019

Assinado por:
Eliane Cristina de Freitag Rocha
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Presidente Antdnio Carlos 8627 2° Ad 512005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-BD1
UF: MG Municipic: BELO HORIZONTE
Telefone:  (31)2400-£502 E-mail: coep@pmguimgbr
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APENDICE C

APROVACAO CEP HOSPITAL FELICIO ROCHO

C}Eﬁgﬁg é ) HOSPITAL FELICIO W

ROCHO/MG

ConEnuacho do Fanscer: 3785, 148

endovascular & entdo em & meses e 1 ano para avaliagio estatistica e posterior comparagdo dos achados
com a literatura pertinente. Palavraschave: aneurisma infracraniano - tratamente endovascular - tratamento
miCrcirlrgico.

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Awaliar as taxas de oclus3o e marbimortalidade com o tratamento endovascular de aneurismas residuais ou
recomentes apos o trataments

mriCreCiningico.

Objetive Secundario:

1- Awvaliar o tipo de manifestagio diagndstica do aneurisma residual ou recorrent2 apds o tratamento
microcirurgico (hemorragia subaracnoidea

espontinea, controle angiografico).2- Avaliar o tempo enfre o frataments microcinirgico e o diagnostico do
aneurisma residual ou recorrente.3-

Awaliar a localizagdo, o tamanho e a relagio domus/colo do aneurisma tratado com microcirurgia e que
resultou em aneurisma residual ou

recarrente.4- Comparar os resultados e complicagies de quatro métodos de tratamento endovascular do

aneurisma residual ou recommente.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Mo havera riscos para os pacientes, pois se trata de um estudo de coleta de dados dos pronfuarios e
avaliagio de exames de imagem,

retrospectivo, chservacional, & os pacientes ja foram submetidos ac ratamento endovascular cuja indicacio
seguiu as necessidades relacionadas

as condigbes clinico-patologicas de cada individuo segundo critérios da literatura médica atual.

Benefizios:

0 beneficio diz respeito aos futuros pacientes, onde a partir dos conhecimentos adguiridos com este
trabalho planeja-se estabelecer um padrioc de

trataments em gue as taxas de sucesso sejam maiores, as complicacdes sejam menores & a recuperacdo

seja potencializada.

Endersgo: Rua Woeraba, n* 500, 5 andar, Midep de Clencas da Salde Felicio Rocho

Bairng: Barmo Prato CEP. 30.180-082
UF: MG Munlciplo: BELD HORIZONTE
Telefona: (31)3514-T625 Fam: (31)3514-T626 E-mall: cep@faliciorochouorg.br
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C%m HOSPITAL FELICIO W

ROCHO/MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamento endovascular de aneurisma residual ou recorrente apos tratamento
miicrocinirgico.

Pesquisador: ALEXANDRE VARELLA GIAMMNETTI
Area Tematica:

Versdao: 2

CAAE: 14085118.1.3001.5125

Instituigdo Proponente: Hospital Felicio Rocho/MG

Patrecinador Principal: Financiamento Propric
DADODS DO PARECER

Mumero do Parecer: 3.789.142

Apresentagio do Projeto:

& presenga de um ansurisma residual ou recorrente apés o fratamente microcinirgico sem sucesso €
associado com risco de

recresciments e ruptura resultando em altos indices de morbimortalidade, em vista disso, o tratamento
adicional & geralments recomendado.

Justificativa- Considerando os riscos de uma nova abordagem microcirlrgica & a evolugdo do tratamento
endovascular associado a baixas taxas de

morbimortalidade, a melhora dos dispesitives utilizades & ao aumento da experiéncia dos
neurorradiclogistas, esta opgdo terapéutica passa a ser

valida no tratamento destes aneurismas. Objetivo- Avaliar as taxas de oclusdoc e morbimortalidade com o
tratamente endovascular de aneurismas

residuais ou recomentes apos o tratamento microcirirgico. Materiais & métodos - Sera realizado um estudo
multicéntrico, retrospectivo,

observacional, de pacientes portadores de aneurismas residuais ou recorentes apds o tratamento
microcirirgico que foram submetidos a tratamento

endovascular desde o ano de 2005 até o presente momento. Serdo coletados dados dos prontuanos, bem
como os exames de imagem para

avaliagdo clinica (escala de Rankin modificada) e radiclogica (classificagdo de Raymond-Roy)

imediatamente antes & apds o tratamento

Enderego. Rua Uberaba, n® 500, 5* andar, Micien de Clénclas da Salde Feliclo Rocho

Balme: Earmo Preto CEP: 30.130-082
UF: MG Municiplo.  BELD HORIZONTE
Taelafons: (3113514-T625 Fax: [31)3514-7625 E-mall: cepdfeliciorocho.org.br
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@ﬂncm o ) HOSPITAL FELICIO gw«p
ROCHO/MG

Coninuacho do Fanecer: 3785, 148

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Estudo bem elaborado .Devera seguir todos os itens preconizados pela Res 468/12/CHS.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Adequadas.

Recomendagies:

Enviar relatorio semestral ao CEP/HFR

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Mio se aplica

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixe relacionados:

Tipo Documento Arquivo FPostagem Autor Situagio
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1374750.pdf 12:18:50
Oitros RESPOSTA_COEP.pdf 051 1/2018 |ALEXANDRE Aceito

12:18:38  [WVARELLA
GIAMNETTI
Oitros TERMO_DADOS_DE_ARQUING. pdf 051 1/2018 |ALEXANDRE Aceito
12:14:35 |WVARELLA
GIAMNETTI
Otros DISPEMSA_TCLE.pdf 05M11/2018 |ALEXANDRE Aceito
12:13:08 | VARELLA
GIAMMNETTI
Projeto Detathado ! | Projeto_com_adequacoes_HFR.docx 051112019 |ALEXANDRE Aceito
Brochura 1210010 | VARELLA
Investigadaor GIAMNETTI
Declaragao de TERMO_COMPROMETIMENTO.pdf 05M11/2018 |ALEXANDRE Aceito
Pesquisadores 12:08:34 |VARELLA
GIAMNETTI
Declaragio de HFR_infraestrutura.jpg 21/08/2019 | ALEXANDRE Aceito
Instituigdo & 20:44:07 (VARELLA
| Infraestrutyrs GIANNETTI
Cutros Parecer_favoravel_departamenio_de_ra| 020520189 |ALEXANDRE Aceito
diolpdf 22:27:28  |VARELLA
GIAMMNETTI
Cutros Parecer_camara_departamental2_pdf 02/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
22:25:58 |WVARELLA
GIAMNETTI
Cutros Parecer_favoravel_camara_departame 08/05/2019 |ALEXANDRE Aceito
all.pdf m] 22:25:43 |VARELLA

Enderego; Rua Ueraba, n® 500, 2° andar, MOceo de Clénclas da Salkde Feliclo Rocho

Balrro:  Barmo Prebo CEP: 30.130-082
UF: MG Munlcipla: BELD HORIZCHNTE
Telefona: (31)3514-T626 Fam: (31)3514-7629 E-mall: cepdfeliclorocho.omg. br
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Qutros F'are-u:er_faw:ura\reI_camara_departamem] 02/05/2018 | GLAMMNETTI Aceito
all.pdf 22:25:43
Qutros Parecer_favoravel GEPE_HC UFMG.p | 09052019 |ALEXAMDRE Aceito
df 22:23:13  |WARELLA
GLAMMNETTI
Outros TCUD.pdf 0052018 (ALEXANDRE Aceito
22:21:35 |WVARELLA
GIAMMETTI
TCLE / Termos de | Dispensa_de Termmo_de Consentiment | 28001/2018 |ALEXANMDRE Aceito
Assentimento / o_e_Liwre_Esclarecimento.docx 17:48:50 |VARELLA
Justificativa de GIAMNETTI
Auséncia
Projeto Detalhado /| tratamento_endovascular_de_aneurisma| 280/01/2018 |ALEXAMDRE Aceito
Brochura _residual_ow_recomente_apos_iratamen 174817 | VARELLA
lInwvestigador to microcinurgico. docx GIAMMWETTI

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagic da CONEP:

Nao

Enderagi:
Balrro: Eamo Prato
UF: MG

Talafona: (31)3514-7625

BELC HORIZONTE, 23 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Selme Silgueira de Matos

(Coordenador{a))

CEP: 30.180-082

Municiple: BELD HORIZONTE
a (31)3514-7828

E-mall:

Fua Uoeraba, n® 500, 5° andar, MOcen de Clénclas da Salde Felicio Rocho

cep@faliciorncho. org.br
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APENDICE D

APROVACAO CEP USP — HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO DA USP

'-) ~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE « W
CE= MEDICINA DE RIBEIRAQ asil
HCRF - FMRP- UGP pRETO DA USF} _

FARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa:Tratﬁme!'ltc: endovascular de aneurisma residual ou recorrente apos tratamento
microcirdrgico.
Pesquizador: ALEXANDRE VARELLA GIANMETTI
Area Tematica:
Versao: 1
CAAE: 14085119.1.3002.5440
Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

HNimero do Parecer: 3454 427

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa da instituigo proponente Departamento de Cirurgia

Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais. O HCFMRP_USP sera uma
coparticipante da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

De acords com o parecer da instituigio proponente.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

De acords com o parecer da instituigio proponente.
Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
De acords com o parecer da instituigio proponente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Todos os termos de apresentagio obrigatoria foram anexados na Plataforma Brasil e estio de acordo com
as normas eticas vigentes. Apresentou carta de anuéncia do responsavel pelo local de coleta no HCFMRP-
USP.

Recomendagoes:

M&o ha.

Endersgo: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-000
UF: 5P Municipio: RIBEIRAC PRETO
Telefone: {18)3602-2228 Fax: (156)3633-1144 E-mail: cepdhorp.usphbr
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USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DE RIBEIRAO

5
cCe

HCRP -FUIRP-USP

PRETO DA USP -

Contiruagdo do Parecer 3.454 437

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

o

asil

O CEP tomou ciéncia e concorda com o parecer da instituigio proponente, e aprova o HCFMRP-USF como

coparticipante da pesquiza.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

“0 CEP do HC e da FMRP-USF concorda com o parecer tico emitido pelo CEP da Instituicdo Proponente,

que cumpre as Resclugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/M2. Diante disso, o

HCFMRP-USP, como instituigdo co-participante do referido projete de pesquisa, esta ciente de suas co-

responsabilidades e de seu compromisso no resguardo da seguranga e bem-estar dos sujeitos desta

pesquisa, dispondo de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal seguranga e bem-estar”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 25/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1374756 pdf 19:35:07
Outros Termo_concordancia_HCRP pdf 25/06/2019 |ALEXANDRE Aceito

19:32:16 | WVARELLA
GIANMETTI
Cutros Parscer_favoravel_departamento_de_ra| 09052019 | ALEXANDRE Aceito
diol pdf 222729 (WVARELLA
GIANNETTI
Outros Parecer_camara_departamental2 pdf 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
222509 [WVARELLA
GIANMETTI
Outros Parecer_favoravel_camara_departament 09/05/2019 | ALEXANDRE Aceito
all.pdf 222543 |VARELLA
GIANMETTI
Cutros Parscer_favoravel GEPE_HC_UFMG.p | 09052019 | ALEXANDRE Aceito
df 222313 [VARELLA
GIANMETTI
Qutros TCUD.pdf 09052019 | ALEXANDRE Aceito
2221235 |VARELLA
GIANMETTI
TCLE/ Termos de  |Dispensa_de_Termo_de_Consentiment | 29/01/2019 | ALEXANDRE Aceito
Assentimento [ o_e& Livre_Esclarecimento.docx 1746539 [VARELLA
Justificativa de GIANNETTI
Auséncia
Projeto Detalhado  [tratamento_endovascular_de_aneuris 20/01/2019 | ALEXANDRE Aceito

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Baimro: MOMTE ALEGRE
Municipio:
[18)3602-2223

UF: 5P
Telefone:

CEP:
RIBEIRAD PRETO
Fax: (18)3633-1144

14.048-000

E-mail: cepdhcrp.uspbr
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CLINICAS DA FACULDADE DE « ) Platoforma
C8rari

MEDICINA DE RIBEIRAO

HCRP - FMRP- USE PRETD DA USF} _
Contiruagdo do Parecer. 3.454. 477
{ Brochura ma_residual_ou_recomente_apos_trata 174617 |WVARELLA Aceito
Investigador miento microcirurgico docx GIANNETTI
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagdo da CONEP:
Hao
RIBEIRAD PRETO, 15 de Julho de 2019
Assinado por:
Luis Vicente Garcia
(Coordenador(a))
Enderego:  CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MOMNTE ALEGRE CEP: 14.048-000
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefore: (18)3802-2223 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hom.usphbr
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ANEXO A

ESCALA DE RANKIN MODIFICADA

Escala de avaliagao funcional p6s-AVC — Escala de Rankin modificada’

Grau Descricéo

0 Sem sintomas
1 Nenhuma deficiéncia significativa, a despeito Capaz de conduzir todos os deveres e atividades habituais
sintomas

2 Leve deficiéncia Incapaz conduzir todas as atividades de antes, mas é capaz de
cuidar dos proprios interesses sem assisténcia

3 Deficiéncia moderada Requer alguma ajuda mas é capaz de caminhar sem
assisténcia (pode usar bengala ou andador)

4 Deficiéncia moderadamente grave Incapaz de caminhar sem assisténcia e incapaz de atender as
proprias necessidades fisiologicas sem assisténcia

5 Deficiéncia grave Confinado & cama, incontinente, requerendo cuidados e

6 Obito

ateng&o constante de enfermagem
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ANEXO B

CLASSIFICACAO DE RAYMOND-ROY (ESCALA DE MONTREAL)

Completa Colo residual Aneurisma residual

Figura 2 - Classificagdo angiografica de oclusdo de aneurismas intracranianos
submetidos a tratamento endovascular (Classificacdo de Raymond-Roy):
classe 1, obliteracdo completa; classe 2, colo residual; classe 3, aneurisma

residual.



