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Resumo

Objetivo: Analisar os aspectos técnicos e os achados de desfechos (perviedade
primaria, cicatrizacéao de feridas e salvamento de membro) dos pacientes com isquemia
de membros criticos submetidos a técnica de kissing-balloon. Métodos: Trinta
pacientes (34 bifurcagfes) foram inscritos nesta analise retrospectiva entre setembro
de 2010 e fevereiro de 2017. Todos os pacientes foram submetidos a intervencéo
infrapoplitea para isquemia critica de membros. A técnica de kissing-balloon foi o
tratamento primario em duas situacfes: para casos de oclusdo ou estenose >70% da
artéria principal (poplitea ou tronco tibiofibular) localizada a menos de 1cm da
bifurcacdo e na oclusdao de um ramo ou estenose acima de 70% e com 0O ramo
contralateral com estenose maior que 50%. Os stents foram considerados em casos de
recolhimento elastico superior a 30% ou disseccao limitante de fluxo e foram utilizados
em 7 das 34 bifurcacfes (20,5%). Resultado: A perviedade priméaria em 30 dias, 1 ano,
e 2 anos foi de 100%, 68,1% e 68,1%; respectivamente. As taxas de salvamento de
membros em 30 dias, 1 ano e 2 anos foram de 100%, 86,6%, e 65,0%; respectivamente.
As taxas de cicatrizacdo completa das feridas em 30 dias, 6 meses, 1 ano, e 2 anos
foram de 7,1%, 34,4%, 44,5%, e 68,7%; respectivamente. As bifurcacbes em forma de
V e em forma de T foram comparadas em termos de cicatrizacao de feridas, perviedade
primaria, e salvamento de membro. N&o foram observadas diferencas na cicatrizacdo da
ferida (P=0,268), perviedade primaria (P=0,394), e salvamento de membros (P=0,755).
Conclusdes: A técnica de kissing-balloon € uma abordagem factivel e viavel para as
bifurcagBes nas angioplastias infrapopliteas a fim de manter a perviedade de ambos os
ramos. A comparacdo entre a bifurcacdo da artéria tibial anterior com o tronco
tibiofibular e a bifurcagéo da artéria fibular e a bifurcacdo da artéria tibial posterior ndo
demonstrou diferenca na cicatrizacdo da ferida, perviedade priméria, e salvamento de

membros.

Descritores: Artéria  poplitea; Angioplastia  com baldo; Isquemial/terapia;

Isquemia/cirurgia; Artérias da tibia



1 INTRODUCAO

Pacientes portadores da doenca arterial obstrutiva periférica no setor
infrapopliteo (IP) com isquemia critica possuem uma incidéncia alta de amputacdes
maiores e de mortalidade.(” Grande parte desses pacientes é diabética e apresenta
também uma alta incidéncia de doenca renal cronica e doenca isquémica coronaria.*™
Esses pacientes com isquemia critica e doenca IP exclusiva possuem mais
comorbidades e piores desfechos (mortalidade e amputacdo) quando comparado com
o setor femoropopliteo.®"

O tratamento endovascular tem sido a abordagem mais utilizada
para a revascularizacdo das artérias IP na maioria dos pacientes com isquemia
critica.®"" Embora novos dispositivos tenham sido desenvolvidos para melhorar a
perviedade, uma revisao sistematica recente e meta-analise ndo confirmaram qualquer
beneficio desses novos dispositivos e indicaram que a angioplastia com cateter-baléo
destinado ao setor continua sendo a estratégia de escolha para o tratamento
endovascular infrapatelar.®'® O uso de ater6tomos para o setor IP demonstrou-se
viavel, mas ndo superior ao baldo convencional.'>'® Recentemente, alguns baldes
especiais associados a litotripsia tém sido estudados e demonstram-se promissores,
mas ainda sem estudos randomizados para serem considerados como uma alternativa
ao tratamento padrdo.’® Os estudos com baldes eluidos com paclitaxel no setor IP
foram interrompidos apdés um grande ensaio clinico demonstrar maior taxa de
amputacdo com esses dispositivos.'® O uso de stents para as artérias IP deve ser
considerado somente de maneira seletiva, ou seja, em casos de recolhimento elastico
ou disseccao limitante do fluxo apds a angioplastia com cateter-baldo.®'® Em alguns
estudos, o uso de stents eluidos em drogas (SED) demonstrou apresentar menor
restenose em lesdes IP menores que 3cm quando comparadas com o balédo
convencional.'®'” Porém, foram estudos com nimero limitado de pacientes, o que
impossibilita uma recomendacéo formal de uso. Apesar disso, quando se necessita de
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stents, € recomendado que se utilize o SED em detrimento do stent
convencional.®1%19)

Apesar dessas recomendagdes, ainda existem muitas duavidas
técnicas sobre o tratamento do setor IP. Ainda faltam estudos prospectivos em relacéao

a teoria do angiossoma que postula que devemos recanalizar prioritariamente a artéria



que irriga o local da ferida (perfusdo direta).'® Ha muitos estudos discordantes com
relacdo ao angiossoma e 0s mais recentes guidelines recomendam que se trate a
artéria IP com irrigacdo direta desde que tecnicamente factivel (baixo nivel de
evidéncia).®'® O tratamento de mais de uma artéria IP também é um tema
controverso. Essa estratégia tem demonstrado ser uma opcdo para acelerar a
cicatrizagdo da ferida, especialmente em casos de feridas mais extensas e com
exposicdo de areas mais nobres como articulagdo, tenddo ou 0sso.?*2" Num ensaio
clinico publicado em 2018 por nossa equipe, pudemos observar que a cicatrizacdo da
ferida era 3 vezes mais rapida na estratégia de tratar mais de um vaso. Apesar de
haver uma tendéncia no maior salvamento de membro, ndo pudemos comprovar
superioridade estatisticamente significativa para esse desfecho.®® Apesar de uma
maior aceitacdo dessa estratégia pelos médicos intervencionistas, ainda ndo ha dados
robustos para a recomendacao generalizada do tratamento de mais de uma artéria
1p.#2

Sabemos que em até 1/5 dos casos a doenca aterosclerotica pode
acometer a origem das artérias IP."") Para angioplastia de mais de um vaso, para
eventualmente recanalizar duas ou trés artérias, a abordagem endovascular da
bifurcacdo das artérias IP se torna necessaria em muitos casos. O uso do cateter-balédo
para tratar a origem de uma artéria, sem a devida protecdo do ramo adjacente pode
causar o solapamento de placa, o deslocamento de carina, a disseccdo do 6stio e a
estenose residual do ramo lateral.?>?® A técnica de kissing-balloon (TKB) com o uso
do cateter-baldo insuflado ao mesmo tempo nas duas artérias numa bifurcacao poderia
evitar essas complicagcbes e melhorar o resultado do tratamento do ponto de vista
técnico e no seguimento.

Segundo a recente classificacdo GLASS que analisa a complexidade
anatdmica das lesdes nas revascularizagdes infrainguinais, o0 acometimento da origem
das artérias IP € um fator para uma maior gravidade. Quando a estenose envolve a
origem das artérias IP, a classificagdo GLASS pode ser grau 3 ou 4.9 |sso pela maior
complexidade técnica para recanalizacdo que uma oclusdo ou estenose de origem
promove e pela maior taxa de restenose devido as forgcas de cisalhamento em
bifurcagbes que promovem a maior formagdo da hiperplasia miointimal nessas
regides.?’?® Sendo assim, é esperado que essas lesdes em bifurcacdes possam

apresentar uma taxa de perviedade primaria menor e uma maior taxa de restenose.



O termo kissing-balloon foi inicialmente usado no tratamento da
bifurcagéo adrtica em 1981.%%) Porém, a TKB foi amplamente difundida e desenvolvida
na angioplastia coronariana.®®>? Nas artérias coronarias, as bifurcacdes s&o tratadas
principalmente pelo stent primario utilizando varias técnicas (utiliza-se de 1 a 3 stents
com diferentes configuracdes).®**® Frequentemente a TKB é utilizada apés o uso dos
stents de modo a otimizar a aposicdo deles na parede.®*31*2% Embora esta questdo
ndo tenha sido resolvida até o momento, a maioria dos artigos concluiu que a TKB so &
(til em coronérias nas técnicas em que se utilizam 2 stents.®%**® Na Cardiologia,
muitos aspectos da bifurcacdo das artérias sdo considerados e eles sdo importantes na
tomada de decis&o de qual técnica empregar. E utilizada geralmente a classificacéo de
Medina para a localizacdo das lesdes entre cada ramo e artéria principal (Figura 1).¢"
Além dessa, também a da medida do angulo entre as artérias da bifurcacdo.®® Elas
tém como fundamento a modificacdo do padrdo de fluxo em cada bifurcacéo
dependendo do angulo formado pelos ramos e da localizagdo das estenoses em cada
um deles.®® De maneira analoga podemos inferir que ocorra 0 mesmo nas artérias IP.
As bifurcacfes seriam mais abertas (maiores que 70 graus) e em forma de T entre a
bifurcacao da artéria tibial anterior (TA) com o tronco tibiofibular (TTF) e em V ou Y na
bifurcacdo entre a tibial posterior (TP) e fibular (FB). Mas, ao contrario das artérias
coronarias, as lesdes na doenca arterial periférica sdo mais longas e ha muito mais
oclusfes do que estenoses na arteriografia. Mais da metade das lesGes nas artérias de
perna é formada por oclusdes e com uma média de mais de 10cm de extensdo.“?
Além disso, em até 72% dos pacientes com doenca IP h& algum componente
trombético associado & placa aterosclerética.”? Outro fator é que as artérias IP estdo
sujeitas aos movimentos e compressdes, o que ndo acontece nas coronarias.*? Todos
esses aspectos fazem do estudo da bifurcagéo das artérias IP uma técnica ainda pouco

explorada.
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Figura 1. Classifica¢céo de Medina para as bifurca¢des coronarias

A TKB foi descrita para o tratamento de bifurcacdes nas artérias IP
em dois relatos de caso e em duas coortes com menos de 10 pacientes. 3264344
Esses estudos descrevem a técnica e seus resultados imediatos mas nenhum deles
analisou o0 seguimento mais a longo prazo desses pacientes. Também nao foi feita uma
analise dos fatores demograficos e técnicos relacionados a TKB e sobre as diferencas

entre as duas bifurcacbes das artérias IP.

1.1 Objetivos

1. Analisar os desfechos de perviedade, salvamento de membro e
cicatrizagdo de feridas dos pacientes submetidos a angioplastia infrapoplitea com a
técnica de kissing-balloon;

2. Avaliar quais os fatores técnicos e demograficos que interferiram

na perviedade, salvamento de membro e cicatrizagéo de feridas.



2 METODOS

2.1 Aspectos éticos

O protocolo do trabalho foi aprovado pelo Sistema Gerenciador de
Projeto de Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein (numero: 3527-18). Também
foi aprovado pelo Comité de FEtica do Hospital Israelita Albert Einstein (CAAE:
96743618.3.2001.0071) e pelo Comité de Etica do Hospital Santa Marcelina (CAAE:
96743618.3.1001.0066). O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi aplicado

aos pacientes incluidos no estudo.

2.2 Pacientes e local de coleta dos dados

Foram estudados retrospectivamente trinta pacientes (34
bifurcagbes) submetidos a uma técnica de kissing-balloon para angioplastia IP em
pacientes com isquemia critica de membros inferiores entre setembro de 2010 e
fevereiro de 2017.

A escolha da utilizagcdo primaria da técnica foi baseada nos critérios
de Gargiulo et al.®® A TKB foi o tratamento primario em duas situacdes: para casos de
oclusdo ou estenose >70% da artéria principal (poplitea ou TTF) localizada a menos de
1lcm da bifurcacdo, oclusdo de um ramo ou estenose acima de 70% e com 0 ramo
contralateral com estenose maior que 50%. A técnica foi inicialmente planejada para 26
pacientes (29 das 34 bifurcacdes) as quais cumpriam o0s critérios acima. Em 4
pacientes (5 bifurcacbes), a TKB foi utilizada ap6s a falha de angioplastia de um ou
ambos o0s ramos usando a técnica padrdo, que é a angioplastia de cada ramo
separadamente. A técnica TKB foi aplicada para a bifurcacdo da artéria TAe do TTF e
para a bifurcacdo da artéria FB e da artéria TP. Entre as 34 bifurcacfes tratadas, a
técnica foi utilizada para a bifurcacdo TTF-TA em 15 casos (grupo “forma em T”) e para
a bifurcacdo TP-FB em 19 casos (grupo “forma em V ou Y”). Em 4 casos, ambas as
bifurcacdes foram tratadas. Considerando o angulo formado pelos ramos, a bifurcacao

foi considerada em forma de V quando os ramos das artérias formam um angulo agudo



(menos de 70 graus) ou em forma de T quando um angulo maior que 70 graus era
formado (Figura 2).

Figura 2. Angulos formados na bifurcagéo
entre as artérias tibial anterior e o tronco
tibiofibular e na bifurcacdo entre as artérias
fibular e tibial posterior

A média de idade foi de 66,0 + 9,14 anos, e 70% dos pacientes eram
do sexo masculino. Em 93,3%, 73,3%, 43,3%, 23,3% e 20,0% dos pacientes
apresentavam hipertenséo, diabetes, tabagismo, insuficiéncia coronéria e insuficiéncia
renal; respectivamente. Vinte e dois pacientes (73,3%) apresentavam lesao tréfica
(Rutherford 5). Em 8 pacientes, a indicacdo para o procedimento foi por dor em
repouso (Rutherford 4).



Todos os procedimentos foram realizados no setor de hemodinamica
do Hospital Santa Marcelina de Itaquera (S&o Paulo). Os procedimentos foram
realizados pelo autor dessa tese com a ajuda dos residentes da cirurgia vascular em
especializacdo na area de atuacdo em angiorradiologia e cirurgia endovascular. Foram
registrados os dados técnicos referentes ao procedimento desde o inicio da
administracdo da anestesia até a angiografia de controle. A afericdo da estenose das
artérias e a intensidade da radiacdo (em cGy) utilizada na angioplastia foram
processadas e registradas utilizando-se do software ALLURA (Philips Inc., Andover,
MA). Imagens foram feitas sempre em duas projecdes e sempre antes e depois da
angioplastia.

A anestesia local com lidocaina 1% foi utilizada em todos os casos.
Todos os pacientes receberam terapia antiplaguetaria dupla (aspirina 100mg/dia +
clopidogrel 75mg/dia) por, pelo menos, dois dias antes do procedimento. Em todos os
casos, foi preferido o acesso anterdgrado pela artéria femoral comum (AFC) e/ou
artéria femoral superficial (AFS). O duplo acesso foi utilizado em 29 casos (a AFC e a
AFS em 24 pacientes e o duplo acesso AFS em 5 pacientes) (Figura 3). Nos casos de
duplo acesso, uma bainha introdutora 4Fr foi usada em 25 casos, uma bainha 5Fr foi
usada em 28 casos e uma bainha 6Fr foi usada em dois. Em um procedimento de
duplo acesso, foi utilizado o acesso retrégrado sem bainha através da artéria TP. Em
uma abordagem, uma Unica bainha 8Fr foi usada na AFC devido a estenose proximal
da AFS.

Figura 3. Angioplastia com a técnica de kissing-ballon. (A) Dois acessos de perfil 4Fr
em artéria femoral comum e artéria femoral superficial. (B) Insuflagéo do cateter-baléo
ao mesmo tempo com dois insufladores



ApoOs a puncao arterial, era administrada rotineiramente a heparina
nao fracionada na dose de 5000U por via endovenosa. Para a recanalizacdo, a técnica
intraluminal foi utilizada prioritariamente. A técnica subintimal era utilizada somente
apos a falha da técnica intraluminal. Na maioria dos casos, foi utilizado um fio guia
hidrofilico de 0,018 polegadas e comprimento de 260cm (Terumo, Terumo Corporation,
Toquio, Japdo) através de um cateter vertebral de 4Fr. O fio guia era mantido em cada
artéria da bifurcacdo até o posicionamento do baldo. O didmetro do baldo era
selecionado com base no diametro da artéria alvo. Nessas artérias IP, os didmetros
dos baldes variavam de 2mm a 3,5mm. O comprimento do balédo foi selecionado para
cobrir toda a extensdo da artéria com estenose ou ocluida e para cobrir na parte
proximal, pelo menos 2cm da artéria poplitea (nos casos da TA e TTF) ou do TTF (nos
casos do FB e TP). O diametro proximal formado pelos dois cateteres-balédo insuflados
foi calculado com a férmula proposta por Mitsudo:®? o diametro da forma de duplo D
da artéria principal ao quadrado € igual ao diametro do baldo da artéria distal ao
quadrado somado ao didmetro do baldo na outra artéria distal ao quadrado (Figura 4).
No exemplo da figura 4, onde sao utilizados dois cateteres-baldo com diametro de
3mm, o duplo D formado pelos dois baldes juntos na artéria poplitea, formam um

diametro de 4,24mm.

Cateter-baldo 3x100mm

Cateter-baldo 3x100mm

Figura 4. Diametro do duplo D formado apds a insuflagdo dos dois
cateteres-baldo na técnica de kissing-balloon



O cateter-baldo foi insuflado com a menor pressdo suficiente para
expandir e desfazer completamente a impressao da estenose no baldo e depois
mantido nessa pressdo por 3 minutos. A pressao no insuflador foi continuamente
corrigida ao valor de pressdo anterior, suficiente para desfazer as cinturas formadas
nos balées. Ambos os baldes foram insuflados e esvaziados ao mesmo tempo. No
momento da desinsuflacdo dos cateteres-baldo, a pressdo desses foram inicialmente
reduzidas a zero para somente apos isso realizar a aspiragdo pelo insuflador. Em
casos de recolhimento elastico ou disseccdo na angiografia de controle, 0,5-1mg de
nitroglicerina era administrado diretamente na artéria acometida, e os baldes insuflados
uma segunda vez e mantidos insuflados por 5 minutos. Os stents foram utilizados nos
casos de recolhimento elastico acima de 30% e/ou na presenca de disseccdo com
limitacdo do fluxo. Quando os stents eram utilizados na origem das artérias IP, esses
eram utilizados em conjunto com a insuflacdo de um cateter-baldo na artéria adjacente

na bifurcacdo (Figura 5).
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Figura 5. Exemplo de angioplastia do tronco tibiofibular e artéria tibial anterior. Uso da técnica de
kissing-balloon em artérias infrapopliteas. (A) Arteriografia diagndstica: 60% de estenose do tronco
tibiofibular e oclusdo da artéria tibial anterior. (B) Técnica de kissing-balloon com dois cateteres-baldo
de tamanho 3x150mm e insuflacdo ao mesmo tempo. (C) Estenose residual do tronco tibiofibular. (D)
insuflacdo de um cateter-baldo 3x150mm na artéria tibial anterior e stent 3,5x20mm no tronco
tibiofibular. (E) Estenose residual da artéria tibial anterior. (F) Liberacdo de outro stent 3,5x20mm na
origem da artéria tibial anterior. Note a dissec¢do ndo limitante distal ao segundo stent implantado.
(G) Arteriografia pds-procedimento

O diametro médio dos balBes utilizados foi de 2,87 = 0,22mm
(variando de 2,5 a 4mm). O didmetro médio do duplo-D formado apds a técnica de
kissing-balloon na artéria popliteal foi de 4,14 + 0,39mm, e de 4,03 + 0,38mm no TTF.
Apés 3 minutos de insuflacdo, o recolhimento elastico de mais de 30% ocorreu em 5
bifurcac6es (3 casos na forma de T e 2 na forma de V). A dissec¢do que limita o fluxo
ocorreu em 2 casos (1 em forma T e 1 em forma V). Os stents foram utilizados em 7
das 34 bifurcagbes (20,5%); foram utilizados 4 stents auto-expansiveis de 4mm de
didametro (stent Xpert, Abbott Vascular Devices, Abbott Park, IL) e trés stents
expansiveis por baldo de uso nas coronarias (3 e 3,5mm de didametro). A indicagéo
para o uso de cada tipo de stent baseou-se na preferéncia do cirurgido, mas, em geral,



11

0s stents coronarios foram utilizados em areas especificas doentes (especialmente nas
lesGes de origem das artérias), e stents auto-expansiveis foram utilizados em areas
que ndo envolviam o éstio e em lesdes mais extensas.

Foram tratadas 68 artérias (34 bifurcacdes). Havia oclusdo nessas
artérias em 52,8% dos casos. Estenoses entre 70%-99% em 23,5% das artérias,
estenose entre 50%-69% em 16,1%, e estenoses inferiores a 50% em 5,8% artérias.
Duas artérias foram tratadas em 28 pacientes, e trés artérias IP foram tratadas em 12
pacientes no mesmo procedimento. Os comprimentos médios das lesdes das artérias
tratadas foram de 100 + 92,1mm, 96 £ 104mm, 66 + 51mm e 27 £ 10mm para TA, PT,
FB e TTF, respectivamente. A exposi¢cdo média a radiacdo foi de 201,9 + 94,6cGy, e 0
volume médio de contraste utilizado foi de 101,2 + 23,7mL. O tempo médio dos
procedimentos foi de 66 + 31,9 minutos.

O acesso retrogrado foi utilizado para obter a recanalizacdo da area
ocluida em 3 casos (através da artéria TP em dois casos e através da artéria TA em
um caso). O acesso retrogrado foi utilizado nos casos de insucesso na recanalizacéo
anterograda. A puncao era feita guiada por ultrassom Doppler e fluoroscopia e nao
eram utilizados introdutores. Apds o acesso obtido de maneira satisfatoria, o fio guia
hidrofilico com 0,018 polegadas era avancado em direcéo a area ocluida com o suporte
do cateter-baldo. Apés a recanalizacao retrégrada, a TKB era realizada apds a técnica
de rendez-vous“® em dois casos e, em um caso, a TKB foi aplicada com um baléo
posicionado distalmente através do acesso retrégrado e um baldo inserido através do
acesso anterdgrado padrao.

Coleta e acompanhamento de dados. Foram analisados dados do
prontuario eletrbnico da instituicio e das imagens e videos das angiografias dos
procedimentos. Um protocolo especifico foi usado para coletar os dados. Perviedade e
salvamento de membros foram analisados com base em suas definicbes de acordo
com a Sociedade Internacional de Cirurgia Vascular (SVS — Society for Vascular
Surgery).“®) Foi considerada como perviedade primaria o tempo que os segmentos das
artérias tratadas permaneceram pérvios e sem estenoses maiores que 50%. A
perviedade secundaria era o tempo em que 0s segmentos das artérias tratadas
permaneciam pérvias e sem novas restenoses mesmo apO0s novas reintervencoes
endovasculares. O salvamento de membro foi considerado no tempo do procedimento

até uma eventual amputagdo maior. A sobrevida era considerada como o tempo do
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procedimento até a morte por qualquer causa. O tempo de cicatrizacao foi considerado
como o intervalo entre o procedimento e a completa epitelizacdo da lesdo isquémica.
Os pacientes foram atendidos no ambulatério da Cirurgia Vascular
no prazo de dez dias apos o procedimento e entre 7 e 30 dias, dependendo do aspecto
da leséo isquémica e do estado clinico do paciente. O indice tornozelo-braco (ITB) e o
duplex scan eram realizados em todos os pacientes apos o procedimento em 1, 3, 6, e
12 meses e depois anualmente. Foi considerada a estenose acima de 50% no modo
espectral do ultrassom Doppler quando o indice sistélico era acima de 2,4.1'® O indice
sistélico era considerado a razédo do pico de velocidade sistolica do jato pds-estendtico
sobre a velocidade de pico sistolico da artéria antes da estenose. A estratégia de
cuidados com a lesdo isquémica era uniforme para todos os pacientes. O
desbridamento era realizado em cada visita ambulatorial quando indicado. Controle de

fatores de risco era realizado em todos os pacientes.

2.3 Analise estatistica

Foi utilizado o programa IBM SPSS 20.0 para Windows para a
analise (IBM Corp. Armonk, NY). O teste t de Student (distribuicdo normal) e o teste U
Mann-Whitney (distribuicdo ndo normal) foram utilizados para comparar variaveis
continuas univariadas. A andlise univariavel de Kaplan-Meier foi utilizada para estimar
a cicatrizacdo cumulativa da ferida, o salvamento dos membros, a perviedade primaria,
a perviedade secundaria e a sobrevida geral. O teste de log-rank foi usado para
comparar curvas de Kaplan-Meier. O teste de regressdo de cox (regressao
multivariavel) foi utilizado para calcular as razdes de risco para 0s aspectos clinicos e
técnicos relevantes em relacdo a cicatrizacdo da ferida, salvamento de membros e
perviedade primaria. Valores-p <0,05 foram considerados estatisticamente

significativos.
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3 RESULTADOS

A taxa de sucesso dos procedimentos foi de 100%. A média do ITB
pré-intervencédo (indice de tornozelo-braquial) passou de 0,41 + 0,13, para uma média
do ITB pos-intervencéao de 0,82 + 0,10. A perviedade primaria em 30 dias, 1 ano, e 2
anos foi de 100%, 68,1% e 68,1%, respectivamente. A perviedade secundaria em 30
dias, 1 ano e 2 anos foi de 100%, 74,6% e 74,6%, respectivamente. As taxas de
salvamento de membros em 30 dias, 1 ano e 2 anos foram de 100%, 86,6% e 65,0%,
respectivamente. As taxas globais de sobrevivéncia foram de 92,8%, 87,0% e 77,4%,
respectivamente (Figura 6). Uma morte ocorreu antes de 30 dias (10 dias, infarto agudo
do miocardio). As taxas de cicatrizagdo das feridas em 30 dias, 6 meses, 1 ano e 2
anos foram de 7,1%, 34,4%, 44,5% e 68,7%, respectivamente.
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Figura 6. Perviedade primaria, perviedade secundaria, salvamento de membro e
sobrevida entre os pacientes submetidos a angioplastia infrapoplitea com a técnica de
kissing-balloon

A bifurcacéo entre a artéria TA e TTF e a bifurcagcédo entre a FB e TP
foram comparadas em termos de cicatrizacdo de feridas, perviedade primaria e
salvamento de membros. Nao foram observadas diferencas na cicatrizacdo de feridas
(P=0,268), perviedade primaria (P=0,394), e salvamento de membros (P=0,755)
(Figura 7).
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Figura 7. Perviedade primaria da bifurcacdo da artéria tibial
anterior com o tronco tibiofibular comparado com a bifurcacéo
entre a artéria fibular e tibial posterior

A analise multivariavel identificou o diabetes mellitus como fator
independente de pior cicatrizacdo de feridas [OR: 0,310 (IC 95%: 0,100-0,963)].
Nenhum outro fator de risco ou aspecto técnico foram identificados como
estatisticamente significativos para cicatrizacdo de ferida, salvamento de membro e
perviedade primaria (Tabela 1). O uso de stents ndo alterou os desfechos estudados

(cicatrizacao de feridas, perviedade primaria e salvamento de membro).
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Tabela 1. Fatores de risco demograficos e técnicos e suas relagdes com os desfechos (cicatrizagao
de ferida, perviedade primaria e salvamento de membro) nos pacientes submetidos a angioplastias

infrapopliteas com a técnica de kissing-balloon

Demografia e aspectos
técnicos

Cicatrizacéo de
ferida

Perviedade
priméria

Salvamento de
membro

Demografia
Idade
Sexo
Hipertenséo
Diabetes
Tabagismo
Insuficiéncia renal
Insuficiéncia coronaria
Aspectos técnicos
Uso de stent
Acesso retrogrado
Arco plantar completo
Tempo do
procedimento
Recolhimento elastico

Disseccao

1,014 (0,941-1,094)
0,895 (0,14-2,924)
1,139 (0,145-8,971)
0,310 (0,100-0,963)*
0,824 (0,177-3,839)
0,578 (0,0184-1,813)
2,100 (0,0536-8,230)

1,099 (0,336-3,600)
0,906 (0,189-4,344)
0,617 (0,190-2,002)
1,011 (0,984-1,039)

0,727 (0,157-3,372)
3,854 (0,449-33,237)

0,944 (0,824-1,081)
0,210 (0,033-1,327)
0,215 (0,022-2,082)
1,419 (0,158-12,766)
0,823 (0,135-5,005)
1,043 (0,116-9,411)
0,027 (0-95,527)

0,892 (0,099-8,045)
0,039 (0-398,506)
1,998 (0,206-19,407)
0,995 (0,959-1,033)

1,808 (0,199-16,402)
0,044 (0,000-68,170)

1,067 (0,936-1,217
0,482 (0,065-3,569)
21,615 (0-47,02)
31,407 (0,002-4951,28)
0,016 (0-50,551)
1,814 (0,164-20,058)
0,033 (0-3004,86)

2,141 (0,228-15,917)
1,629 (0,165-16,037)
0,257 (0,026-2,518)
1,013 (0,968-1,061)
1,135 (0,099-13,062)
0,046 (0,000-3,971)

A trombdlise foi necessaria em 3 procedimentos. Em dois casos, a
trombolise foi realizada apdés uma passagem “facil” do fio guia através da leséo e pelo
histérico compativel de oclusdo recente. Em um caso, observou-se trombose do
segmento P3 da artéria poplitea logo apds a utilizacdo da técnica de kissing-balloon,
provavelmente devido a um erro na administracdo da heparina. Em todos 0s casos,
10mg de rTPA (ativador de plasminogénio de tecido recombinante) foi administrado
através de um cateter multiperfurado. Os procedimentos de trombdlise foram bem
sucedidos em todos os casos. Em um paciente com leséo das trés artérias, a TA ocluiu
imediatamente apés a insuflacdo. Era uma lesdo nao relacionada a bifurcacdo. Foi
optado por néo insistir na recanalizacado da artéria devido a ma qualidade da porcao
distal da mesma e aos bons resultados observados para a FB e o TP tratadas.
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4 DISCUSSAO

Essa € a maior série de casos ja registrada no tratamento das
artérias IP com o uso da TKB. Amro et al. em 2018 descreveram 7 casos do uso da
TKB em que um acesso era anterogrado e o outro por via retrégrada. Eles descrevem
esses casos, na sua maioria, para pacientes claudicantes. Os autores apresentaram
uma taxa de sucesso técnico de 100% dos casos e justificaram o uso de acesso
retrégrado para diminuir o uso de introdutores de perfis maiores.®® Gargiulo et al. em
2008, publicaram uma série do uso da TKB em 8 pacientes com isquemia critica.
Nessa série, 0s autores usaram um Unico introdutor de 7Fr ou 8Fr e relataram um
sucesso técnico em todos 0s casos e a necessidade do uso de stent em um caso por
estenose residual.®®

Nos casos relatados nesse presente estudo, temos um perfil de
pacientes com doenca avancada ja que todos apresentavam isquemia critica (dor em
repouso ou lesao tréfica). Outro aspecto importante e que revela a gravidade dos casos
foi que, em 3 casos, a TKB foi executada com uma das artérias tendo sido acessada
via retrégrada, respondendo por 10% das artérias tratadas. Em 52% das vezes a
artéria apresentava-se ocluida e a extensdo das lesdes variava de 66 a 100mm de
extensdo. Houve uma alta incidéncia de uso de stent (20%), e esses eventos foram
mais frequentes do que nas intervencdes padrdo de IP.?Y Também refletindo a
complexidade dessas lesdes.

Na maioria dos casos, foram utilizados dois acessos com baixos
perfis (4Fr e 5Fr, preferencialmente) ao invés de uma Unica bainha introdutora de 7Fr
ou 8Fr. Essa estratégia se deu principalmente pela experiéncia da equipe com acesso
superficial & artéria femoral.?® Sabe-se que o uso de dois acessos com perfis menores
evita o deslocamento do fio guia durante a manipulagdo. Além disso, o uso de
introdutores de menor perfil diminui incidéncia de sangramentos. Li et al. em 2017,
analisando 292 angioplastias infrainguinais observou que o uso de perfis maiores de
introdutores teve maior correlagdo com sangramento e hematomas na regido
inguinal.“*”

Os resultados de desfecho desta coorte sdo comparaveis aos de
outros artigos. Considerando o seguimento de 1 ano, a perviedade primaria de 68% foi

ligeiramente maior (50,7%-66,1%).("%%4® O salvamento de membros de 86,6% foi
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comparavel a outras coortes (68-97%),(">%%4®) hem como a sobrevida global de 87%
(32%-97%).%29%8) A taxa de cicatrizacdo das lesdes, observada em outros estudos (32-
97%),?°%) foi alcancada em 44,5% e pode ser considerada um bom resultado
considerando a gravidade delas.

Em artérias IP, a doenca na bifurcacdo é observada em 18% dos
casos,') e quando o tratamento de mais de uma artéria é desejado, a melhor
estratégia para a bifurcacdo deve ser considerada. Ndo h& guidelines sobre o
tratamento de mais de uma artéria, mas nos consideramos essa estratégia ha maioria
dos casos, especialmente nos casos de feridas extensas e em pacientes com alto risco
de amputacdo (ex. calcanhar, exposicdo 6ssea ou da capsula articular).“® O desenho
da bifurcacdo € um aspecto importante e que € muito avaliado nas artérias coronarias.
Nas coronarias, a forma em V é mais facil de se acessar os ramos, porém, ha maior
chance de oclusdo contralateral pelo deslocamento da carina na bifurcacdo apos a
insuflacdo do cateter-baldo em um dos ramos. O acesso do ramal lateral € mais dificil
na forma T, mas o deslocamento da carina ocorre com menos frequéncia ou nao é
suficiente para causar estenose ou oclusdo do ramo contralateral.®® A bifurcacéo do
TTF e TA é semelhante a uma forma T, e esperava-se que a origem da TA fosse mais
dificil de se acessar. Na pratica, esse aspecto realmente pode acontecer, mas nao foi o
fator limitante para o sucesso na recanalizacdo. Nas artérias IP ao contrario das
artérias coronarias, o acesso retrogrado pode ser utilizado nos casos de falha
anterograda. Em um caso, essa manobra foi utilizada para acessar a artéria TA. Sendo
assim, dispositivos corondrios especiais de recanalizacdo ndo seriam tdo importantes
para artérias IP como seriam nas artérias coronarias, como sugerido por Colantonio et
al.“® Das 5 bifurcacdes que foi indicada a TKB apés a falha da técnica usual, em 4
dessas, foram nas bifurcacbes em forma de V (TP e FB). Apesar de um numero
pequeno de casos totais, isso reflete que realmente é possivel que o desvio de carina
com ocluséo ou estenose contralateral ocorra mais nesse tipo de bifurcagéo. E que um
uso da TKB possa ser considerado ainda mais na bifurcagdo em V do que em T.
Também foram necessarios em 2 casos 0 acesso retrogrado para acessar a origem da
artéria TP. Como a artéria FB geralmente possui um trajeto mais retilineo, em caso de
oclusédo da bifurcacéo, o fio guia geralmente se dirige para ela. A emergéncia da TP,
especialmente em casos de oclusdo na origem, fica mais dificil de se determinar e,
muitas vezes, 0 acesso retrogrado é a melhor opcdo. Considerando os desfechos apos
angioplastias IP, ndo foram observadas diferengcas entre as bifurcacbes em nossa
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coorte em termos de cicatrizacdo de feridas, perviedade primaria ou salvamento de
membros. Isso demonstra que, uma vez apresentado um resultado satisfatério na
imagem de controle, o desfecho a longo prazo nao depende da forma da bifurcacao.

Em contraste com as artérias coronarias, ndo ha consenso no uso
de stents em vasos IP. Em uma meta-andlise por Jens et al., o uso de stent (SED) foi a
recomendacdo nos casos de falha apds a angioplastia convencional.® Os stents
associados a drogas como sirolimus e everolimus foram estudados em lesdes IP e
demonstraram melhor perviedade priméaria do que angioplastia simples, mas nao foram
identificadas melhorias nos desfechos essenciais (cicatrizacdo de feridas ou
salvamento de membro).'® Devido ao baixo nivel de evidéncia, os SEDs s&o
recomendados para o stent de resgate e ndo para uso primario.('9 Especificamente,
para bifurcacbes em artérias IP, ndo foi alcancado consenso quanto ao uso de
SEDs.?"*Y Dados limitados est&o disponiveis em relacdo ao uso de stent em artérias
IP. Silingardi et al. e Vassilev et al. descreveram o uso de SED em bifurcacdes das
artérias IP com stents coronéarios usuais e projetados para bifurcacbes em artérias
IP.?**") Foram somente a descricdo da técnica com amostra pequena e sem
seguimento. Spiliopoulos et al. e Werner et al., relataram suas experiéncias com 0 uso
de DESs em bifurcagdes IP com muitas técnicas diferentes.”?” Os primeiros autores
utilizaram DESs com stent primario, e Werner usou DESs somente apos falha de
angioplastia simples.""?) Assim como os outros autores, foram experiéncias iniciais
com pequenos casos.

Considerando o uso somente dos cateteres-baldo, Gargiulo et al.
descreveram a TKB como a primeira estratégia para bifurcacbes em algumas situacdes
especificas.®® As indicacdes para a técnica foram principalmente as mesmas deste
estudo, e Gargiulo et al. relataram 100% de sucesso técnico e um caso que exigiu
colocacdo de stent.®® Na presente coorte, a TKB foi a primeira estratégia para
bifurcacdes em casos selecionados e apos a falha da angioplastia. Considerando os
resultados apresentados, podemos inferir que a TKB poderia ser a estratégia de
escolha nesses casos mais complexos em que ha oclusdo de um dos ramos ou
estenose acima de 70% associados a estenose de 50% do lado contralateral e nos
casos de estenose da artéria principal 1cm antes da emergéncia das artérias de pelo
menos 70%.

Com base no que foi identificado no presente estudo, podemos

inferir quais estudos poderiam ser realizados para podermos compreender ainda mais
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sobre as bifurcacdes IP. Um ensaio clinico randomizado com o uso primario da TKB
versus a angioplastia de cada ramo separadamente poderia nos dar a informacao
sobre quais 0s casos que deveriamos usar a técnica como rotina. Outro estudo com a
TKB versus o uso de stents eluidos em drogas poderia nos informar o potencial
beneficio desse material e se o tratamento com SED se comportaria como nas artérias
coronarias.

A principal limitagdo do presente estudo é a analise retrospectiva
dos casos. Apesar disso, tivemos um acompanhamento satisfatorio dos pacientes de
tal forma a poder analisar os desfechos em até 2 anos. Outra limitacao foi a selecdo de
casos com doenca IP mais avangcada e com isquemia critica. O que ndo é comum na
descricdo dos trabalhos na literatura que comparamos os resultados. Outra possivel
limitacdo foi a falta de uso do SED nas artérias IP em caso de falha da angioplastia
usual. Em nossa instituicdo, os SEDs ndo eram disponiveis durante o periodo de
estudo. Um eventual uso de SEDs ao invés de stents convencionais poderia ter

melhorado o resultado de perviedade primaria dessas artérias tratadas.
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5 CONCLUSOES

1. A técnica de kissing-balloon € uma abordagem de bifurcacao
viavel para angioplastias infrapopliteas para manter a perviedade de ambos os ramos.
Os resultados relativos a cicatrizacdo de feridas, salvamento de membros, e
perviedade priméria sdo comparaveis aos da abordagem infrapopliteo usual;

2. A comparacao entre artéria tibial anterior e a bifurcagdo do tronco
tibiofibular e a artéria fibular e a bifurcacdo da artéria tibial posterior ndo revelou
diferenca na cicatrizacdo da ferida, perviedade primaria e salvamento de membros.

Dentre os fatores demogréficos, o diabetes foi associado a menor cicatrizacdo das
feridas.
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Abstract

Purpose: This study aimed to analyze the technical aspects and follow-up findings
regarding patients with critical limb ischemia who underwent the kissing-balloon
technique. Methods: Thirty patients (34 bifurcations) were enrolled in this retrospective
analysis between September 2010 and February 2017. All patients were submitted to
infrapopliteal intervention for critical limb ischemia. The KBT was the primary treatment
in three situations: for cases with >70% stenosis of the main artery at located less than
1lcm to the bifurcation, occlusion of one branch with greater than 50% stenosis of the
contralateral branch, or greater than 50% bilateral stenosis. Stents were considered in
cases of recoil greater than 30% or flow-limiting recoil and were used in 7 of the 34
bifurcations (20.5%). Result: Primary patency at 30 days, 1 year, and 2 years was
100%, 68.1% and 68.1, respectively. Limb salvage rates at 30 days, 1 year and 2 years
were 100%, 86.6%, and 65.0%, respectively. Wound healing rates at 30 days, 6
months, 1 year, and 2 years were 7.1%, 34.4%, 44.5%, and 68.7%, respectively. The
bifurcations of the V-shape and T-shape groups were compared in terms of wound
healing, primary patency, and limb salvage. No differences were observed in wound
healing (P=0.268), primary patency (P=0.394), and limb salvage (P=0.755).
Conclusions: The kissing-balloon technique is a feasible bifurcation approach for
infrapopliteal angioplasties to maintain the patency of both branches after ballooning.
The comparison between the anterior tibial artery and tibioperoneal trunk bifurcation
and the peroneal artery and posterior tibial artery bifurcation revealed no difference in

wound healing, primary patency, and limb salvage.

Keywords: Popliteal artery; Angioplasty, balloon; Ischemia/therapy; Ischemia/surgery;

Tibial arteries



