
INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA 

ENTIDADE ASSOCIADA À UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO 

 

 

 

 

 

THIAGO OSAWA RODRIGUES 

 

 

 

 

 

Angioplastia com balão farmacológico versus implante de stent em nitinol na 

artéria femoral superficial: ensaio clínico randomizado 

 

 

 

 

 

 

 

 

São Paulo 

2022 



THIAGO OSAWA RODRIGUES 

 

 

 

Angioplastia com balão farmacológico versus implante de stent em 

nitinol na artéria femoral superficial: ensaio clínico randomizado 

 

 

 

 

Versão Original 

 

 

 

 Tese apresentada ao Instituto Dante Pazzanese de 
Cardiologia – Entidade Associada da Universidade 
de São Paulo, para obtenção do título de Doutor em 
Ciências. 

 
 Área de Concentração: Medicina/Tecnologia e 

Intervenção em Cardiologia. 
 
 Orientador: Prof. Dr. Fabio Henrique Rossi 

 

 

 

 

São Paulo 

2022 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

Dados Internacionais de Catalogação na Publicação 
(CIP) 

Preparada pela Biblioteca do Instituto Dante Pazzanese de 
Cardiologia 

 

©reprodução autorizada pelo autor 

 

  

Rodrigues, Thiago Osawa 

Angioplastia com balão farmacológico versus implante de stent em nitinol 
na artéria femoral superficial: ensaio clínico randomizado / Thiago Osawa 
Rodrigues. – São Paulo, 2022. 

 

Tese (doutorado)-Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia 
Universidade de São Paulo 
Área de Concentração: Medicina, Tecnologia e Intervenção em 

Cardiologia 
 

Orientador: Prof. Dr. Fábio Henrique Rossi 
 

Descritores: 1. Artéria Femoral/patologia. 2. Stents Metálicos 
Autoexpansíveis. 3. Aterosclerose. 4. Angioplastia Transluminal Percutânea. 5. 
Paclitaxel. 

 

USP/IDPC/Biblioteca/117/22 



DEDICATÓRIA 
 
 

 Aos meus pais, Yukiko Osawa e Sergio Rodrigues (in memoriam), fonte de 

inspiração e de exemplo, que sempre incentivaram e apoiaram a minha incansável 

curiosidade e na busca por novos conhecimentos.     

 

 À minha esposa Beatriz, que sempre esteve ao meu lado, da qual tenho o 

maior respeito e admiração, minha fonte de inspiração, dedicada, presente em todos 

os momentos, companheira e meu porto seguro nos momentos de insegurança e 

que sem sua participação, apoio, insistência e resiliência este projeto não teria se 

realizado. Sempre acreditou e me incentivou nos projetos pessoais e profissionais, 

mesmo que isso a fizesse abdicar de suas próprias ambições, meu maior exemplo 

para nunca parar de estudar. Obrigado por me deixar fazer parte dessa grande 

jornada que chamamos de vida. 

 

 As minhas filhas, Melissa Murakami Osawa e Maya Murakami Osawa, minha 

grande razão de viver e continuar acreditando que ainda podemos fazer a diferença. 

 

 À minha irmã Agnes, pela continua, verdadeira e interminável admiração e 

amizade. 

 

 

 

 

 

 

 



 

AGRADECIMENTOS 

 

 

 Ao Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia e seus pacientes, que permitiram 

a elaboração e realização deste projeto. 

 Ao Prof. Dr. Fábio Henrique Rossi, pela confiança e amizade. Minha eterna 

gratidão por todo conhecimento e ensinamentos fundamentais na minha formação 

profissional e acadêmica. 

 Ao Prof. Dr. Antonio Massamitsu Kambara, pela amizade e sua dedicação 

paternal. Serei eternamente grato pelos ensinamentos e incentivos, sem os quais não 

chegaria a este momento de realização profissional. 

 Ao Prof. Dr. Nilo Mitsuru Izukawa, inspiração em minha trajetória como 

cirurgião, teve papel fundamental, durante a minha formação como cirurgião geral, 

para minha escolha pela cirurgia vascular. 

 Ao meu grande amigo e mentor Prof. Dr. Bruno Lorenção de Almeida, pelo 

apoio, insistência, grandes ensinamentos e principalmente pela irmandade, parceria 

e iniciativa na concepção, realização e condução deste estudo. 

 Aos preceptores e assistentes de Cirurgia Vascular e Endovascular do Instituto 

Dante Pazzanese de Cardiologia, pelos ensinamentos e dedicação durante a minha 

formação. 

 Aos meus colegas de Residência Dra. Keillyanne Jaira Ferreira Barros, Dr. Igor 

Yoshio Imagawa Fonseca, Dr. Calos Alexandre Rosa Gama e Dr. João Alexandre 

Natividade, pelos anos de convivência, parceria e amizade. 

 Aos residentes de Cirurgia Vascular e Endovascular do Instituto Dante 

Pazzanese de Cardiologia, pela cooperação durante o período do estudo.  



 Aos técnicos de Radiologia Marcos Paulo Aguiar Almeida e Juann Carlos (in 

memoriam), pela colaboração na documentação das imagens desse trabalho. 

 Aos funcionários do CIEV: Marisa, Neide, Ana, Michiko, Joyce e Raquel, pela 

cooperação, dedicação e paciência por todos esses anos. 

 Aos amigos cirurgiões vasculares Dr. Antonio Augusto Tadeu Issa, Dr. Eduardo 

Barreto (in memoriam), Dr. Marcus Cury, Dra. Maysa H. Cury, Dr. Leandro Soares, 

Dra. Raquel Perez, Dr. Felipe Carvalho Ventin e Dra. Sthefanie Fauve L. de Almeida. 

Agradeço pelos ensinamentos, parceria, amizade e sobretudo pela confiança.  

 Aos demais que, de alguma forma, participaram diretamente ou indiretamente 

para elaboração e execução desta tese. 

 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

“Talvez não tenha conseguido fazer o melhor, mas lutei 

para que o melhor fosse feito. Não sou o que deveria ser, 

mas Graças a Deus, não sou o que era antes”.  

(Marthin Luther King) 

 
 



NORMALIZAÇÃO ADOTADA 
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RESUMO 

Rodrigues, TO. Angioplastia com balão farmacológico versus implante de stent de 
nitinol na artéria femoral superficial [tese]. São Paulo: Instituto Dante Pazzanese de 
Cardiologia, Entidade Associada da Universidade de São Paulo; 2021. 
 

A superioridade da angioplastia com implante de stent autoexpansível de nitinol sobre 

a angioplastia com balão convencional para o tratamento das lesões oclusivas fêmoro-

poplíteas está bem definida. Por outro lado, o uso de balões farmacológicos se 

mostrou seguro e eficaz quando comparado aos resultados da angioplastia com balão 

convencional. O propósito deste estudo foi avaliar se os resultados do tratamento 

percutâneo com balão farmacológico são não inferiores em relação ao implante de 

stent autoexpansível de nitinol, no território fêmoro-poplíteo, analisando a taxa de 

perviedade primária ao longo de um ano, por meio do ultrassom com doppler colorido. 

Trata-se de um ensaio clínico randomizado, unicêntrico, simples-cego, de não-

inferioridade realizado em centro de referência para doenças cardiovasculares no 

Estado de São Paulo. Foram randomizados 85 pacientes portadores doença arterial 

obstrutiva periférica (DAOP) sintomática – Classificação de Rutherford Categoria 3 ou 

superior – com documentação angiográfica de obstrução superior a 70% ou oclusão, 

localizada nas artérias femoral superficial e/ ou poplítea proximal de até 15 cm de 

extensão, distribuídos aleatoriamente em dois grupos, numa proporção de 1:1 para o 

tratamento endovascular através de angioplastia com stent de nitinol ou balão 

farmacológico. O objetivo primário do estudo foi avaliar a taxa de perviedade primária, 

definida como a ausência combinada de revascularização da lesão-alvo (Target 

Lesion Revascularization), reestenose > 50% ao ultrassom com Doppler. A 

prevalência de oclusão observada na amostra foi de 71,4% e o implante de stent de 

resgate pós angioplastia foi necessário em 16,7% desses casos. Para o estudo 



 

estabelecemos uma margem de não inferioridade de -10%, ao final de 12 meses a 

taxa de perviedade foi de 89,7% no grupo balão farmacológico e 80,0% no grupo stent 

de nitinol (diferença entre os grupos de 9,7%, intervalo de confiança de 95%, para 

teste unicaudal: -8.42% a 27.91%; p=0,007) ou seja, não-inferioridade demonstrada. 

A taxa de mortalidade geral e de amputações maiores foram baixas, sendo 

respectivamente de 4,7% de 1,17%. O uso do balão farmacológico com Paclitaxel 

demonstrou ser não inferior ao implante de stent autoexpansível em nitinol para 

intervenções fêmoro-poplíteas nas lesões obstrutivas de até 15 cm de comprimento. 

 

Descritores: Artéria Femoral/patologia; Stents Metálicos Autoexpansíveis; 

Aterosclerose; angioplastia transluminal percutânea; Paclitaxel.



 

 

SUMMARY 

Rodrigues, TO. Drug-coated balloon angioplasty versus nitinol stent in the superficial 

femoral artery [thesis]. São Paulo: Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Entidade 

Associada da Universidade de São Paulo; 2021. 

 

The superiority of angioplasty with bare nitinol stents over plain old balloon angioplasty 

for the treatment of occlusive femoropopliteal lesions is well documented. On the other 

hand, the use of drug-coated balloons proved to be safe and effective when compared 

to plain old balloon angioplasty. The purpose of this study was to evaluate the results 

of percutaneous treatment with drug-eluting balloon is non-inferior to implantation of a 

bare nitinol stents in the femoropopliteal territory, analyzing the rate of primary patency 

over a year on color Doppler ultrasound. This is a randomized, single-centre, single-

blind, non-inferiority clinical trial carried out at a referral center for cardiovascular 

disease in the State of São Paulo. Eighty-five patients with symptomatic peripheral 

artery disease - Rutherford classification Category 3 or higher - with angiographic 

documentation of greater than 70% obstruction or total occlusion located in the 

superficial femoral artery and / or proximal popliteal, up to 15 cm in length, were 

randomly divided into two groups, in a 1:1 ratio for endovascular treatment through 

angioplasty with nitinol stent or drug-coated balloon. The primary efficacy endpoint 

comprised the patency rate, defined as the combined absence of target lesion 

revascularization (TLR) and restenosis above 50% at postoperative duplex scanning. 

Total occlusion was observed in 71.4% of the treated lesions, and provisional stenting 

was performed in 16.7% of those cases. We evaluated the hypothesis of drug-coated 

balloon non-inferiority in relation to bare nitinol stent, with a margin of -10% at 12 

months. Primary patency was 80% in the bare nitinol stent group and 89.7% in the 



 

 

drug-coated balloon group (difference: 9.7% [one-sided lower bound of the 95% CI: -

8.42% to 27.91%]; non-inferiority P value of 0.007). The overall death rate was 4.7%, 

and the major amputation rate was 1.17%. The use of drug-coated balloons was 

demonstrated to be non-inferior to the implantation of bare nitinol stents for 

femoropopliteal interventions in lesions up to 15 cm in length. 

 

Keywords: Femoral Artery/pathology; Self-expanding Metallic Stents; 

Atherosclerosis; percutaneous transluminal angioplasty; Paclitaxel. 
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1 INTRODUÇÃO 

A aterosclerose é uma doença sistêmica caracterizada pela deposição crônica 

subendotelial de lipoproteínas na parede arterial, desencadeando uma resposta 

inflamatória local. Este processo se inicia na adolescência e, com o avançar da idade 

e associação a fatores genéticos e adquiridos, leva às manifestações clínicas da 

doença aterosclerótica1,2. 

A doença arterial obstrutiva periférica (DAOP) é uma das possíveis 

manifestações da aterosclerose, podendo ser definida como o estreitamento luminal 

arterial progressivo, levando à diminuição gradativa de fluxo da aorta e seus ramos. A 

grande maioria dos pacientes com DAOP é assintomática, porém suas manifestações 

clínicas, quando presentes, são causa importante de diminuição da qualidade de vida, 

podendo levar à amputação ou mesmo à morte3. 

A prevalência da DAOP aumenta consideravelmente com a idade da população 

estudada. Selvin et al. estimou uma prevalência de 4,3% desta doença na população 

americana, em indivíduos acima de 40 anos, chegando a 14,5% em indivíduos acima 

de 70 anos, em ambos os sexos4.  

No Brasil, os dados relacionados à prevalência da DAOP são escassos, sendo 

restritos a pequenas amostras. Em um dos maiores levantamentos realizados sobre 

este assunto em nosso país, Makdisse et al., em estudo de corte transversal 

multicêntrico, com amostra estratificada em 72 cidades das cinco regiões brasileiras, 

verificou uma prevalência de 10,5%, apresentando associação positiva entre a DAOP 

e a faixa etária5. 

No período de 2000 a 2010, verificou-se um aumento de 28,6% na prevalência 

da DAOP nos países em desenvolvimento, comparado a um aumento de 13% nos 

países desenvolvidos. Foi identificado ainda que 69,7% dos casos estavam 
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concentrados nos países de mais baixa renda. O impacto econômico que isso provoca 

e continuará provocando encontra-se na casa dos bilhões de dólares6. 

Os fatores de risco para DAOP são aqueles associados à presença da 

aterosclerose, sendo os principais e amplamente estudados o tabagismo, Diabetes 

Mellitus, dislipidemia, hipertensão arterial e idade avançada, embora outros fatores e 

marcadores inflamatórios também sejam conhecidos, como a insuficiência renal 

crônica, raça negra não hispânica e níveis elevados de homocisteína, proteína C 

reativa, apolipoproteína B-100, fibrinogênio, entre outros7-11. 

A história natural do portador de DAOP é caracterizada pelo risco aumentado de 

eventos isquêmicos coronarianos e cerebrovasculares, sendo estas as principais 

causas de morte entre estes pacientes12. Estima-se que 30% a 50% destes indivíduos 

apresentem doença coronariana e 15% a 25% apresentem doença carotídea 

associadas.  

Apesar de muitas vezes assintomática13, a DAOP tem caráter progressivo, 

podendo, em sua evolução levar ao desenvolvimento de claudicação intermitente (CI) 

ou mesmo à isquemia crítica de membro (ICM), a depender do grau de obstrução 

arterial e nível de demanda metabólica do membro acometido.  

A CI é sintoma inicial da DAOP em 10 a 35% dos pacientes acometidos, podendo 

ser definida como dor muscular progressiva provocada por exercício, que cessa no 

repouso e que pode ser reproduzida. Normalmente, acomete os grupos musculares 

de panturrilha, coxa e glúteos, dependendo da extensão do acometimento arterial. O 

diagnóstico diferencial deve ser realizado a fim de excluir condições de origem 

ortopédica e neurológica14,15.  

A ICM pode ser definida como a presença de dor isquêmica de repouso ou lesão 

trófica na presença de diminuição do fluxo sanguíneo para o membro afetado. É 

considerada por muitos como o estágio final da DAOP16. Clinicamente o quadro de 

isquemia crônica de membro classicamente é classificada nas categorias conforme 
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Rutherford (1999), sendo de extrema importância tanto para o tratamento quanto para 

o prognóstico (Tabela 1). 

 

Tabela 1 - Classificação DAOP. 

Classificação de Rutherford 

Grau Categoria Descrição clínica 

0 0 Assintomático 

I 1 Claudicação leve 

I 2 Claudicação Moderada 

2 a  100 m / 2 b < 100 m 

I 3 Claudicação severa ou limitante 

II 4 Dor isquêmica de repouso 

III 5 Úlcera com perda tecidual menor, 

gangrena localizada  

III 6 Úlcera com perda tecidual maior, 

gangrena franca, além do nível dos 

metatarsos 

FONTE: Adaptação de Rutherford RB. The definition of critical limb ischemia: advantages and 
limitations. In: Branchereau A,:Critical limb Ischemia. Futura; 1999. P1-9 

  

Apesar de serem duas manifestações da mesma doença, a CI e a ICM têm 

histórias naturais bastante diferentes. Pacientes com CI tendem a ter o quadro clínico 

estabilizado após início do tratamento clínico e controle dos fatores de risco, 

principalmente pela adaptação metabólica anaeróbica dos músculos afetados17, com 

sua evolução é desfavorável em menos de um quarto dos casos, e apenas uma 

pequena porcentagem evolui para amputação.  
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Pacientes com ICM têm evolução mais dramática, com alta morbidade, 

chegando a 30% de amputação e 25% de mortalidade em um ano14. Seu tratamento 

deve ser individualizado e se baseia na expectativa de vida do indivíduo, status 

funcional do membro afetado, anatomia da doença oclusiva e no risco cirúrgico do 

paciente18. 

O segmento fêmoro-poplíteo é de especial interesse nos pacientes portadores 

de DAOP pois mais da metade19 desses pacientes apresentam lesão na artéria 

femoral superficial (AFS). A outra metade é dividida entre o território aorto-ilíaco e 

infragenicular.  

A AFS sempre esteve em evidência na especialidade de Cirurgia Vascular por 

ser a artéria periférica mais longa do organismo, sendo frequentemente acometida 

pela doença aterosclerótica e com uma localização que permite seu fácil acesso 

cirúrgico ou percutâneo.  

O tratamento das obstruções nesse segmento se iniciou pelos enxertos 

cirúrgicos com veia autóloga, que atingem perviedade de até 76% em 5 anos14. Ainda 

hoje, este é considerado o método de revascularização mais durável e de referência 

para comparações com outros métodos que surgiram posteriormente.  

Os pioneiros no tratamento endoluminal no território fêmoro-poplíteo foram 

Dotter e Judkins que publicaram em 1964, uma série de casos de angioplastia 

percutânea, abordando as artérias por via percutânea seguindo o método descrito por 

Seldinger20,21.  

Nesta técnica as lesões eram ultrapassadas por cateteres coaxiais de diâmetros 

progressivos de Teflon promovendo a sua dilatação. Tais procedimentos continuaram 

sendo realizados por Dotter, e se popularizaram, inicialmente, mais na Europa que 

nos Estados Unidos. Em 1977, cerca de 1800 casos haviam sido reportados por esta 

técnica, em vários serviços ao redor do mundo.  
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A partir deste conceito, Andreas Grüntzig desenvolveu balões de angioplastia 

feitos de polivinil, popularizando o tratamento endovascular22. A força radial aplicada 

localmente pelos balões atingia melhores resultados e menores índices de 

complicações que os cateteres dilatadores até então utilizados. Além disso, o polivinil, 

por ser um material pouco deformável, permitia que balões fossem insuflados a até 5 

atmosferas de pressão, atingindo diâmetros conhecidos e pré-determinados. 

Até 1980, Gruntzig já havia tratado 600 casos de obstruções fêmoro-poplíteas 

com seu cateter-balão, atingindo taxa de sucesso imediato de 84% e perviedade em 

três anos de 70%23. Nesta década, houve o aperfeiçoamento da produção e do 

desenvolvimento de materiais para a realização de angioplastias, com o surgimento 

de novos modelos e tamanhos de balões. Além disso, diversas publicações científicas 

a respeito do tema fizeram com que a angioplastia com balão assumisse um papel 

importante na terapêutica da doença obstrutiva fêmoro-poplítea24.  

 

Estas publicações (Tabela 2) demonstravam séries de casos25-31 nas quais 

observava-se taxas de sucesso imediato maiores que 80%, perviedade em um ano 

de até 89% e perviedade em 60 meses de até 61%.  

 

Tabela 2 - Taxas de sucesso imediato e perviedade em angioplastias com balão 

convencional. 

Autores, ano N 
Sucesso 

imediato 

Perviedade 

em 12 

meses 

Perviedade  

a longo prazo 

Greenfield et al., 198025 64 casos 81% 89% 84% (36 meses) 

Probst et al., 198326 57 pacientes - - 70% (48 meses) 

Gallino et al., 198427 329 casos 87% 61% 58% (60 meses) 

Johnston et al., 198728 984 casos 88,6% 65% 48% (60 meses) 

Jeans et al., 199029 64 pacientes 81% - 61% (60 meses) 

Matsi et al., 199430 106 pacientes 89% 47% 42% (48 meses) 
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Golledge et al., 199931 74 pacientes 91% 58% - 

 

Estas altas taxas de sucesso primário e a baixa incidência de complicações 

tornaram o método cada vez mais atrativo, principalmente para pacientes 

claudicantes, com baixa chance de sucesso com cirurgia convencional, risco cirúrgico 

elevado e/ou portadores de lesões curtas.  

Ao longo dos anos, com o aumento da experiência e domínio das técnicas 

endovasculares, lesões mais complexas e longas passaram a ser tratadas, reduzindo, 

assim, a taxa de perviedade.  

A diminuição das taxas de sucesso está relacionada ao próprio procedimento: 

descobriu-se que após a ruptura da placa aterosclerótica pelo balão, inicia-se um 

processo inflamatório e de proliferação celular na parede arterial que pode levar a 

reestenose. Além disso, o estiramento das camadas de fibras conectivas da artéria 

pode provocar ao seu recolhimento elástico.  

Assim, para evitar este fenômeno, surgiu a ideia de implantar um dispositivo que 

mantivesse a parede da artéria aberta. Dotter, em 1969, publicou o primeiro trabalho 

envolvendo este conceito, no qual descreveu o implante de dispositivo para 

sustentação da parede após a dilatação em artérias periféricas de cães32.  

Posteriormente, Puel e Palmaz desenvolveram pesquisas com dispositivos 

metálicos autoexpansíveis e balão-expansíveis utilizadas em artérias caninas, que 

deram origem ao Wallstent e o Palmaz stent, respectivamente33,34.  

Os stents balão expansíveis de aço inoxidável foram os primeiros a ser utilizados 

no território fêmoro-poplíteo para tratamento de lesões curtas. Entretanto, apesar dos 

bons resultados iniciais, estudos randomizados não conseguiram demonstrar sua 

superioridade em relação ao balão convencional35,36. Assim, ficaram relegados aos 

casos de angioplastia com balão que apresentassem sucesso parcial37. 



 

 

8 

Nas lesões longas do território fêmoro-poplíteo, os resultados da angioplastia 

com balão eram ainda menos duráveis, tornando, mais uma vez, a ideia do stent 

atrativa. Entretanto, a utilização do Palmaz® stent e, posteriormente o uso dos stents 

autoexpansíveis de elgiloy® (liga metálica de Cobalto-Cromo-Níquel-Molibdénio) 

Wallstent™, para tratamento destas lesões, mostraram resultados insatisfatórios 

(Tabela 3).  

A inexistência de stents longos o suficiente obrigando o uso de dois ou mais 

próteses para a cobertura das lesões e a baixa resistência às forças de compressão 

e torção podem ser consideradas as causas para o insucesso no tratamento da artéria 

femoral superficial 38. 

 

 

Tabela 3 - Resumo dos estudos utilizando Wallstent e Palmaz stent para 

tratamento de lesões de artéria femoral superficial. 

Autor 
Tipo de 

Stent* 
N 

% 

oclusões 

Extensão da 

lesão 
Reestenose 

Perviedade 

Primária 

Perviedade 

Secundária 

White et al. W 32 47% 3,7cm 28% 75% 93% 

Henry et al. P 126 33% 3,8cm 13% 81% 96% 

Martin et al. W 90 35% 5,7cm 22% 61% 84% 

Saproval et al. W 22 90% 6,2cm 24% 49% 67% 

Rousseau et al. W 40 30% 6,2cm 10% 68% 76% 

Bergeron et al. P 42 57% 7,6cm 19% 81% 89% 

Do-Dai-Do et al. W 26 100% 8,6cm 38% 59% 69% 

Zollikofer et al. W 15 80% 13,5cm 43% 29% 43% 

Gray et al. P, W 57 89% 16,5cm 39% 22% 46% 
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Total  450 62% 8,0cm 26% 58% 73% 

Os estudos são listados em ordem crescente de extensão da lesão, com perviedade relatadas em 12 
meses, exceto para Zollikofer et al. que está em 20 meses de acompanhamento. 

FONTE: Gray et al.38 

*W: Wallstet; P: Palmaz stent 

 

Sendo assim, sem encontrar uma alternativa satisfatória ao uso dos balões de 

angioplastia e com os stents disponíveis sendo utilizados somente em casos de 

insucesso, o tratamento da doença arterial fêmoro-poplítea permaneceu sem novos 

avanços até a chegada dos stents de nitinol. Nitinol é a denominação que se dá à liga 

metálica de Níquel e Titânio, que tem características que a tornam ideal para a 

confecção de stents: memória térmica, elasticidade, resistência a dobras e 

biocompatibilidade. O desenvolvimento de stents com estas características modificou, 

mais uma vez, o tratamento da DAOP no território fêmoro-poplíteo, obtendo resultados 

semelhantes ao tratamento com by-pass cirúrgico com prótese, em relação a 

perviedade em 24 meses39.  

A evolução do desenho da estrutura dos stents de nitinol está intimamente 

relacionada ao desenvolvimento e domínio do próprio material. O primeiro stent de 

nitinol, como o usado por Dotter, era apenas um fio de nitinol espiralado, semelhante 

a uma mola (Figura 1). Posteriormente, o mesmo fio de nitinol passou a ser 

entrelaçado, dando origem a malhas mais complexas. Com o aprimoramento da 

tecnologia, surgiram os cortes a laser utilizando, inicialmente, folhas de nitinol e, 

posteriormente, tubos de nitinol, além da introdução do eletropolimento, possibilitou 

reduzir espessura do dispositivo, conferindo ao material uma melhor performance40.  
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FONTE: Stoeckel et al.40 

Figura 1 - Stent de nitinol espiralado utilizado por Dotter – antes e após 

expansão térmica 

 

As características promissoras do nitinol, associadas ao desenvolvimento 

estrutural dos stents, fizeram com que seu uso se popularizasse, especialmente após 

a publicação do TASC II14 recomendando o tratamento endovascular para lesões 

fêmoro-poplíteas de até 10 cm de extensão. Alguns estudos atestaram a 

superioridade da angioplastia com stents autoexpansíveis de nitinol sobre a 

angioplastia convencional com balão no território fêmoro-poplíteo. Schillinger et al. 

randomizaram 104 pacientes com lesões fêmoro-poplíteas maiores que 3cm de 

extensão, para tratamento com stent de nitinol ou balão convencional (média de 13cm 

no grupo stent e 12cm no grupo balão), encontrando taxa de reestenose em 12 meses 

de 63% no grupo balão e 37% no grupo stent (p=0,01)41. O mesmo pesquisador, em 

2007, publicou a mesma série com acompanhamento de 24 meses, mostrando o 
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benefício sustentado do uso do stent de nitinol42. Dick et al. também mostraram 

beneficio do uso do stent de nitinol em lesões de extensão intermediária (média de 

8cm), quando comparado com o uso de balão convencional, evidenciando taxas de 

reestenose em um ano de 34,4% e 61,1%, respectivamente43. Laird et al. encontraram 

taxa de perviedade primária de 81,5% no grupo stent de nitinol versus 36,7% no grupo 

de balão convencional, randomizando 206 pacientes com lesões fêmoro-poplíteas de 

até 15cm44. 

No entanto, estudos que tenham demonstrado a perviedade desses stents em 

longo prazo ainda são escassos e, em lesões curtas, a angioplastia com balão 

apresenta resultados semelhantes. Krankenberg et al., em estudo randomizado 

comparando stent de nitinol e balão convencional em lesões de até 10 cm de extensão 

(média de 4,5cm nos dois grupos), não foi capaz de mostrar diferença na taxa de 

reestenose em 12 meses entre os dois grupos45. Em duas meta-análises 

apresentadas por Mwipatayi et al. e Kasapis et al., não foram encontradas diferenças 

na perviedade em um ano, quando comparados stent ou balão convencional para 

tratamento de lesões curtas fêmoro-poplíteas46,47. Nguyen et al., em estudo 

retrospectivo com 824 vasos tratados por stent de nitinol ou balão convencional, 

mostraram melhores resultados no uso de stents em pacientes com lesões mais 

longas e complexas (TASC II C e D), enquanto, para tratamento de lesões mais curtas 

(TASC II A e B), não houve diferença entre os grupos. Entretanto, apesar dos 

melhores resultados em lesões mais complexas, o uso de stents não se traduziu em 

maior taxa de salvamento de membro48. Armstrong et al. publicaram resultados 

semelhantes em 2014, mostrando melhores resultados a favor do uso de stents 

somente em lesões longas (>15cm). No grupo com lesões curtas (<15m – média de 

9,3cm), não houve diferença na perviedade em um ano, comparando o uso de stent 

de nitinol com o balão convencional49. 
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Parece que a extensão da lesão e a presença e oclusão têm papel fundamental 

na escolha do tratamento endovascular das lesões fêmoro-poplíteas. Nota-se que, em 

lesões de extensão intermediária ou longa, o uso de stents traz resultados 

clinicamente e angiograficamente superiores, enquanto, em lesões curtas, seus 

resultados são equivalentes aos balões convencionais. Entretanto, a presença de um 

arcabouço metálico – por mais moderno que seja – no interior de uma artéria 

submetida a grandes forças de compressão, torção e flexão, tende a levar este 

material à fadiga, além de ser um corpo estranho perene no interior da artéria, ativando 

continuamente a resposta inflamatória e, consequentemente, podendo provocar a 

reestenose. A taxa de fratura dos stents de última geração, apesar de ser baixa, não 

pode ser ignorada. 

Com o objetivo de melhorar os resultados obtidos com os stents convencionais 

e tentando trazer para o território fêmoro-poplíteo os resultados obtidos no território 

coronariano50, foram introduzidos os stents eluídos em drogas antiproliferativas. O 

Everolimus é um agente terapêutico originalmente desenvolvido para a prevenção da 

rejeição de órgãos transplantados e inibição de crescimento tumoral, sendo efetivo 

também em inibir a proliferação muscular lisa em modelos animais51. Já o Paclitaxel 

(PTX) é um antineoplásico lipofílico potente que, em pequenas concentrações, 

provoca inibição sustentada da proliferação e migração de células musculares lisas, 

diminuindo a hiperplasia intimal52. Entretanto, estudos que compararam stents eluídos 

em droga com stents convencionais no território periférico não mostraram diferenças 

significativas em seus resultados53,54.  

Em estudos publicados realizados com balões eluídos em drogas 

antiproliferativas como o PTX, observou-se boa segurança55,56 e melhor perviedade e 

diminuição da reestenose em comparação aos balões convencionais57-61.  

O primeiro balão com essa tecnologia a ser comercializado no Brasil foi o 

IN.PACT Admiral (Invatec Technology Center GmbH – Suíça), sob o registro 
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80202910054 na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. Posteriormente 

outros dispositivos semelhantes foram introduzidos no mercado brasileiro, todos eles 

utilizando o PTX como droga antiproliferativa. Este balão utiliza a ureia, que tem 

propriedades hidrofílicas, como carreador para a molécula de Paclitaxel, 

proporcionando uma rápida absorção da medicação pela parede arterial através do 

contato direto. O que basicamente diferencia dos demais balões disponíveis no 

mercado hoje seria a concentração da droga por mm2 (2 a 3,5 µg/mm2) e o seu 

carreador [Ureia – IN.PACT(Medtronic); Polissorbato e Sorbitol – Lutonix(Bard); 

Polietilenoglicol - Stellarex(Philips); Shellac (açúcar inerte) FreeWay(EuroCor)]. 

Este balão utiliza a ureia, propriedade hidrofílica, como carreador para a 

molécula de Paclitaxel, o que proporciona uma rápida absorção da medicação pela 

parede arterial através do contato direto. 

A possibilidade de alcançar boas taxas de sucesso imediato e de perviedade 

primária, sem deixar qualquer metal no interior da artéria, além de empregar uma 

droga que diminui a reestenose, torna essa opção sedutora na medida em que 

preserva o vaso para possíveis intervenções posteriores.  

Não existe na literatura cientifica atual nenhum estudo randomizado que 

compare a angioplastia com utilização de balão farmacológico com stent 

autoexpansível de nitinol no território fêmoro-poplíteo. 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 OBJETIVOS 



2 Objetivos  15 

2 OBJETIVOS 

 OBJETIVO PRIMÁRIO 

• Avaliar os resultados da angioplastia com balão farmacológico em comparação ao 

implante de stent autoexpansível de nitinol nas lesões obstrutivas do segmento 

fêmoro-poplíteo, em paciente com doença arterial obstrutiva periférica sintomática, 

analisando a taxa de perviedade em 12 meses avaliada pelo ultrassom com 

Doppler colorido. 

 OBJETIVOS SECUNDÁRIOS 

• Avaliar a incidência de eventos clínicos adversos (amputação, infarto agudo do 

miocárdio e óbito) em até 12 meses após a angioplastia. 

• Comparar a eficácia clínica entre os dois métodos por meio da análise da melhora 

no Índice Tornozelo-Braquial e na Classificação de Rutherford, ao longo de 12 

meses. 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 MÉTODO 
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3 MÉTODO 

 TIPO DO ESTUDO 

 

Trata-se de ensaio clínico prospectivo randomizado, unicêntrico, simples-cego 

para avaliação de não inferioridade.  

 

 LOCAL DO ESTUDO 

 

Foi realizado no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC), como objeto 

de tese de pós-graduação Stricto Sensu na área de Medicina/Tecnologia e 

Intervenção em Cardiologia, no programa da Universidade de São Paulo – Instituto 

Dante Pazzanese de Cardiologia (USP-IDPC). 
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 POPULAÇÃO E AMOSTRA 

Pacientes acompanhados nos ambulatórios dos Setores de Cirurgia Vascular, 

Cirurgia Endovascular e Angiorradiologia do Instituto Dante Pazzanese de 

Cardiologia. 

 Aspectos éticos e legais 

Esta investigação foi realizada de acordo com os princípios da Declaração de 

Helsinki, tendo sido submetida e aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa do 

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC), sob o número 133.391, em 29 de 

outubro de 2012 (ANEXO A).  

Este projeto atende aos requisitos das Resoluções 251/97, 292/99 e 466/2012 

do Conselho Nacional de Saúde/ Ministério da Saúde sobre Pesquisas Envolvendo 

Seres Humanos.  

Foi também registrado e aprovado no ClinicalTrials.gov, sob o número 

NCT02212470. 

Os balões farmacológicos utilizados neste estudo foram doados pela empresa 

fornecedora do material (Medtronic Inc.- USA) mediante contrato de doação para 

pesquisa (ANEXO B). Todos os balões farmacológicos foram previamente solicitados 

utilizando o Relatório de solicitação de Material (ANEXO C) e, após o seu uso, foram 

encaminhados à empresa o Tracking de fornecimento de material (ANEXO D), 

contendo as especificações do material usado. Os demais materiais utilizados no 
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estudo faziam parte do portfólio de materiais autorizados pelo Sistema Único de 

Saúde (SUS) para uso no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.  

 Critérios de inclusão  

• Pacientes maiores de 18 anos, de ambos os sexos. 

• Portadores de DAOP sintomática, presença de claudicação intermitente 

limitante (< 100 m), dor isquêmica de repouso ou lesão isquêmica 

(Classificação de Rutherford categoria 3 a 6). 

• Documentação angiográfica de estenose maior ou igual a 70% ou oclusão da 

artéria femoral superficial e poplítea (segmento fêmoro-poplíteo), com extensão 

máxima de 15 cm, tendo início ao menos 1 cm abaixo da origem da artéria 

femoral profunda e até 1 cm acima da borda superior da patela. 

• Escoamento arterial distal (“runoff”), apresentando, ao menos, uma artéria de 

perna permeável em todo o seu trajeto ou sem lesões significativas (menor ou 

igual a 50%). 

• Termo de consentimento informado assinado. 

 Critérios de exclusão 

• Mulher em idade fértil que não esteja em uso de método contraceptivo, gestante 

ou em período puerperal. 
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• Trombofilia conhecida. 

• Distúrbio de coagulação. 

• Paciente que se recuse a receber hemotransfusão. 

• Presença de sangramento ativo ou recente de qualquer sítio. 

• Doença renal ou hepática grave. 

• Infarto do miocárdio ou acidente vascular encefálico nos últimos 30 dias. 

• Contraindicação à terapia antiplaquetária. 

• Hipersensibilidade conhecida à liga de níquel-titânio (nitinol), tântalo ou 

Paclitaxel. 

• Hipersensibilidade severa ao contraste iodado. 

• Isquemia aguda do membro 

• Paciente hemodinamicamente instável. 

• Aneurisma na artéria-alvo. 

• By-pass cirúrgico ou angioplastia (com ou sem stent) prévia na artéria-alvo. 

• Doença obstrutiva (estenose > 50%) do território aorto-ilíaco ipsilateral à 

artéria-alvo (caso o território aorto-ilíaco tenha sido previamente tratado com 

sucesso, o paciente poderá ser incluído). 

• Perfuração, dissecção ou complicação que obriguem a utilização de outros 

dispositivos endovasculares (ex.: endopróteses, outros stents). 

• Incapacidade de ultrapassar a lesão com o fio-guia. 

• Paciente que esteja participando de estudo investigativo de outra droga ou 

dispositivo e que não tenha completado o período total de acompanhamento. 

• Recusa do paciente ou seu representante legal em aceitar e assinar o termo de 

consentimento. 
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 DEFINIÇÕES 

 Sucesso técnico 

 Definido como habilidade de cruzar a lesão-alvo com o fio guia e realizar seu 

tratamento, obtendo obstrução residual inferior a 30% após o implante do stent de 

nitinol ou angioplastia com balão farmacológico. 

 

 Revascularização de lesão-alvo 

Foi considerada qualquer reintervenção realizada em área previamente tratada, 

estendendo-se por 5mm proximal ou distalmente, tendo como base a distância da 

bifurcação femoral e o tamanho do dispositivo utilizado, associada a presença 

reestenose ao ultrassom Doppler. 
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 Taxa de perviedade primária 

Definida como ausência combinada de Revascularização de Lesão Alvo (“Target 

Lesion Revascuarization” – TLR), reestenose maior ou igual a 50% ao ultrassom com 

doppler colorido. 

 

 Revascularização de artéria-alvo 

Qualquer intervenção para revascularização, endovascular ou cirúrgico, em 

outro segmento da artéria tratada.  

 

 Sucesso do procedimento 

 Combinação do sucesso técnico livre de complicações maiores (morte 

relacionada ao procedimento, amputação maior no membro tratado e RLA). 
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 Sucesso clínico 

 Considerado quando houvesse melhora em pelo menos uma categoria na 

classificação de Rutherford durante o acompanhamento.  

 

 Sucesso hemodinâmico  

Considerado quando houvesse durante o acompanhamento a melhora do ITB 

com incremento de pelo menos 0,1. 

 CONDUÇÃO DO ESTUDO 

 Avaliação clínica e angiográfica 

Após confirmada a elegibilidade do paciente, foi explicado o objetivo do estudo, 

riscos, benefícios e possíveis complicações, havendo possibilidade de sanar dúvidas 

e fazer questionamentos antes do agendamento do procedimento. Daqueles que 

aceitaram participar do estudo foi colhida assinatura do termo de consentimento livre 

e esclarecido (ANEXO E), este também revisado e aprovado pelo Comitê de Ética em 

pesquisa. 
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A anamnese, exame físico e todos os dados clínicos e angiográficos pertinentes 

foram registrados em protocolo padronizado (ANEXO F) no momento da admissão. 

Essa avaliação foi realizada sempre, ao menos, uma semana antes do agendamento 

do procedimento, assegurando que exames remanescentes pudessem ser 

solicitados, medicações pertinentes fossem iniciadas e o material para o procedimento 

solicitado. 

A avaliação clínica foi realizada por meio da aquisição de dados antropométricos, 

anamnese, exame físico, história familiar de doença cardiovascular, história 

patológica pregressa e medicações em uso na triagem. Todos os pacientes estavam 

em uso de dupla antiagregação com ácido acetil salicílico (AAS) 100mg/dia e 

clopidogrel 75mg/dia ou ticlopidina 500mg/dia, associado ao uso de uma estatina, 

antes do procedimento. Caso não estivessem em uso, tais medicações foram 

iniciadas, ao menos, uma semana antes do procedimento. Todos os participantes 

tiveram o ITB aferido bem como alocados na classificação clínica de acordo com as 

Recomendações para classificação de Isquemia Crônica de membro inferior 

publicados por Rutherford60. 

 Aferição do Índice Tornozelo Braquial 

O ITB foi aferido pelo pesquisador principal no momento da admissão. O 

equipamento utilizado em todas as avaliações foi o sonar doppler vascular portátil 

modelo 841-A – Parks Medical Eletronics, Inc. USA – com transdutor de 8,2 MHz 

associado a esfigmomanômetro analógico com manguito de 10 a 12cm. 

O exame se iniciou com o paciente em decúbito dorsal horizontal por no mínimo 

5 minutos, em ambiente com temperatura > 20 C e posicionamento do manguito de 
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pressão de medida apropriada no braço direito, cerca de 3cm acima da prega ante 

cubital. O pulso braquial foi localizado com o transdutor posicionado sobre a artéria 

braquial direita, num ângulo de 45 a 60 graus de modo a proporcionar o som arterial 

o mais claro possível. O manguito, então, fora insuflado até a pressão correspondente 

à cessação do som. Se procede, então, a liberação gradual do manguito sendo a 

pressão sistólica considerada aquela correspondente ao primeiro som audível. O 

mesmo procedimento foi realizado no braço esquerdo, e a maior pressão sistólica 

encontrada entre os dois membros superiores foi a considerada para cálculo do ITB.  

O manguito de pressão foi posicionado, então, sobre o tornozelo do paciente, 

cerca de 3 cm acima do maléolo medial do membro a ser submetido ao tratamento. 

Foram aferidas as pressões sistólicas da artéria pediosa e da artéria tibial posterior, 

sendo considerada aquela mais elevada para o cálculo do índice.  

Após as medidas, o índice foi calculado utilizando como numerador a maior 

pressão encontrada no tornozelo e como denominador a maior pressão encontrada 

em um dos braços, conforme abaixo: 

 

ITB =   Maior pressão no tornozelo (pediosa ou tibial posterior) 

                                   Maior pressão nos braços 

 DETERMINAÇÃO DO TAMANHO DA AMOSTRA 

Em uma série de casos utilizando o balão farmacológico IN.PACT Admiral 

(Medtronic Inc., Frauenfeld, Switzerland) para tratamento de 114 lesões fêmoro-

poplíteas, Micari et al.58 obtiveram taxa de perviedade primária em um ano de 83,7%. 

Em estudo retrospectivo apresentado no XXXVII Congresso Brasileiro de Cirurgia 
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Vascular no ano de 2007, analisando a perviedade de stents de nitinol implantados no 

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, foi encontrada perviedade primária de 

65,3% em 12 meses.  

Tomando como base estes dados, foi calculado um número mínimo de amostra 

de 42 pacientes por grupo, para um teste de hipótese monocaudal, com nível de 

significância de 5%, poder do teste de 80% e margem de não inferioridade de -10%. 

Os dados foram analisados conforme o princípio da “intenção de tratamento”. 

 RANDOMIZAÇÃO 

Havendo a possibilidade inclusão do paciente no estudo, este era consultado 

quanto ao desejo de participar ou não do protocolo de estudo. Após explicar a 

finalidade da investigação, expor os riscos e benefícios, e esclarecer possíveis 

dúvidas, havendo concordância o paciente ou seu responsável legal assinava o 

consentimento esclarecido em 3 vias antes da intervenção. A randomização foi 

realizada de acordo com um sorteio em blocos pelo programa R Core Team, 

contemplando 42 pacientes para cada grupo do estudo. Foram geradas 85 fichas 

numeradas, colocadas em envelopes que eram lacrados por um segundo 

pesquisador. Estes envelopes eram sorteados aleatoriamente e abertos somente 

durante a intervenção, por integrante do serviço não envolvido diretamente na 

execução estudo, seguindo a ordem de inclusão dos pacientes na pesquisa.  

Toda a equipe envolvida nas etapas do protocolo foi treinada para que o grupo 

de tratamento recebido não fosse revelado ao paciente. 
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 PROCEDIMENTO 

 Classificação anatômica e angiográfica    

A classificação anatômica e angiográfica foi realizada por meio de análise 

quantitativa da lesão à angiografia diagnóstica, utilizando como referência uma esfera 

metálica sólida de diâmetro conhecido – 2 centímetros – ou um cateter de diâmetro 

conhecido, para calibração do equipamento. Foi utilizado o equipamento de 

hemodinâmica Axiom Artis e software Syngo AXIOM-Artis VB31F, WinNT5.1, Service 

Pack 2, 2005 – Siemens AG, Berlin and Munchen. O grau de calcificação foi avaliado 

pelo pesquisador principal através de angiografia por subtração digital e fluoroscopia 

em projeção póstero-anterior usando adaptação do sistema de pontuação de 

calcificação arterial periférica (Nenhum; Leve <180° e menos da metade do 

comprimento total da lesão; e grave > 180° em ambos os lados do vaso e mais da 

metade do comprimento total da lesão)59. 

 Tratamento endovascular 

Após análise da lesão a ser tratada, o stent autoexpansível de nitinol e o balão 

farmacológico indicados para o caso eram selecionados. Esses materiais estavam 

disponíveis na sala de hemodinâmica ao início do procedimento. A angioplastia se 

inicia pela punção da artéria femoral comum guiado por radioscopia e posicionamento 

de introdutor valvulado. A escolha da via de acesso, e do tipo e tamanho do introdutor, 
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se anterógrada ou retrógrada, introdutor curto ou bainha longa, dependeram da 

anatomia da lesão e das características físicas do paciente. Então, após angiografia 

e passagem do fio-guia hidrofílico através da lesão esse foi trocado por fio-guia extra 

suporte. Somente após este momento, era sorteado e aberto o envelope contendo a 

opção de tratamento que o paciente iria receber. Ao paciente não era informado o tipo 

de tratamento que estava recebendo – se stent autoexpansível ou balão 

farmacológico. 

Todos os pacientes foram submetidos à heparinização sistêmica intravenosa 

(100UI/Kg de heparina não fracionada) após posicionamento do introdutor valvulado 

ou bainha introdutora. Os pacientes já estavam em uso de AAS, 100mg via oral por 

dia associado ao clopidogrel, 75mg via oral por dia, iniciados, no mínimo, 7 dias antes 

do procedimento. Caso não tivessem sidos administrados previamente, era realizada 

dose de ataque com clopidogrel e AAS 300mg cada por via oral na manhã da 

internação. O clopidogrel foi mantido por, no mínimo, 30 dias após o procedimento e 

o AAS será mantido continuamente, juntamente com uma estatina. 

 Grupo stent 

No tratamento com stent de nitinol, esse foi implantado cobrindo toda a lesão, 

respeitando-se uma margem livre de 10 mm, proximal e distalmente. O balão de 

acomodação foi insuflado somente na área coberta por stent, evitando-se acidentes 

de placa em área não protegida. A pré-dilatação da lesão alvo foi realizada com cateter 

balão semi-complacente Admiral Xtreme com diâmetro 1mm inferior ao da artéria 

tratada insuflado até a pressão nominal determinada pelo fabricante, por 2 minutos. 

As dimensões do stent dependeram da análise angiográfica quantitativa, sendo 
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optado por sobredimensionamento em 10 a 20% e extensão suficiente para cobrir 

toda a lesão. Já o balão de acomodação teve diâmetro o mais próximo possível do 

vaso tratado. O stent utilizado neste estudo foi o Complete SE – stent vascular 

autoexpansível de nitinol – Medtronic Inc. – USA. Trata-se de stent de nitinol 

eletropolido com desenho multissegmentado de conexões alternadas entre as células, 

favorecendo a flexibilidade e com quatro marcas de Tântalo nas extremidades para 

melhorar a visibilidade. Seu sistema de liberação por rotação e os três cateteres 

coaxiais da sua haste garantem mais precisão na liberação. 

 Grupo balão 

No grupo randomizado para tratamento com BF, foi realizada pré-dilatação da 

lesão com balão convencional semi-complacente de diâmetro inferior (1 mm menor) 

ao diâmetro nominal da artéria-alvo, até a pressão nominal estipulada pelo fabricante, 

por 2 minutos. O balão convencional utilizado foi o Admiral Xtreme – Medtronic Inc. - 

USA, com sistema “over-the-wire” (sobre o fio-guia) compatível com guia 0,035” e 

superfície hidrofílica, facilitando a ultrapassagem das lesões.  

Em seguida, foi realizada angioplastia com o BF de diâmetro equivalente ao 

diâmetro nominal da artéria-alvo, insuflado até a pressão nominal, por 3 minutos. O 

balão farmacológico utilizado foi o IN.PACT Admiral – Medtronic Inc. - USA, que tem 

estrutura semelhante ao balão convencional associada à cobertura de hidrofílica de 

ureia como carreadora do Paclitaxel, para rápida transferência do fármaco para a 

parede arterial. 

O diâmetro da artéria-alvo dependeu da análise angiográfica quantitativa e a 

extensão dos balões cobrirá toda a extensão da lesão, mantendo-se margem de 10 
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mm, proximal e distalmente. O balão farmacológico foi utilizado somente uma vez. 

Caso ocorresse dissecção ou estenose persistente >50%, nova insuflação com o 

balão convencional foi realizada por mais 3 min. Se o resultado indesejado persistir, 

um ou mais stents de nitinol foram implantados.  

 ACOMPANHAMENTO 

Os pacientes foram acompanhados por meio de consultas ambulatoriais 

realizadas após 3, 6 e 12 meses do procedimento, sendo convocados por contato 

telefônico. As avaliações foram realizadas por pesquisador associado, o qual não 

tinha acesso aos dados do procedimento nem ao tratamento recebido por cada 

paciente, por meio de anamnese, exame físico e medida do ITB. O ultrassom com 

doppler colorido foi realizado sempre pelo mesmo operador sendo o mais capacitado 

e experiente do serviço associado ao instituto. 

 Avaliação ultrassonográfica 

Para a avaliação ultrassonográfica, foi utilizado o equipamento Logic P5 – GE - 

General Eletric Company – com transdutor linear de 11MHz e/ou curvilíneo de 7MHz. 

O exame se iniciou com posicionamento do paciente em decúbito dorsal horizontal e 

exame ecográfico em modo B de todo o segmento fêmoro-poplíteo. Em seguida, o 

exame foi realizado em modo colorido, com doppler pulsado, aferindo a maior 
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velocidade sistólica e o padrão de onda na artéria femoral comum, artéria femoral 

profunda, artéria femoral superficial e, também, na artéria poplítea.  

Ao examinador, foi informada, previamente, a distância da bifurcação até a área 

tratada, bem como, a extensão do material utilizado, possibilitando a análise 

apropriada do segmento-alvo. Caso tenha sido utilizado stent, foi realizada a aferição 

da velocidade em toda sua extensão à procura de pontos de obstrução ou oclusão. 

Caso tenha sido usado BF, toda a área correspondente à extensão do balão foi 

analisada em busca de obstrução ou oclusões. 

Para avaliação do grau de obstrução, foi utilizado o índice de velocidade sistólica, 

dividindo-se o valor da velocidade no ponto de maior estenose pela velocidade no 

segmento prévio normal. Índices maiores de 2,0 indicam obstrução superior a 50%. 

 Velocidade no ponto de maior estenose 

Velocidade em segmento prévio normal 

Índice de Velocidade Sistólica = 

 

                                            

 Tratamento das lesões identificadas no acompanhamento 

Caso fosse encontrada uma obstrução significativa durante a condução do 

estudo e em qualquer momento do acompanhamento, o paciente era convocado para 

angiografia diagnóstica. Caso fosse confirmada a lesão, o paciente era submetido a 

tratamento apropriado, de acordo com o tipo de lesão.  

Caso a nova lesão em questão se encontrasse fora da área previamente tratada, 

essa foi considerada e abordada como progressão da doença arterial periférica no 
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vaso-alvo, sendo indicado o tratamento, percutâneo ou cirúrgico, a depender das 

características encontradas na angiografia.  

Caso a nova lesão em questão se encontrasse dentro da área previamente 

tratada, essa foi abordada como reestenose de lesão-alvo, ou seja, revascularização 

da lesão-alvo (RLA), sendo realizada angioplastia com balão e stent de resgate ou 

stent primário, a depender das características da lesão. 

 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 Variáveis quantitativas foram descritas por médias e desvios-padrão, medianas 

e quartis e valores mínimo e máximo na amostra. À exceção da idade, é preferível 

considerar a mediana e quartis para a descrição das variáveis quantitativas, devido à 

assimetria observada nas variáveis. 

 Para as variáveis categóricas, foi acrescentada a linha de totais nas tabelas 

somente nos casos em que algum dado estava faltando ou quando o total válido era 

diferente de 85. Nos demais o total da amostra foi 85. Para as variáveis quantitativas, 

foi acrescentada a linha de dados ausentes nos casos de ausência de informação. 

Para as comparações entre os grupos, utilizamos testes de qui-quadrado para 

as variáveis qualitativas quando todos os valores esperados foram maiores ou iguais 

a cinco. Nos demais casos o teste utilizado foi o exato de Fisher. A idade foi 

comparada entre os grupos com teste t de Student para variâncias similares, o que foi 

verificado pelo teste F para variâncias. As demais variáveis quantitativas foram 

comparadas pelo teste de Mann-Whitney. 

A comparação dos grupos quanto à perviedade ou investigação da relação 

entre outros fatores com a perviedade, utilizamos modelos de regressão logística 
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binária, com resultados apresentados por razões de chances de perviedade 

estimadas, intervalos de confiança e valores-p. Para a avaliação do tempo livre de 

perda de perviedade, utilizamos curvas de sobrevida e o teste de Wilcoxon. 

A avaliação da classificação de Rutherford ao longo do tempo, consideramos 

modelos de equações de estimação generalizada com distribuição Poisson, ou seja, 

consideramos Rutherford como uma variável quantitativa discreta para esta 

comparação. Para a avaliação de ITB ao longo do tempo, utilizamos modelos de 

equações de estimação generalizada com distribuição Tweedie, dada a característica 

assimétrica da variável e a presença de zeros. Os resultados destes modelos foram 

apresentados por médias estimadas por momentos e por grupo, acompanhados dos 

valores-p para as comparações entre grupos dentro de um mesmo momento e entre 

momentos dentro de um mesmo grupo. 

As análises foram feitas com o auxílio dos programas SPSS (SPSS Inc.) e R e 

considerando nível de significância 5%. 
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4 RESULTADOS 

 FLUXOGRAMA DE SEGUIMENTO DOS PACIENTES RANDOMIZADOS 

 A Figura 2 ilustra o fluxograma de randomização dos pacientes incluídos no 

estudo. Foram incluídos oitenta e cinco pacientes entre outubro de 2014 e fevereiro 

de 2018. Destes, 43 (50,6%) foram randomizados para o grupo controle (stent de 

nitinol) e 42 (49,4%) para o grupo intervenção (balão farmacológico). Dos 85 pacientes 

randomizados 81 completaram o seguimento de 12 meses de estudo para análise do 

objetivo primário. 

Figura 2 - Fluxograma de randomização e acompanhamento dos 

pacientes no estudo 

Pacientes Randomizados (N=85) 

 

Controle 

(N=43) 

Intervenção  

(N=42) 

Óbitos (N=2) 

 

Completaram 12 

meses de 

acompanhamento 

(N=41) 

Completaram 12 

meses de 

acompanhamento 

(N=40) 

Óbitos (N=2) 
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 CARACTERÍSTICAS DEMOGRÁFICAS E CLÍNICAS  

 No grupo balão farmacológico, 38,1% eram mulheres, enquanto no grupo stent 

de nitinol esta proporção foi 46,5%. A idade média foi 64,5 anos nos dois grupos e 

não observamos evidências de diferenças entre os grupos quanto aos demais dados 

demográficos (Tabela 4). Quanto aos antecedentes pessoais, a população total do 

estudo, apresentava alto risco cardiovascular devido a prevalência de diabetes e ICM 

em mais de 50% dos casos. Foi observado evidências de maior taxa de 

revascularização do miocárdio no grupo stent, sendo que 20,9% haviam sido 

realizadas há mais de seis meses (p=0,037). Não houve evidências de diferenças 

quanto aos demais antecedentes considerados (Tabela 5), assim como quanto aos 

medicamentos em uso (Tabela 6). 

 

Tabela 4 - Dados demográficos na população estudada. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Sexo 
   

0,432 

Feminino 16 (38,1%) 20 (46,5%) 36 (42,4%) 
 

Masculino 26 (61,9%) 23 (53,5%) 49 (57,6%) 
 

Idade (anos) 
   

0,989 

Média (desvio-padrão) 64,5 (8,4) 64,5 (9,1) 64,5 (8,7) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 65,1 (61,0; 70,2) 63,7 (60,0; 71,5) 63,9 (60,3; 70,2) 
 

Mínimo - Máximo 43,6 - 82,8 42,4 - 83,0 42,4 - 83,0 
 

Peso (Kg) 
   

0,216 

Média (desvio-padrão) 75 (13) 72 (11) 73 (12) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 75 (64; 84) 70 (65; 77) 70 (65; 80) 
 

Mínimo - Máximo 52 - 108 52 - 110 52 - 110 
 

Altura (m) 
   

0,532 

Média (desvio-padrão) 1,66 (0,08) 1,65 (0,07) 1,66 (0,08) 
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Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 1,66 (1,62; 1,72) 1,66 (1,60; 1,70) 1,66 (1,60; 1,70) 
 

Mínimo - Máximo 1,40 - 1,85 1,52 - 1,80 1,40 - 1,85 
 

Índice de massa corpórea (Kg/m2) 
   

0,292 

Média (desvio-padrão) 27,2 (4,0) 26,4 (4,2) 26,8 (4,1) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 26,3 (24,2; 30,1) 26,3 (23,5; 28,3) 26,3 (23,7; 29,4) 
 

Mínimo - Máximo 19,1 - 36,1 19,6 - 39,4 19,1 - 39,4 
 

Creatinina 
   

0,084 

Média (desvio-padrão) 1,01 (0,25) 0,90 (0,21) 0,96 (0,23) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 0,90 (0,80; 1,20) 0,90 (0,80; 1,00) 0,90 (0,80; 1,10) 
 

Mínimo - Máximo 0,60 - 1,60 0,50 - 1,40 0,50 - 1,60 
 

Clearance de Creatinina 
   

0,442 

Média (desvio-padrão) 78,0 (22,6) 82,4 (24,7) 80,3 (23,7) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 77,5 (63,1; 89,2) 77,9 (61,8; 104,8) 77,9 (62,6; 96,4) 
 

Mínimo – Máximo 37,4 - 127,6 40,9 - 129,0 37,4 - 129,0 
 

Raça 
   

0,054 

Branca 14 (33,3%) 22 (51,2%) 36 (42,4%) 
 

Parda 22 (52,4%) 11 (25,6%) 33 (38,8%) 
 

Negra 6 (14,3%) 9 (20,9%) 15 (17,6%) 
 

Asiático 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

 

 
 

Tabela 5 - Antecedentes pessoais e fatores de risco para doença vascular 

periférica nos grupos. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

História Familiar Doença Vascular 
   

0,902 

Não 24 (57,1%) 24 (55,8%) 48 (56,5%) 
 

Sim 18 (42,9%) 19 (44,2%) 37 (43,5%) 
 

HAS (Hipertensão Arterial Sistêmica) 
    

Não 7 (16,7%) 9 (20,9%) 16 (18,8%) 0,615 

Sim-Medicado 35 (83,3%) 34 (79,1%) 69 (81,2%) 
 

Dislipidemia 
   

0,535 

Não 9 (21,4%) 12 (27,9%) 21 (24,7%) 
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Sim-Medicado 33 (78,6%) 30 (69,8%) 63 (74,1%) 
 

Sim-Não medicado 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Diabetes Melitus 
   

0,925 

Não 14 (33,3%) 16 (37,2%) 30 (35,3%) 
 

Sim-Insulino Dependente 15 (35,7%) 14 (32,6%) 29 (34,1%) 
 

Sim-Não Insulino Dependente 13 (31,0%) 13 (30,2%) 26 (30,6%) 
 

TBG (Tabagismo) 
   

0,820 

Não- nunca fumou 10 (23,8%) 11 (25,6%) 21 (24,7%) 
 

Não- Parou <=10 anos 12 (28,6%) 14 (32,6%) 26 (30,6%) 
 

Não - Parou >10 anos 8 (19,0%) 5 (11,6%) 13 (15,3%) 
 

Sim 12 (28,6%) 13 (30,2%) 25 (29,4%) 
 

Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica 
   

>0,99 

Não 40 (95,2%) 41 (95,3%) 81 (95,3%) 
 

Sim - sem gravidade 2 (4,8%) 2 (4,7%) 4 (4,7%) 
 

IAM (Infarto Agudo do Miocárdio) 
   

>0,99 

Não 32 (76,2%) 32 (74,4%) 64 (75,3%) 
 

Sim <= 6meses 1 (2,4%) 1 (2,3%) 2 (2,4%) 
 

Sim >6meses 9 (21,4%) 10 (23,3%) 19 (22,4%) 
 

Angioplastia Coronariana 
   

0,671 

Não 34 (81,0%) 38 (88,4%) 72 (84,7%) 
 

Sim <= 6meses 1 (2,4%) 1 (2,3%) 2 (2,4%) 
 

Sim >6meses 7 (16,7%) 4 (9,3%) 11 (12,9%) 
 

Revascularização Miocárdica 
   

0,037 

Não 40 (95,2%) 33 (76,7%) 73 (85,9%) 
 

Sim <= 6meses 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Sim >6meses 2 (4,8%) 9 (20,9%) 11 (12,9%) 
 

Insuficiência Cardíaca 
   

0,494 

Não 41 (97,6%) 43 (100,0%) 84 (98,8%) 
 

Sim -Medicado 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

IRC (Insuficiência Renal Crônica) 
   

>0,99 

Não 39 (95,1%) 40 (97,6%) 79 (96,3%) 
 

Sim-Não Dialítico 2 (4,9%) 1 (2,4%) 3 (3,7%) 
 

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%) 
 

Acidente Vascular Cerebral 
   

>0,99 

Não 40 (95,2%) 40 (93,0%) 80 (94,1%) 
 

Sim - Sem sequela 2 (4,8%) 3 (7,0%) 5 (5,9%) 
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Outros 
   

>0,99 

Não 38 (92,7%) 40 (93,0%) 78 (92,9%) 
 

Sim 3 (7,3%) 3 (7,0%) 6 (7,1%) 
 

Total 41 (100,0%) 43 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

 

Tabela 6 - Medicações em uso. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

AAS 
   

>0,99 

Não 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Sim 42 (100,0%) 42 (97,7%) 84 (98,8%) 
 

Clopidogrel 
   

>0,99 

Não 1 (2,4%) 1 (2,3%) 2 (2,4%) 
 

Sim 41 (97,6%) 42 (97,7%) 83 (97,6%) 
 

Outros antiplaquetários 
   

0,676 

Não 39 (92,9%) 41 (95,3%) 80 (94,1%) 
 

Sim 3 (7,1%) 2 (4,7%) 5 (5,9%) 
 

Anti HAS 
   

0,958 

Não 8 (19,0%) 8 (18,6%) 16 (18,8%) 
 

Sim 34 (81,0%) 35 (81,4%) 69 (81,2%) 
 

Hipoglicemiante 
   

0,543 

Insulina 13 (31,0%) 16 (37,2%) 29 (34,1%) 
 

hipoglicemiantes 29 (69,0%) 27 (62,8%) 56 (65,9%) 
 

Estatina/HIPOLIPD 
   

0,068 

Não 3 (7,1%) 9 (20,9%) 12 (14,1%) 
 

Sim 39 (92,9%) 34 (79,1%) 73 (85,9%) 
 

Outros medicamentos em uso 
   

0,229 

Não 38 (90,5%) 35 (81,4%) 73 (85,9%) 
 

Sim 4 (9,5%) 8 (18,6%) 12 (14,1%) 
 

 

Houve acometimento em 52,4% de membros inferiores direitos no grupo balão 

e em 58,1% de membros esquerdos no grupo STENT. O ITB mediano no grupo balão 

foi maior (0,62 x 0,56), sem evidência de diferença significante (p=0,058). Na 
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classificação de Rutherford não houve evidência de diferença significante (p=0,57) 

entre os dois grupos (Tabela 7). 

 

Tabela 7 - Classificação clínica da doença vascular periférica nos grupos. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Membro Acometido 
   

0,331 

Direito 22 (52,4%) 18 (41,9%) 40 (47,1%) 
 

Esquerdo 20 (47,6%) 25 (58,1%) 45 (52,9%) 
 

ITB 
   

0,058 

Média (desvio-padrão) 0,64 (0,25) 0,50 (0,30) 0,57 (0,28) 
 

Artéria utilizada 
   

0,483 

TA 22 (53,7%) 15 (45,5%) 37 (50,0%) 
 

TP 19 (46,3%) 18 (54,5%) 37 (50,0%) 
 

Total 41 (100,0%) 33 (100,0%) 74 (100,0%) 
 

Classificação de Rutherford 
   

0,157 

3 22 (52,4%) 14 (32,6%) 36 (42,4%)  

4 3 (7,1%) 7 (16,3%) 10 (11,8%)  

5 17 (40,5%) 22 (51,2%) 39 (45,9%)  

Total 42 (100,0%) 43 (100,0%) 85 (100,0%)  

 

 CARACTERÍSTICAS ANATÔMICAS E ANGIOGRÁFICAS 

 Quanto a classificação anatômica e angiográfica observamos uma extensão 

média de tratamento foi de 78,3 ± 31mm no grupo balão e de 83,8 ± 35mm no grupo 

stent (p=0,42), em relação as características das obstruções no grupo balão 28 

(66,7%) eram oclusões e no grupo controle 32 (76,2%) sem diferença estatística 
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(p=0,33). Em relação a classificação geral das lesões de acordo com Inter-Society 

Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC II)14 68,2% 

(n=58) foram classificados como TASC B e 31,8% (n=27) como TASC A. Não houve 

evidência de diferença significativa no que diz respeito ao grau de calcificação das 

artérias (p=0,90), número de artérias distais pérvias (p=0,30) e “runoff score” (p=0,06) 

(Tabela 8). 

 

Tabela 8 - Classificação anatômica/angiográfica nos grupos. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Distância da Bifurcação (mm) 
   

0,655 

Média (desvio-padrão) 184 (70) 188 (54) 186 (62) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 200 (150; 240) 190 (160; 228) 199 (159; 232) 
 

Mínimo - Máximo 32 - 300 13 - 291 13 - 300 
 

Diâmetro proximal (mm) 
   

0,021 

Média (desvio-padrão) 5,3 (1,0) 4,8 (0,8) 5,1 (1,0) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 5,3 (4,6; 6,0) 4,9 (4,1; 5,4) 5,2 (4,5; 5,7) 
 

Mínimo - Máximo 3,0 - 8,1 3,2 - 6,3 3,0 - 8,1 
 

Diâmetro Distal (mm) 
   

0,111 

Média (desvio-padrão) 5,2 (1,1) 4,8 (0,9) 5,0 (1,0) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 5,1 (4,4; 5,9) 4,8 (4,3; 5,4) 5,0 (4,3; 5,6) 
 

Mínimo - Máximo 3,1 - 8,1 3,1 - 7,0 3,1 - 8,1 
 

Extensão total (mm) 
   

0,420 

Média (desvio-padrão) 78,3 (31,0) 83,8 (35,0) 81,0 (33,0) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 89,0 (52,2; 100,0) 88,0 (67,8; 106,0) 88,0 (52,8; 100,7) 
 

Mínimo - Máximo 5,2 - 136,7 7,2 - 131,6 5,2 - 136,7se 
 

Oclusão    0,334 

Sem oclusão 14 (33,3%) 10 (23,8%) 24 (28,6%)  

Oclusão 28 (66,7%) 32 (76,2%) 60 (71,4%)  

Grau de Calcificação 
   

0,901 

Nada 21 (50,0%) 19 (45,2%) 40 (47,6%) 
 

Moderada 15 (35,7%) 16 (38,1%) 31 (36,9%) 
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Severa 6 (14,3%) 7 (16,7%) 13 (15,5%) 
 

Num. de Artérias de perna 
   

0,309 

Uma 7 (16,7%) 12 (28,6%) 19 (22,6%) 
 

Duas 14 (33,3%) 15 (35,7%) 29 (34,5%) 
 

Três 21 (50,0%) 15 (35,7%) 36 (42,9%) 
 

“runoff score” 
   

0,061 

Média (desvio-padrão) 3,4 (2,3) 4,4 (2,4) 3,9 (2,4) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 3,8 (1,0; 6,0) 4,0 (3,0; 7,0) 4,0 (1,0; 6,0) 
 

Mínimo - Máximo 0,0 - 7,0 1,0 - 8,0 0,0 - 8,0 
 

 CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DO PROCEDIMENTO  

Os dados do procedimento são descritos na Tabela 9, em que observamos 

evidências de maior recanalização subintimal no grupo stent (19%) e intraluminal no 

grupo balão farmacológico (95,2%) com diferença estatística (p=0,043). O uso do 

balão para pós dilatação foi mais frequente no grupo stent, 74,4% dos casos, 

enquanto no grupo balão foi necessário em 26,2% dos casos (p<0,001). O índice de 

sucesso técnico foi de 100% no grupo stent e de 83,3% no grupo balão farmacológico. 

Houve a necessidade de implante de stent de resgate em 7 pacientes do grupo balão 

farmacológico, devido a presença de estenose residual maior que 50%, em 28,6% dos 

casos, e dissecção que limitava o fluxo em 71,4% dos casos, ambas persistentes 

mesmo após a pós dilatação conforme protocolo descrito.  
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Tabela 9 - Dados do procedimento intervencionista. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Membro a ser tratado 
   

0,452 

Direito 20 (47,6%) 17 (39,5%) 37 (43,5%) 
 

Esquerdo 22 (52,4%) 26 (60,5%) 48 (56,5%) 
 

Acesso 
   

0,955 

Ipsilateral 33 (78,6%) 34 (79,1%) 67 (78,8%) 
 

Contralateral 9 (21,4%) 9 (20,9%) 18 (21,2%) 
 

Introdutor 
   

0,745 

Curto 33 (78,6%) 35 (81,4%) 68 (80,0%) 
 

Longo 9 (21,4%) 8 (18,6%) 17 (20,0%) 
 

Tamanho do introdutor (cm) 
   

0,782 

Média (desvio-padrão) 20 (18) 20 (20) 20 (19) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 11 (11; 11) 11 (11; 11) 11 (11; 11) 
 

Mínimo - Máximo 11 - 65 11 - 90 11 - 90 
 

Diâmetro do introdutor (F) 
   

0,417 

Média (desvio-padrão) 6 (0) 6 (0) 6 (0) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 6 (6; 6) 6 (6; 6) 6 (6; 6) 
 

Mínimo - Máximo 6 - 7 6 - 7 6 - 7 
 

Tipo de Recanalização 
   

0,043 

Intraluminal 40 (95,2%) 34 (81,0%) 74 (88,1%) 
 

Subintimal 2 (4,8%) 8 (19,0%) 10 (11,9%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Balão Pré-dilatação 
   

0,116 

Não 0 (0,0%) 4 (9,3%) 4 (4,7%) 
 

Sim (Admiral Xtreme) 42 (100,0%) 39 (90,7%) 81 (95,3%) 
 

Tamanho do balão pré-dilatação (mm) 
   

<0,001 

4x120 3 (7,1%) 0 (0,0%) 3 (3,7%) 
 

4x40 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

4x60 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

4x80 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

5x120 22 (52,4%) 11 (28,2%) 33 (40,7%) 
 

5x150 5 (11,9%) 8 (20,5%) 13 (16,0%) 
 



 44 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

5x60 7 (16,7%) 4 (10,3%) 11 (13,6%) 
 

5x80 2 (4,8%) 0 (0,0%) 2 (2,5%) 
 

6x120 0 (0,0%) 12 (30,8%) 12 (14,8%) 
 

6x150 0 (0,0%) 1 (2,6%) 1 (1,2%) 
 

6x40 0 (0,0%) 2 (5,1%) 2 (2,5%) 
 

6x60 0 (0,0%) 1 (2,6%) 1 (1,2%) 
 

Tamanho do stent (mm) 
   

<0,001 

5x120 2 (4,8%) 0 (0,0%) 2 (2,4%) 
 

5x40 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

5x60 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

5x80 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

6x120 22 (52,4%) 3 (7,0%) 25 (29,4%) 
 

6x150 7 (16,7%) 0 (0,0%) 7 (8,2%) 
 

6x40 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

6x60 7 (16,7%) 0 (0,0%) 7 (8,2%) 
 

6x80 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

7x120 0 (0,0%) 21 (48,8%) 21 (24,7%) 
 

7x150 0 (0,0%) 10 (23,3%) 10 (11,8%) 
 

7x40 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

7x60 0 (0,0%) 6 (14,0%) 6 (7,1%) 
 

7x80 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Balão Acomodação 
   

<0,001 

Não 31 (73,8%) 11 (25,6%) 42 (49,4%) 
 

Sim 11 (26,2%) 32 (74,4%) 43 (50,6%) 
 

Tamanho do balão de acomodação 
   

0,212 

4x120 1 (9,1%) 0 (0,0%) 1 (2,3%) 
 

5x120 5 (45,5%) 8 (25,0%) 13 (30,2%) 
 

5x150 2 (18,2%) 2 (6,3%) 4 (9,3%) 
 

5x40 0 (0,0%) 1 (3,1%) 1 (2,3%) 
 

5x60 1 (9,1%) 4 (12,5%) 5 (11,6%) 
 

5x80 1 (9,1%) 0 (0,0%) 1 (2,3%) 
 

6x120 1 (9,1%) 12 (37,5%) 13 (30,2%) 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

6x150 0 (0,0%) 1 (3,1%) 1 (2,3%) 
 

6x40 0 (0,0%) 2 (6,3%) 2 (4,7%) 
 

6x60 0 (0,0%) 1 (3,1%) 1 (2,3%) 
 

6x80 0 (0,0%) 1 (3,1%) 1 (2,3%) 
 

Total 11 (100,0%) 32 (100,0%) 43 (100,0%) 
 

Desfecho 
   

0,001 

Sucesso 24 (57,1%) 39 (90,7%) 63 (74,1%)  

Estenose residual <50% 6 (14,3%) 3 (7,0%) 9 (10,6%)  

Estenose residual >50% 2 (4,8%) 0 (0,0%) 2 (2,4%)  

Dissecção não limitante/curta 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%)  

Dissecção limitante 5 (11,9%) 0 (0,0%) 5 (5,9%)  

Dissecção Não limitante 4 (9,5%) 0 (0,0%) 4 (4,7%)  

Outros 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%)  

Desfecho    0,005 

Sucesso 35 (83,3%) 43 (100,0%) 78 (91,8%)  

Insucesso 7 (16,7%) 0 (0,0%) 7 (8,2%)  

Total 42 (100,0%) 43 (100,0%) 85 (100,0%)  

Stent Provisional 
   

 -- 

Não 35 (83,3%)   
 

Sim 7 (16,7%)   
 

Tamanho do stent provisional 
   

-- 

6x120 1 (14,3%)   
 

7x120 3 (42,9%)   
 

7x150 1 (14,3%)   
 

7x60 1 (14,3%)   
 

7x80 1 (14,3%)   
 

Total 7 (100,0%)   
 

Volume de contraste (ml) 
   

0,860 

Média (desvio-padrão) 75 (26) 73 (17) 74 (22) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 70 (60; 95) 70 (65; 80) 70 (60; 90) 
 

Mínimo - Máximo 35 - 150 30 - 120 30 - 150 
 

Tempo de Escopia (min) 
   

0,479 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Média (desvio-padrão) 8 (3) 9 (4) 9 (3) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 8 (6; 9) 8 (7; 10) 8 (7; 10) 
 

Mínimo - Máximo 3 - 15 5 - 20 3 - 20 
 

Tempo do procedimento (min) 
   

0,298 

Média (desvio-padrão) 35 (9) 33 (12) 34 (11) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 34 (30; 40) 30 (25; 40) 31 (30; 40) 
 

Mínimo - Máximo 22 - 60 15 - 90 15 - 90 
 

 

 ACOMPANHAMENTO PÓS PROCEDIMENTO 

 Os dados do pós-operatório imediato não mostram evidências de diferenças 

quanto às complicações ou intervenções (Tabela 10).  

 

Tabela 10 - Dados do pós-operatório imediato e tratamento prévio de lesão em 

território proximal. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Complicações no pós-operatório imediato 
   

>0,99 

Sem complicações 40 (95,2%) 39 (90,7%) 79 (92,9%) 
 

Hematoma menor 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Hematoma maior 1 (2,4%) 1 (2,3%) 2 (2,4%) 
 

Pseudoaneurisma menor 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Alergia ao meio de contraste 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

Óbito/causa 0 (0,0%) 1 (2,3%) 1 (1,2%) 
 

Intervenção Realizada 
   

0,494 
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Não 42 (100,0%) 41 (95,3%) 83 (97,6%) 
 

Sim 0 (0,0%) 2 (4,7%) 2 (2,4%) 
 

Intervenção em Territ. Ao-Ilíaco 
   

0,738 

Não 38 (90,5%) 37 (86,0%) 75 (88,2%) 
 

Sim 4 (9,5%) 6 (14,0%) 10 (11,8%) 
 

 

 

 Dos indivíduos randomizados 81 (95,3%) completaram o acompanhamento de 

12 meses. Houve perda de seguimento por óbito de quatro pacientes, sendo dois em 

cada grupo, das quatro mortes 1 paciente faleceu por infarto agudo do miocárdio e os 

outros 3 por causas desconhecidas. No período de seguimento 1 paciente foi 

submetido a amputação maior (grupo controle entre os 3o e 6o mês de 

acompanhamento) devido a complicações infecciosas relacionadas ao diabetes e 1 

paciente do grupo intervenção foi submetido a revascularização de emergência (entre 

o 6o e 12o mês de acompanhamento) devido a oclusão arterial aguda (p>0,1).  

Os dados do retorno de três meses mostram evidências da existência de 

diferenças entre os grupos quanto ao resultado do Doppler da artéria alvo: 76,2% não 

apresentam alterações no grupo STENT, e no grupo balão farmacológico esta 

proporção foi 61,9% (p=0,022). Das lesões encontradas no Doppler de controle aos 3 

meses, no grupo balão farmacológico 38,1% foram obstruções inferiores a 50%, e no 

grupo STENT, 16,7% foram obstruções interiores a 50% e 7,1% maiores que 50% 

todas elas localizadas no seguimento previamente tratado (Tabela 11). 

No retorno de seis meses não houve evidências de diferenças entre os grupos 

quanto aos dados observados (Tabela 12). No retorno de 12 meses, observamos 

evidências de diferenças entre os grupos quanto a variável ITB, que apresentou 

mediana de 0,70 no grupo balão farmacológico e 0,64 no grupo STENT (Tabela 13). 
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Tabela 11 - Dados do retorno de três meses. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

AAS 
   

>0,99 

Não 2 (4,8%) 2 (4,8%) 4 (4,8%) 
 

Sim 40 (95,2%) 40 (95,2%) 80 (95,2%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Clopidogrel 
   

0,474 

Não 4 (9,5%) 1 (2,4%) 5 (6,0%) 
 

Sim-1 mês 6 (14,3%) 5 (11,9%) 11 (13,1%) 
 

Sim-3 meses 22 (52,4%) 28 (66,7%) 50 (59,5%) 
 

Sim-contínuo 10 (23,8%) 8 (19,0%) 18 (21,4%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Estatina 
   

>0,99 

Não 4 (9,5%) 3 (7,1%) 7 (8,3%) 
 

Sim 38 (90,5%) 38 (90,5%) 76 (90,5%) 
 

Não sabe 0 (0,0%) 1 (2,4%) 1 (1,2%) 
 

Outros antiplaquetários 
   

0,212 

Não 8 (19,0%) 4 (9,5%) 12 (14,3%) 
 

Sim 34 (81,0%) 38 (90,5%) 72 (85,7%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Rutherford 
   

>0,99 

0 30 (71,4%) 29 (69,0%) 59 (70,2%) 
 

1 4 (9,5%) 3 (7,1%) 7 (8,3%) 
 

2 2 (4,8%) 3 (7,1%) 5 (6,0%) 
 

3 0 (0,0%) 1 (2,4%) 1 (1,2%)  

5 5 (11,9%) 6 (14,3%) 11 (13,1%)  

6 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%)  

ITB 
   

0,392 

Média (desvio-padrão) 0,79 (0,34) 0,72 (0,29) 0,75 (0,31) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 0,76 (0,55; 0,95) 0,71 (0,45; 0,90) 0,71 (0,50; 0,94) 
 

Mínimo - Máximo 0,33 - 2,12 0,28 - 1,34 0,28 - 2,12 
 

Artéria Utilizada 
   

0,081 

TA 30 (73,2%) 23 (54,8%) 53 (63,9%) 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

TP 11 (26,8%) 19 (45,2%) 30 (36,1%) 
 

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%) 
 

Doppler Art. Alvo 
   

0,022 

Sem alterações 26 (61,9%) 32 (76,2%) 58 (69,0%) 
 

Estenose <50% no seg. Tratado 16 (38,1%) 7 (16,7%) 23 (27,4%) 
 

Estenose >50% no seg. Tratado 0 (0,0%) 3 (7,1%) 3 (3,6%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Perviedade aos 3 meses    0,241 

Não 0 (0,0%) 3 (7,1%) 3 (3,6%)  

Sim 42 (100,0%) 39 (92,9%) 81 (96,4%)  

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%)  

Necessidade exame confirmatório  
   

0,494 

Não 42 (100,0%) 40 (95,2%) 82 (97,6%) 
 

Sim 0 (0,0%) 2 (4,8%) 2 (2,4%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

Exame confirmou? 
   

0,494 

Não confirma lesão 42 (100,0%) 40 (95,2%) 82 (97,6%) 
 

Confirma lesão 0 (0,0%) 2 (4,8%) 2 (2,4%) 
 

Total 42 (100,0%) 42 (100,0%) 84 (100,0%) 
 

 
Tabela 12 - Dados do retorno de seis meses. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Aspirina 
   

0,494 

Não 0 (0,0%) 2 (4,8%) 2 (2,4%) 
 

Sim 41 (100,0%) 40 (95,2%) 81 (97,6%) 
 

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%) 
 

Clopidogrel 
   

0,785 

Não 3 (7,3%) 5 (11,9%) 8 (9,6%) 
 

Sim-1 mês 8 (19,5%) 8 (19,0%) 16 (19,3%) 
 

Sim-3 meses 16 (39,0%) 19 (45,2%) 35 (42,2%) 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Sim-contínuo 13 (31,7%) 10 (23,8%) 23 (27,7%) 
 

Não sabe 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,2%) 
 

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%) 
 

Estatina 
   

0,553 

Não 2 (4,9%) 4 (9,5%) 6 (7,2%) 
 

Sim 39 (95,1%) 37 (88,1%) 76 (91,6%) 
 

Não sabe 0 (0,0%) 1 (2,4%) 1 (1,2%) 
 

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%) 
 

Outros antiplaquetários 
   

0,738 

Não 5 (12,2%) 4 (9,5%) 9 (10,8%) 
 

Sim 36 (87,8%) 38 (90,5%) 74 (89,2%) 
 

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%) 
 

Rutherford 
   

0,890 

0 29 (70,7%) 29 (69,0%) 58 (69,9%) 
 

1 6 (14,6%) 5 (11,9%) 11 (13,3%) 
 

2 1 (2,4%) 2 (4,8%) 3 (3,6%) 
 

3 1 (2,4%) 3 (7,1%) 4 (4,8%) 
 

5 4 (9,8%) 3 (7,1%) 7 (8,4%)  

Total 41 (100,0%) 42 (100,0%) 83 (100,0%)  

ITB 
   

0,092 

Média (desvio-padrão) 0,74 (0,30) 0,65 (0,35) 0,70 (0,33) 
 

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 0,81 (0,54; 0,90) 0,65 (0,42; 0,80) 0,70 (0,46; 0,89) 
 

Mínimo - Máximo 0,00 - 1,62 0,00 - 1,70 0,00 - 1,70 
 

Faltantes 1 1 2 
 

Artéria Utilizada 
   

0,370 

TA 26 (63,4%) 22 (53,7%) 48 (58,5%) 
 

TP 15 (36,6%) 19 (46,3%) 34 (41,5%) 
 

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%) 
 

Doppler Artéria Alvo 
   

0,271 

Sem alterações 23 (56,1%) 21 (51,2%) 44 (53,7%) 
 

Estenose <50% no seg. Tratado 17 (41,5%) 14 (34,1%) 31 (37,8%) 
 

Estenose >50% no seg. Tratado 1 (2,4%) 1 (2,4%) 2 (2,4%) 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Oclusão 0 (0,0%) 3 (7,3%) 3 (3,7%) 
 

Lesão significativa fora da área alvo 0 (0,0%) 2 (4,9%) 2 (2,4%) 
 

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%) 
 

Perviedade aos seis meses    0,359 

Não 1 (2,4%) 4 (9,8%) 5 (6,1%)  

Sim 40 (97,6%) 37 (90,2%) 77 (93,9%)  

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%)  

Necessidade exame confirmatório 
   

>0,99 

Não 41 (100,0%) 40 (97,6%) 81 (98,8%) 
 

Sim 0 (0,0%) 1 (2,4%) 1 (1,2%) 
 

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%) 
 

Exame confirmatório 
   

>0,99 

Não confirma lesão 41 (100,0%) 40 (97,6%) 81 (98,8%) 
 

Confirma lesão 0 (0,0%) 1 (2,4%) 1 (1,2%) 
 

Total 41 (100,0%) 41 (100,0%) 82 (100,0%) 
 

 
Tabela 13 - Dados do retorno de 12 meses. 

  

Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Aspirina 
   

>0,99 

Não 3 (7,5%) 3 (7,3%) 6 (7,4%) 
 

Sim 37 (92,5%) 38 (92,7%) 75 (92,6%) 
 

Total 40 (100,0%) 41 (100,0%) 81 (100,0%) 
 

Clopidogrel 
   

0,317 

Não 12 (30,0%) 5 (12,2%) 17 (21,0%) 
 

Sim-1 mês 5 (12,5%) 9 (22,0%) 14 (17,3%) 
 

Sim-3 meses 13 (32,5%) 16 (39,0%) 29 (35,8%) 
 

Sim-contínuo 9 (22,5%) 9 (22,0%) 18 (22,2%) 
 

Não sabe 1 (2,5%) 2 (4,9%) 3 (3,7%) 
 

Total 40 (100,0%) 41 (100,0%) 81 (100,0%) 
 

Estatina 
   

0,482 
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Não 5 (12,5%) 3 (7,3%) 8 (9,9%) 
 

Sim 35 (87,5%) 38 (92,7%) 73 (90,1%) 
 

Total 40 (100,0%) 41 (100,0%) 81 (100,0%) 
 

Outros antiplaquetários 
   

0,349 

Não 7 (17,5%) 4 (9,8%) 11 (13,6%) 
 

Sim 33 (82,5%) 37 (90,2%) 70 (86,4%) 
 

Total 40 (100,0%) 41 (100,0%) 81 (100,0%) 
 

Rutherford no retorno de 12 meses    0,123 

0 31 (77,5%) 24 (60,0%) 55 (68,8%)  

1 4 (10,0%) 5 (12,5%) 9 (11,3%)  

2 1 (2,5%) 4 (10,0%) 5 (6,3%)  

3 0 (0,0%) 4 (10,0%) 4 (5,0%)  

5 4 (10,0%) 2 (5,0%) 6 (7,5%)  

6 0 (0,0%) 1 (2,5%) 1 (1,3%)  

Total 40 (100,0%) 40 (100,0%) 80 (100,0%)  

ITB    0,048 

Média (desvio-padrão) 0,74 (0,31) 0,62 (0,24) 0,68 (0,28)  

Mediana (1ºquartil; 3ºquartil) 0,70 (0,56; 0,94) 0,64 (0,44; 0,83) 0,66 (0,50; 0,88)  

Mínimo - Máximo 0,00 - 1,48 0,16 - 1,09 0,00 - 1,48 
 

Artéria Utilizada 
   

0,645 

TA 22 (56,4%) 24 (61,5%) 46 (59,0%) 
 

TP 17 (43,6%) 15 (38,5%) 32 (41,0%) 
 

Total 39 (100,0%) 39 (100,0%) 78 (100,0%) 
 

Doppler Art. Alvo 
   

0,134 

Sem alterações 13 (33,3%) 8 (20,0%) 21 (26,6%)  

Estenose <50% no seg. Tratado 22 (56,4%) 22 (55,0%) 44 (55,7%)  

Estenose >50% no seg. Tratado 4 (10,3%) 4 (10,0%) 8 (10,1%)  

Oclusão 0 (0,0%) 4 (10,0%) 4 (5,1%)  

Lesão significativa fora da área alvo 0 (0,0%) 2 (5,0%) 2 (2,5%)  

Total 39 (100,0%) 40 (100,0%) 79 (100,0%)  

Perviedade aos 12 meses    0,228 

Não 4 (10,3%) 8 (20,0%) 12 (15,2%)  
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Grupo 

Total valor-p Balão 

farmacológico 
Stent de nitinol 

Sim 35 (89,7%) 32 (80,0%) 67 (84,8%)  

Total 39 (100,0%) 40 (100,0%) 79 (100,0%)  

Necessidade exame confirmatório  
   

0,615 

Não 38 (97,4%) 37 (92,5%) 75 (94,9%) 
 

Sim 1 (2,6%) 3 (7,5%) 4 (5,1%) 
 

Total 39 (100,0%) 40 (100,0%) 79 (100,0%) 
 

Exame confirmatório 
   

>0,99 

Não confirma lesão 38 (97,4%) 38 (95,0%) 76 (96,2%) 
 

Confirma lesão 1 (2,6%) 2 (5,0%) 3 (3,8%) 
 

Total 39 (100,0%) 40 (100,0%) 79 (100,0%) 
 

 

 

 TAXA DE PERVIEDADE PRIMÁRIA 

Avaliamos o tempo livre de perda de perviedade por meio de curvas de sobrevida 

e, embora a curva para balão farmacológico esteja superior à do stent de nitinol, não 

há evidências de diferenças entre os grupos (valor-p 0,219). 
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Em risco 0 3 Meses 6 Meses 12 Meses 

STENT 43 39 37 32 
Balão farmacológico 42 42 40 35 

Figura 3 - Curva de sobrevida livre de perda de perviedade. 

 

A taxa de perviedade ao final de 12 meses foi de 89,7% no grupo balão 

farmacológico (35 de 39) e de 80,0% no grupo stent de nitinol (32 de 40). Avaliamos 

a hipótese inicial do estudo por meio de um teste de não inferioridade do balão 

farmacológico em relação ao stent de nitinol, com margem de não inferioridade 

Balão farmacológico 

STENT 
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absoluta de 10%, para diferença de 9,7% entre os grupos para IC 95% (-8.42% a 

27.91%) com p=0,007, ou seja, verificamos evidências de não inferioridade do balão 

farmacológico em relação ao stent de nitinol quanto à taxa de perviedade ao final de 

12 meses. 

Avaliamos as diferenças entre os grupos balão farmacológico e stent quanto à 

perviedade ao final de 12 meses por modelos de regressão logística e identificamos 

que, para a amostra geral, a chance de perviedade ao final de 12 meses para balão 

farmacológico é estimada em 2,187 vezes a chance para o grupo stent, porém sem 

evidência de significância estatística, como podemos ver pelo intervalo de confiança, 

que contém o valor 1,00 bem como pelo valor-p de 0,235. Quando consideramos os 

pacientes sem oclusão (24 casos), não é possível investigar as diferenças entre os 

grupos quanto à perviedade por meio de modelos, pois no grupo balão todos os 14 

casos apresentam perviedade ao final de 12 meses. Considerando os pacientes com 

oclusão, a chance de perviedade para balão é estimada em 0,606 vezes a chance 

para o stent de nitinol, sem significância estatística (p=0,540). 

Quando consideramos pacientes sem calcificação, a chance de perviedade para 

balão farmacológico é estimada em 3,333 vezes a chance para o stent, sem evidência 

de significância estatística (p=0,190). Se considerarmos pacientes com calcificação 

moderara ou severa, a chance de perviedade para balão farmacológico é estimada 

em 1,5 vezes a chance para stent, sem evidência de significância estatística 

(p=0,676). Não foi possível avaliar os grupos de calcificação moderada e severa 

separadamente, pois no grupo de calcificação severa, todos os pacientes tratados 

com balão farmacológico apresentaram perviedade ao final de 12 meses (Tabela 14). 

 

 

Tabela 14 - Razões de chances de perviedade ao final de 12 meses 

  Razão de chances (IC 95%) valor-p 
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Amostra geral     

Balão farmacológico 2,187 (0,601; 7,966) 0,235 

Stent de nitinol Referência   

Casos com oclusão     

Balão farmacológico 0,606 (0,122; 3,011) 0,540 

Stent de nitinol Referência   

Casos sem calcificação     

Balão farmacológico 3,333 (0,550; 20,217) 0,190 

Stent de nitinol Referência   

Casos com calcificação 

moderada ou severa     

Balão farmacológico 1,500 (0,225; 10,017) 0,676 

Stent de nitinol Referência   

 

 

 SUCESSO HEMODINÂMICO E SUCESSO CLÍNICO 

Avaliamos o sucesso hemodinâmico dos pacientes ao longo do tempo, 

considerando ITB e comparando os momentos e grupos. As médias estimadas pelos 

modelos de equações de estimação generalizada considerados mostram um 

acréscimo nos dois grupos do pré-procedimento para três meses, seguido de um 

decréscimo (Tabela 15). As comparações múltiplas mostram diferenças entre os 

momentos pré-procedimento e três meses para o grupo stent (p = 0,001) e mostram 

diferenças entre os grupos no momento inicial (p = 0,018), sendo que o grupo stent 

apresenta média menor, e diferença significante ao final de 12 meses (p = 0,044), em 

que o grupo stent também apresenta menor média (Tabela 16). 
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Tabela 15 - Média e desvio padrão do ITB 

 Pré-procedimento 3 Meses 6 Meses 12 Meses 

Grupo Stent 0,50 ± 0,30 0,72 ± 0,29 0,65 ± 0,35 0,62 ± 0,24 

Grupo Balão 0,64 ± 0,25 0,79 ± 0,34 0,74 ± 0,30 0,74 ± 0,31 

Valor de p 0,018 0,347 0,220 0,044 

 
 

Gráfico 1 - ITB no segmento de 12 meses. 

 
 

Avaliamos também o sucesso clínico dos pacientes ao longo do tempo, 

considerando a classificação de Rutherford como variável quantitativa discreta e 

comparando os momentos e grupos. As médias estimadas pelos modelos de 

equações de estimação generalizada considerados mostram uma melhora nos dois 

grupos do pré-procedimento para três meses, seguido de estabilização (Tabela 16).  

As comparações múltiplas mostram diferenças entre os momentos pré-procedimento 
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e três meses para os dois grupos (p<0,001), sem posteriores alterações significantes 

(Gráfico 2).  

  

Tabela 16 - Médias estimadas e comparações para ITB e Rutherford. 

  Balão farmacológico STENT valor-p grupo 

ITB       

Pré-procedimento 0,64 (0,57; 0,72) 0,50 (0,42; 0,60) 0,018 

3 meses 0,78 (0,68; 0,89) 0,72 (0,63; 0,81) 0,347 

6 meses 0,74 (0,65; 0,83) 0,65 (0,55; 0,76) 0,220 

12 meses 0,74 (0,65; 0,84) 0,61 (0,54; 0,70) 0,044 

valor-p momento       

3 meses x pré-procedimento 0,061 0,001   

6 meses x 3 meses 0,738 0,206   

12 meses x 6 meses 0,958 0,380   

Classificação Rutherford       

Pré-procedimento 3,9 (3,6; 4,2) 4,2 (3,9; 4,5) 0,129 

3 meses 0,9 (0,5; 1,7) 1,0 (0,6; 1,7) 0,850 

6 meses 0,8 (0,4; 1,4) 0,8 (0,5; 1,4) 0,915 

12 meses 0,7 (0,3; 1,3) 1,0 (0,6; 1,6) 0,311 

valor-p momento       

3 meses x pré <0,001 <0,001   

6 meses x 3 meses 0,728 0,628   

12 meses x 6 meses 0,728 0,628   

Valores-p corrigidos pelo método de Bonferroni sequencial 
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Gráfico 2 - Evolução dos pacientes (%) quanto a categoria na classificação de 

Rutherford durante o acompanhamento. 
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5 DISCUSSÃO 

 ASPECTOS GERAIS 

 

 O tratamento endovascular do segmento fêmoro-poplíteo tem sido realizado há 

muito tempo, ganhando popularidade ao longo dos anos. Possui alto índice de 

sucesso com baixo risco de complicações, porém os resultados da angioplastia com 

balão convencional para a maioria das lesões têm sido decepcionantes29,61. 

 O benefício da angioplastia com implante primário do stent nitinol mostrou-se 

superior a angioplastia com balão convencional, sendo que nos últimos 10 anos, 

diversas publicações na literatura mundial demonstraram essa superioridade42,62. 

 Em meta análise publicada em 2021, que avaliou oito estudos randomizados 

comparando angioplastias com stent primário de nitinol e balão convencional, além de 

onze estudos comparando BF e balão convencional, foi concluido que tanto os stents 

autoexpansíveis de nitinol quanto os balões farmacológicos demonstraram-se 

superiores a angioplastia com balão convencional no tratamento das lesões 

localizadas no segmento fêmoro-poplíteo63. 

 Vale enfatizar que, até a presente data, este é o primeiro estudo prospectivo 

randomizado controlado para investigar a eficácia da angioplastia com balão 

farmacológico em comparação ao implante primário de stent autoexpansível de nitinol 

em pacientes com obstruções neste segmento. 
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 STENT DE NITINOL 

 A utilização disseminada dos stents de nitinol melhorou os resultados do 

tratamento endovascular no território fêmoro-poplíteo em comparação a angioplastia 

com balão convencional64,65. Entretanto o implante de stents em lesões complexas 

desse segmento, sobretudo calcificadas, está relacionado a alta incidência de 

hiperplasia miointimal, trombose e fraturas do stent, resultado das diferentes forças a 

que este território é submetido66.  

 A baixa força radial e baixa resistência a compressão externa, propriedades 

dos stents em nitinol cortados a laser, determinam uma maior suscetibilidade desses 

dispositivos a dobras, colabamentos e consequentemente fraturas por fadiga do 

material67.  

 Scheinert et al.66 detectaram radiograficamente 64 fraturas em 261 stents 

(24,5%) utilizados no tratamento de lesões fêmoro-poplíteas. A taxa de perviedade 

primária obtida no acompanhamento de 12 meses foi significativamente menor em 

pacientes com fratura (41,1% contra 84,3%, p<0,0001). Em nosso estudo, não foram 

observadas fraturas de stent detectadas ao raio-x.  

 Outra abordagem relatada na literatura é a revascularização com implante de 

stents pontuais ou “spot stenting” nos segmentos femoral e poplíteo, em que stents 

de pequeno comprimento são implantados pontualmente, após angioplastia com 

balão, em locais escolhidos pelo operador, com a intenção de recobrir uma menor 

extensão da parede arterial com metal, objetivando reduzir a incidência de fraturas e 

a ocorrência de reestenose intra stent, que impactaria diretamente na perviedade68. 

 Tomoi et al.68 em estudo retrospectivo multicêntrico com 1151 pacientes 

submetidos a revascularização do segmento fêmoro-poplíteo comparou a utilização 

de stent em nitinol cobrindo completamente a lesão versus stent pontual. Em seus 
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resultados identificou que em um seguimento de três anos, a perviedade primária foi 

significativamente menor com o uso de “spot stenting” em comparação com o implante 

de stent em nitinol para cobertura completa da lesão (respectivamente 29% e 53%; p 

= 0,011); portanto, a abordagem de stent pontual de rotina continua não sendo 

recomendada. 

 Em nosso estudo, a taxa de perviedade primária foi de 80% após 12 meses no 

grupo stent, semelhante aos 72,6% reportados por Laird et al.44, em um estudo 

multicêntrico que avaliou o desempenho dos stents de nitinol Complete SE® nas 

lesões localizadas nas artérias femoral superficial e poplítea proximal.  

 Em estudo unicêntrico com 1292 pacientes sintomáticos tratados com stent de 

nitinol convencional, stent de nitinol em malha e BF, Steiner et al.69 descrevem uma 

perviedade primária superior a 60% em um ano nos pacientes submetidos a 

angioplastia com stent em nitinol convencional; no entanto, identificaram uma 

diminuição para aproximadamente 40% após três anos de acompanhamento, uma 

redução que os autores atribuem possivelmente à fratura e a reestenose intra stent. 

 BALÃO FARMACOLÓGICO E TERAPIA ANTIPROLIFERATIVA 

 Um dos grandes avanços no tratamento das lesões do segmento fêmoro-

poplíteo foi a introdução da terapia antiproliferativa para reduzir ou, em tese, bloquear 

a hiperplasia neointimal, que é a responsável por grande parte das reintervenções 

devido à reestenose após o tratamento endovascular70.  

 Com o intuito de evitar o implante e manutenção perene de uma estrutura 

metálica em íntimo contato com a parede vascular, minimizando o risco de 

complicações mecânicas e inflamatórias, a recanalização através da angioplastia com 
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balão convencional, em teoria, seria a melhor escolha, porém como já fora 

demonstrado esse tipo de tratamento possui perviedade a médio prazo 

substancialmente inferior em relação a angioplastia com o uso de stent de nitinol42.  

 Portanto, o uso de um dispositivo, na forma de um cateter balão, que permita 

entregar e depositar diretamente a droga antiproliferativa na parede do vaso, se torna 

uma terapia atraente por evitar o uso de um arcabouço metálico de sustentação, 

excluindo qualquer possibilidade de fratura, e reduzindo ainda a formação e 

proliferação neointimal no local tratado. O uso de cateter balão capaz de inibir a 

proliferação celular e a formação de neoíntima por drogas antiproliferativas como o 

paclitaxel tem se mostrado segura, eficaz e durável em diversos estudos clínicos 

randomizados publicados70, 71, 72. 

 STENT DE RESGATE OU PROVISIONAL 

 No tratamento com BF, eventualmente são utilizados stents de resgate ou 

provisionais, indicados em uma parcela não desprezível dos pacientes, devido a falha 

da angioplastia, pela presença de estenose residual maior ou igual a 50% e/ou 

dissecção limitante de fluxo, persistente mesmo após nova dilatação, mantendo-se o 

balão insuflado por tempo mais prolongado70.  

 A taxa de stent provisional encontrada no grupo BF (16,7%) é comparável aos 

resultados de estudos clássicos, como nos estudos LEVANT I73 (28,6%) e PACIFIER74 

(20,5%); no entanto, estes valores podem ser considerados discrepantes quando 

comparados a outros estudos publicados, como o IN. PACT SFA9 (7,3%) e LEVANT 

II75 (2,5%).  
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 Essa diferença pode ser atribuída às características das lesões tratadas em 

nosso estudo, que apesar de terem um comprimento curto ( 15 cm) foram, em sua 

maioria, obstruções totais e altamente calcificadas (66,7%); nenhum dos grandes 

ensaios publicados possuía em sua casuística, uma complexidade de lesão 

semelhante à nossa população. O ensaio LEVANT I73 foi o que apresentou maior 

prevalência de oclusão total tratada (41,6%), mas com uma taxa de implante de stent 

de resgate de 28,6%, consideravelmente maior do que os 16,7% que relatamos. 

 CALCIFICAÇÃO E SUA INFLUÊNCIA NO TRATAMENTO ENDOVASCULAR 

 Está bem estabelecido que a presença de calcificações na parede arterial, 

especialmente em lesões complexas, representa um grande desafio, estando 

associada negativamente à perviedade primária após o tratamento endovascular, 

tanto para com o uso dos stents de nitinol cortados a laser, quanto para o uso de 

balões farmacológicos59.  

 Estas calcificações dificultam a expansão completa e adequada do stent, bem 

como, supostamente, influenciam negativamente na transferência da droga 

antiproliferativa do dispositivo para a parede do vaso76.  

 Além disso, a presença de calcificação está diretamente relacionada à 

dissecção severa, recolhimento elástico, perfurações, embolização distal e 

instabilidade da placa após a angioplastia77.  

 Em nossa análise observamos uma tendência de menor benefício e perda de 

perviedade primária do tratamento com BF nas lesões calcificadas (razão de chances 

3,33 para lesões não calcificadas versus 1,5 em lesões calcificadas), o que corrobora 
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com a hipótese de que a calcificação na parede da artéria age como uma barreira 

para a absorção adequada das drogas antiproliferativas78.  

 Para reduzir a influência das calcificações no tratamento endovascular, novas 

e importantes terapias foram introduzidas, entre elas a aterectomia. Por meio da 

remoção e redução do volume da placa, visa melhorar a conformabilidade do vaso, 

facilitando tanto o implante dos stents quanto a angioplastia com balão, com 

consequente redução da chance de dissecção e melhor penetração do fármaco na 

parede da artéria79.  

 TIPO DE RECANALIZAÇÃO – INTRALUMINAL OU SUBINTIMAL 

 Uma das diferenças encontradas entre os grupos estudados em nossa coorte 

foi a presença de recanalização subintimal em 19% dos casos no grupo stent (p = 

0,043), o que poderia influenciar negativamente na perviedade a longo prazo.  

 Em estudo randomizado publicado Chalmers et al.80, sugere que o cruzamento 

subintimal poderia reduzir a perviedade da angioplastia com stent em relação ao 

cruzamento intraluminal.  

 Por outro lado, estudo multicêntrico avaliando 491 pacientes publicado por Kim 

et al.81, que avaliou os resultados clínicos da recanalização subintimal em comparação 

a recanalização intraluminal, não encontrou diferença significativa na perviedade 

primária a médio prazo entre essas duas abordagens.  
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 TAXA DE PERVIEDADE PRIMARIA 

 Em nossa amostra foi alcançada uma taxa de perviedade primária no grupo BF 

não inferior à do grupo stent. Em uma recente metanálise publicada por Abdoli et al.63 

que comparou BFs com stent de nitinol, observou-se que em ambos os grupos, os 

resultados foram superiores a angioplastia com balões convencionais.  

 Ao comparar os BFs com stent de nitinol, o primeiro grupo apresentou uma taxa 

estatisticamente menor de reestenose binária e TLR em 12 meses de seguimento, em 

concordância com os resultados que encontramos no presente estudo.  

 IMPORTÂNCIA BALÃO FARMACOLÓGICO  

 Portanto, os BFs desempenham um papel de protagonismo, principalmente 

como alternativa eficaz e atrativa para o tratamento das lesões obstrutivas, não 

somente localizadas nas artérias femoral superficial e poplítea proximal, mas também 

nos territórios considerados inadequados para o implante de stents ou “no stent 

zones”, como a artéria femoral comum ou artéria poplítea trans articular. 

 Possivelmente, os bons resultados do BF neste território podem estar 

relacionados à preparação e dilatação gradual da lesão, em associação aos efeitos 

antiproliferativos do paclitaxel.  
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 SEGURANÇA DA TERAPIA ANTIPROLIFERATIVA COM PACLITAXEL 

 Em relação a segurança dos dispositivos eluidos com paclitaxel, Katsanos et 

al.82, em metanálise publicada em 2018, questionou a possibilidade de aumento do 

risco de morte após a utilização destes stents. Na conclusão, os autores relacionaram 

a toxicidade tardia do paclitaxel com o aumento da taxa de mortalidade, devido à meia-

vida relativamente mais longa e a dose mais alta do que o uso de paclitaxel 

intravenoso ou nas artérias coronárias.  

 Entretanto, Bair EC et al.83 em estudo retrospectivo desenhado para avaliar 

sobrevida global, sobrevida em cinco anos e sobrevida livre de amputação que incluiu 

2717 pacientes (752 foram tratados com balões recobertos com paclitaxel), conclui 

que o uso dos BF não está associado a aumento da mortalidade ou com pior sobrevida 

livre de amputação, sugerindo que a mortalidade possivelmente estaria mais 

relacionada às comorbidades dos pacientes do que ao material utilizado na 

revascularização.  

 Em nossa casuística não foi observada diferença entre os grupos em relação a 

mortalidade e sobrevida livre de amputação. 

 SUCESSO HEMODINÂMICO 

 O sucesso hemodinâmico do procedimento foi avaliado pela análise do 

incremento no ITB aos 3, 6 e 12 meses em relação ao aferido inicialmente. Na 

avaliação pré procedimento foi observada uma diferença significativa entre os grupos, 
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em que o grupo stent apresentou pior ITB em relação ao grupo intervenção (p = 

0,018).  

 No follow up de três meses, somente o grupo stent apresentou melhora do ITB 

(p<0,01). No restante do período de acompanhamento (seis e 12 meses) não houve 

alteração do ITB, que permaneceu estável e sem diferença entre os grupos.  

 Em revisão sistemática Cochrane não foi encontrada evidência de vantagem 

na utilização do BF nem do stent em relação a mudança no ITB durante o 

acompanhamento de 12 meses84,85.  

 Em contrapartida, em metanálise publicada por Abdoli et al.63 comparando 

angioplastia com BF com stent primário de nitinol encontrou incremento significativo 

no ITB somente no grupo que utilizou o stent primário. 

 Em nossos resultados pudemos identificar que logo após a angioplastia com 

stent houve incremento significativo do ITB, sem alteração positiva ou negativa no 

follow-up de até 12 meses, demonstrando que o benefício hemodinâmico adquirido foi 

constante. 

 SUCESSO CLÍNICO 

 O sucesso clínico avaliado por meio da melhora na classificação de Rutherford 

foi alcançado nos dois grupos estudados (p<0,01) quando comparamos a 

classificação inicial e a avaliação após três meses. Nos demais períodos de 

acompanhamento, a classificação manteve-se estável em ambos os grupos, o que 

sugere a manutenção do benefício clínico alcançado.  

 Matsumura et al.86 em estudo prospectivo multicêntrico que avaliou a 

angioplastia com stent de nitinol (DURABILITY II) em 287 pacientes com lesões 
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ateroscleróticas localizadas no segmento fêmoro-popliteo, encontrou melhora na 

classificação de Rutherford em 83,5% dos pacientes tratados após um ano de 

acompanhamento.  

 Chowdhury et al.85 elaborou uma revisão sistemática que incluiu 11 estudos 

randomizados, que compararam angioplastia com balão convencional e angioplastia 

com stent de nitinol para tratamento de obstruções da artéria femoral superficial em 

paciente com DAOP sintomática. Não foram encontradas diferenças em relação ao 

desfecho clínico entre os tratamentos nos 12 meses de acompanhamento. 

 No registro prospectivo observacional multicêntrico de Brodmann et al.86, que 

avaliou a evolução em 12 meses de 203 pacientes tratados com BF, foi identificada 

uma melhora expressiva (em 82,7% da amostra), em pelo menos uma categoria na 

classificação de Rutherford.  

 Scheinert et al.73 no estudo LEVANT I, descreve em seus resultados que mais 

de 90% dos indivíduos tratados com a terapia antiproliferativa apresentaram 

incremento de uma categoria ou mais na classificação de Rutherford em 12 meses de 

acompanhamento em relação a categoria inicial. 

 Em revisão sistemática publicada por Kayssi et al.84 que analisou 11 estudos 

randomizados com 1838 participantes comparando o tratamento percutâneo 

endovascular com BF em relação ao tratamento com balão convencional, concluiu 

que não há evidência de benefício da terapia antiproliferativa em relação a melhora 

na classificação de Rutherford em 12 meses. 

 Podemos perceber que a literatura é conflitante, não havendo consenso quanto 

aos resultados em relação a avaliação e acompanhamento clínico, principalmente 

quando considerada a classificação de Rutherford. Um outro ponto a ser considerado 

é de que a maioria dos grandes trabalhos publicados não foram concebidos e 

desenhados para avaliar adequadamente a evolução e o comportamento clínico dos 
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pacientes após o tratamento aos quais foram submetidos, sendo assim esses dados 

devem ser analisados com ponderação.   

 EFICÁCIA CLÍNICA E PERVIEDADE PRIMÁRIA 

 Nossa casuística contemplou tanto pacientes claudicantes, quanto portadores 

de isquemia crítica de membro. Considerando este perfil clínico variado, a avaliação 

e acompanhamento por meio do ITB e da classificação de Rutherford podem não ser 

suficientes para uma análise adequada e confiável da eficácia clínica ao longo do 

tempo. 

 Desta forma, julgamos que o acompanhamento da evolução e do desfecho 

clínico destes pacientes deveria incluir também outras variáveis, como a distância de 

caminhada, presença de infecção, neuropatia, limiar de dor, tempo de cicatrização da 

ferida, tamanho, localização e profundidade da lesão, por exemplo. Quando presentes 

estes fatores podem ser confundidores do desfecho clínico, apesar reconhecermos 

que a mensuração destas variáveis possui um caráter subjetivo, e por vezes, 

impreciso.  

 Em estudos que incluem somente pacientes claudicantes, o uso da 

classificação de Rutherford é adequada para o acompanhamento clínico. Porém, nas 

pesquisas que também avaliam portadores de isquemia crítica, a classificação de 

Rutherford não parece ser a mais assertiva, pois, enquanto não houver cicatrização 

da lesão, não haverá melhora clínica e modificação na classificação.  

 Contudo é sabido que a cicatrização não depende somente da perviedade do 

vaso, e sim, de um conjunto de condições que devem ser favoráveis para que ocorra. 

O mesmo também pode ocorrer com os pacientes portadores de neuropatia periférica, 
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que mesmo que mantenham a perviedade do vaso tratado podem não apresentar 

resolução do quadro álgico. 

 Sendo assim, a taxa de perviedade primária deve ser traduzida como a 

durabilidade do procedimento realizado, não devendo ser considerada sinônimo de 

melhora clínica, devido a existência de casos de pacientes com obstrução significativa 

no segmento tratado sem piora clínica, ou ainda aqueles que mantem a perviedade 

sem melhora durante o follow-up. 
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6 LIMITAÇÕES 
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6 LIMITAÇÕES 

 Como limitações do presente trabalho, podemos citar que se tratou de um 

estudo realizado em centro único, o que pode induzir a viés. Similar a outros estudos 

com a mesma temática, o operador que é responsável por todas as decisões 

relevantes ao procedimento, não pode ser cegado.  

 Nosso estudo foi desenhado para avaliar não inferioridade em relação a 

perviedade primária em 12 meses de acompanhamento em combinação a segurança 

do procedimento, mas não para os desfechos clínicos também analisados.  

 Identificamos que o grupo controle apresentou um pior perfil de doença, tendo 

maior prevalência de oclusões, isquemia crítica de membro e pior ITB. Possivelmente 

esta diferença desapareceria com um aumento do tamanho amostral.  

 Uma grande parcela dos estudos publicados considera o acompanhamento de 

12 meses como suficiente para comparar e determinar se uma terapia é superior, não 

inferior ou equivalente ao tratamento atualmente recomendado ou mesmo “padrão-

ouro”, porém na nossa visão um seguimento a longo prazo seria o ideal para 

estabelecer uma recomendação mais fidedigna.  

 Por se tratar de um estudo inédito e, portanto, sem outros dados com os quais 

possamos comparar diretamente com os resultados encontrados, ficamos limitados a 

comparações indiretas, não sendo o ideal para assim estabelecer uma nova 

recomendação, mas sim sinalizar uma alternativa a conduta atualmente preconizada.  
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7 CONCLUSÕES 
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7 CONCLUSÕES 

 Os resultados desse estudo nos permitem concluir que: 

 

 O uso do balão farmacológico demonstrou ser não inferior ao implante primário 

do stent autoexpansível de nitinol para o tratamento das lesões obstrutivas do 

segmento fêmoro-poplíteo em pacientes com doença arterial obstrutiva periférica 

sintomática com lesões de até 15 cm de comprimento. 

 A angioplastia com balão farmacológico mostrou-se segura, não apresentando 

diferença na incidência de eventos clínicos adversos (amputação, infarto agudo do 

miocárdio e óbito) no período de 12 meses, em relação a angioplastia com stent de 

nitinol.   

 O balão farmacológico é comparável a angioplastia com stent de nitinol quanto 

a eficácia clínica, apresentando incremento tanto no Índice Tornozelo-Braquial quanto 

na classificação de Rutherford. 

 Com os resultados observados, consideramos que o tratamento da DAOP 

através da angioplastia com BF no segmento fêmoro-poplíteo é uma opção 

indispensável dentro do arsenal de cirurgião endovascular, devendo ser considerada 

uma alternativa elegante com resultados comparável a angioplastia com stent de 

nitinol, com a vantagem de preservar a arquitetura do vaso sem nenhum metal. 
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8 ANEXOS 
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8 ANEXOS 

 ANEXO A - PARECER DA COMISSÃO DE ÉTICA EM PESQUISA 
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Anexo B – Contrato de Doação para a Pesquisa.
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 ANEXO C – FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE MATERIAL 
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 ANEXO D – TRACKING DE FORNECIMENTO DE MATERIAL 
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 ANEXO E – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO. 

 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

 

TÍTULO DO ESTUDO: “Angioplastia com balão farmacológico versus implante de 

stent de nitinol na artéria femoral superficial.” 

 

CENTRO: INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA 

INVESTIGADOR: Bruno Lorenção de Almeida 

 

NÚMERO DO PACIENTE: _____________ 

INICIAIS DO PACIENTE: ______________ 

 

OBJETIVO DESTE ESTUDO 

Avaliar os resultados da angioplastia com balão farmacológico em comparação 

com o implante de stent de nitinol no território da artéria femoral superficial. 

Você está sendo convidado para participar deste estudo porque os resultados 

encontrados podem ser úteis para orientar o tratamento de outros pacientes que serão 

submetidos à angioplastia no território da artéria femoral superficial. 

 

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO 

Estudo prospectivo, randomizado, envolvendo pacientes com isquemia crítica de 

membro inferior (Rutherford 3 ou superior) e estenose significativa no território da 

artéria femoral superficial, submetidos a tratamento endovascular.  

Se você foi convidado a participar deste estudo, significa que você tem um 

estreitamento ou oclusão na artéria da coxa (artéria femoral superficial), o que provoca 

diminuição do fluxo sanguíneo da perna, levando a dor para caminhar ou feridas nas 

pernas e pés. Esse quadro necessita de tratamento e nesse estudo vamos analisar 

os resultados do uso de um balão ou de um stent (pequeno objeto de metal, em 

formato de tubo, parecido com uma “mola”) para desobstruir essa artéria. O 
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tratamento com esses dois materiais já existe e são aprovados para uso, mas ainda 

foram pouco comparados. Por isso, os resultados obtidos com você, serão usados 

para melhorar o tratamento de todos os pacientes no futuro.  

Caso você queira participar deste estudo, seu caso será analisado pela equipe 

médica responsável e os materiais de angioplastia (balão e stent) serão escolhidos 

exclusivamente para o seu caso. Após isso, será agendado o procedimento e durante 

sua realização será feita a escolha aleatória por sorteio, do material que será utilizado. 

Devemos lembrar que independentemente do material que foi sorteado, seu caso será 

tratado da melhor maneira possível, com objetivo de ter o melhor resultado sempre. 

Depois da angioplastia você será convidado a retornar em consultas ambulatoriais e 

a realizar exames de ultrassonografia, para que possamos acompanhar seu caso 

corretamente e preencher os dados para análise dos resultados. Os retornos serão 

feitos em 3, 6 e 12 meses após o procedimento, no mínimo. Se houver necessidade, 

serão marcados retornos mais frequentes. Outros procedimentos, exames, ou 

internações serão solicitados ou realizados se houver necessidade, durante o seu 

acompanhamento.  

 

RISCOS E DESCONFORTOS 

Neste estudo existem os riscos relacionados aos procedimentos tradicionais de 

angioplastia de membros inferiores (pernas) com balão ou stent e ao uso de contraste 

iodado, sendo as principais: sangramento do local da punção arterial, hematomas, 

oclusão arterial e reações alérgicas ao meio de contraste. Todas essas possíveis 

situações serão explicadas de forma simples e clara a todos os pacientes no momento 

da inclusão no trabalho. A taxa dessas complicações em procedimentos terapêuticos 

não ultrapassa 2%. 

O medicamento utilizado no balão de angioplastia tem ação somente na parede 

da artéria e não possui dose suficiente para provocar efeitos colaterais.  

 

BENEFÍCIOS POTENCIAIS 

Os benefícios da angioplastia da artéria femoral superficial com balão ou stent 

são decorrentes da restituição do fluxo de sangue para o membro inferior (perna) 

tratado podendo levar à melhora de feridas e melhora da dor ao caminhar. 

 

ALTERNATIVAS À PARTICIPAÇÃO 
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Caso você não queira participar deste estudo, você receberá o tratamento clínico 

e cirúrgico adequado, respaldado pelos grandes estudos. 

 

CONFIDENCIALIDADE 

Se você aceitar participar deste estudo, todos os seus registros médicos serão 

verificados pela equipe de pesquisa em busca de dados para o estudo. Assinando o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido você está dando permissão para que 

isso seja feito. Sua identidade será mantida em segredo quando os resultados do 

estudo forem publicados, pois, você está autorizando os seus dados a serem 

publicados em revistas, artigos e serem tema de debates e aulas. As informações 

coletadas durante o estudo serão armazenadas em um computador, mas seu nome 

não. Seu médico será informado de sua participação neste estudo. 

 

NOVOS ACHADOS 

Você será informado sobre quaisquer novos achados importantes que se 

tornarem disponíveis durante o estudo que possam influenciar seu desejo de continuar 

ou não a participar do estudo. 
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PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA E CONSENTIMENTO 

Sua participação neste estudo é voluntária. Você pode se recusar a 

participar ou pode desistir, a qualquer momento durante o estudo, sem ter que 

dar explicações. Isso não mudará a qualidade de atendimento que você estará 

recebendo, muito menos em qualquer tipo de penalidade. 

Os membros da equipe de pesquisa podem encerrar sua participação no 

programa de pesquisa após análise das razões pelo Comitê de Ética em Pesquisa da 

Instituição. O motivo será explicado a você e pode ser devido a alguma alteração 

médica que pode colocá-lo em risco de outras complicações se continuar a participar, 

cancelamento do estudo pela coordenação do estudo, por você não cumprir as 

orientações dadas pela equipe de pesquisa ou outras questões administrativas. Caso 

isso venha a acontecer seu tratamento continuará sendo feito pelo seu médico, Dr. 

Bruno Lorenção de Almeida, Dr. Nilo M. Izukawa e Dr. Antonio M. Kambara 

Caso você apresente uma reação adversa (efeito colateral) durante o estudo, 

você deve entrar em contato imediatamente com o responsável pelo estudo no 

telefone (11) 5085-6048. 

 

SOLICITAÇÃO DE INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

O investigador clínico, Dr. Bruno Lorenção de Almeida, telefone 11-97552-

5240 irá responder todas as dúvidas que você possa ter sobre sua participação neste 

estudo. Em caso de dúvidas ou preocupações quanto aos seus direitos como 

participante deste estudo, você pode entrar em contato com o Comitê de Ética em 

Pesquisa do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia no telefone 11-5085-6040. 

Uma cópia deste termo será entregue para você. 

Li e compreendi este termo de consentimento e todas as minhas dúvidas foram 

resolvidas. Recebi explicações sobre o objetivo da pesquisa, os procedimentos de 

estudo a que serei submetido e os possíveis riscos e desconfortos e os benefícios que 

posso apresentar. As alternativas à minha participação neste estudo também foram 

discutidas. Portanto, concordo voluntariamente em fornecer meu consentimento para 

participar deste estudo clínico. 

 

___________________________                 ___________    ____ :____ h 

Assinatura do Paciente          Data     Hora 

___________________________                 ___________    ____ :____ h 
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Testemunha (se necessário)         Data     Hora 

___________________________                 ___________    ____ :____ h 

Assinatura do Investigador          Data     Hora 

 

 

 

 

 

 

 

 ANEXO F – FICHA DE IDENTIFICAÇÃO PARA INSCRIÇÃO 

 

 

INSCRIÇÃO / IDENTIFICAÇÃO 

 

 

DATA DA INCLUSÃO:_____/______/__________ 

PACIENTE Nº:_________ / REGISTRO HOSPITALAR: ______________________ 

NOME:____________________________________________________________________________ DATA DE 

NASCIMENTO: _____/_____/________ 

 

PACIENTE ELEGIVEL PARA INCLUSÃO NO PROTOCOLO?     NÃO   □       SIM □ 

*(Preenchimento obrigatório do FORMULÁRIO DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO + TERMO DE CONSENTIMENTO) 

 

DADOS PARA CONTATO 

 

RUA/AVENIDA:_____________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 

N:_____________ COMPLEMENTO:____________________________________________ 

BAIRRO:____________________________ MUNICIPIO:____________________________ 

ESTADO:________      CEP:_____________-_______ 

TELEFONE 1:_____-________________________ (__________________) 

TELEFONE 2:_____-________________________ (__________________) 

TELEFONE 3:_____-________________________ (__________________) 

EMAIL:_______________________________________________________ 
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FORMULÁRIO DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

 

CRITÉRIOS DE INCLUSÃO (Todos devem ser ‘SIM’ para inclusão do paciente) 

Paciente > 18 anos                    NÃO  □            SIM  □  

Presença de Isquemia Crítica de Membro inferior, classificada 

como Rutherford 3 ou mais 

   NÃO  □            SIM  □  

Documentação angiográfica de estenose ou oclusão de Artéria 

Femoral Superficial, passível de tratamento por stent de nitinol ou 

balão de angioplastia 

   NÃO  □            SIM  □   

Paciente se compromete a comparecer a retornos programados 

para reavaliações 

    NÃO  □            SIM  □  

Paciente compreende e provê Termo de Consentimento 

Esclarecido assinado 

    NÃO  □            SIM  □  

 

CRITÉRIOS ANGIOGRÁFICOS DE INCLUSÃO (Todos devem ser ‘SIM’ para inclusão do paciente) 

Localização da lesão alvo situada na Artéria Femoral Superficial, 

com seu ponto proximal ao menos 1cm abaixo da origem da Artéria 

Femoral Profunda e seu ponto distal ao menos 1cm acima da borda 

proximal da Patela, conforme mensurado por software adequado 

em exame angiográfico. 

                   NÃO  □            SIM  □  

Documentação angiográfica de estenose > ou = a 70% de Artéria 

Femoral Superficial, conforme mensurado por software adequado 

em exame angiográfico. 

   NÃO  □            SIM  □  

Diâmetro da artéria-alvo normal de 4 a 6,5mm e extensão total da 

lesão de no máximo 15cm, conforme mensurado por software 

adequado em exame angiográfico. 

    NÃO  □            SIM  □   

Presença de Artéria Poplítea e ao menos uma artéria de perna 

pérvias até o pé, conforme visualizado em exame angiográfico. 

    NÃO  □            SIM  □  

 

CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO (Todos devem ser ‘NÃO’ para inclusão do paciente) 

Paciente com contraindicação a terapia antiplaquetária                    NÃO  □            SIM  □   

Paciente com conhecida hipersensibilidade ao níquel-titânio, 

paclitaxel ou alergia severa ao contraste iodado. 

   NÃO  □            SIM  □  

Paciente do sexo feminino, em idade fértil, não utilizando método 

contraceptivo adequadamente, ou gestante ou que esteja 

amamentando. 

   NÃO  □            SIM  □  

Paciente em quadro de oclusão arterial aguda     NÃO  □            SIM  □   

Paciente com doença renal ou hepática grave; Infarto agudo do 

miocárdio ou Acidente vascular encefálico nos últimos 30 dias. 

    NÃO  □            SIM  □  
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Paciente com história conhecida de coagulopatia, 

hipercoagulabilidade ou que se recuse a receber transfusões de 

hemoderivados. 

    NÃO  □            SIM  □  

Paciente hemodinamicamente instável     NÃO  □            SIM  □  

Paciente participando de outro estudo investigativo de outra droga 

ou dispositivo e que não tenha completado o período total de 

acompanhamento no momento. 

    NÃO  □            SIM  □  
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CRITÉRIOS ANGIOGRÁFICOS DE EXCLUSÃO (Todos devem ser ‘NÃO’ para inclusão do paciente) 

Incapacidade de cruzar a lesão atingindo o lúmen verdadeiro do 

vaso, distalmente à lesão. 

                    NÃO  □            SIM  □   

Lesão significativa em território aorto-ilíaco ou artéria femoral 

comum ipsilateral à lesão alvo ou enxerto prévio. 

   NÃO  □            SIM  □   

Paciente com aneurisma na artéria a ser tratada     NÃO  □            SIM  □   

Paciente com trombos intraluminais agudos     NÃO  □            SIM  □   

Perfuração, dissecção ou acidente de placa que obrigue a 

utilização de stent/endoprótese adicional. 

    NÃO  □            SIM  □   
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FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO CLÍNICA 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

 

IDADE: ___________             SEXO:       □ MASCULINO    □ FEMININO 

RAÇA:       □ BRANCA    □ PARDA    □ NEGRA    □ ASIÁTICA 

PESO:_____Kg          ALTURA:_____m             Creatinina:______ mg/dL 

Entre 17 e 18,49 Abaixo do peso 

Entre 18,5 e 24,99 Peso normal 

Entre 25 e 29,99 Acima do peso 

Entre 30 e 34,99 Obesidade I 

Entre 35 e 39,99 Obesidade II (severa) 

Acima de 40 Obesidade III (mórbida) 

 

 NÃO SIM   

 

HISTÓRIA FAMILIAR DE DOENCA 

CARDIOVASCULAR 

 

 

□ 

 

 

□ 

 

____________________ 

 

__________________ 

HIPERTENSÃO ARTERIAL SISTÊMICA □ □ □ Sim, medicado □ Sim, não medicado 

DISLIPIDEMIA □ □ □ Sim, medicado □ Sim, não medicado 

DIABETES MELITUS □ □ □ Sim: Insulino- 

dependente 

□ Sim: não insulino-dependente 

TABAGISMO □ □ □ Parou <= 10 anos □ Parou > 10 anos 

DOENÇA PULMONAR OBSTRUTIVA □ □ □ Sim, não severo □ Sim, severo 

INFARTO AGUDO DO MIOCÁRDIO □ □ □ <= 6 meses □ > 6 meses 

ANGIOPLASTIA CORONARIANA □ □ □ <= 6 meses □ > 6 meses 

REVASCULARIZAÇÃO MIOCÁRDICA □ □ □ <= 6 meses □ > 6 meses 

INSUFICIÊNCIA CARDÍACA □ □ □ Sim, medicado □ Sim, não medicado 

INSUFICIÊNCIA RENAL CRÔNICA* □ □ □ Sim: Não-dialítica □ Sim: Dialítica 

DOENÇA CEREBRO-VASCULAR □ □ □ Sim, tratado □ Sim, não tratado 

ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL 

 

OUTROS 

□ □ 

 

 

 

□ Sim, último evento 

Sequela  □ Não   □ Sim  

_____________________ 

___/____/____ 

__________________ 

__________________ 

 

* IRC definida como Clearance: <60ml/min, calculado pela fórmula de 

   Cockroft-Gault: (140-idade) x Peso  x 0,85( se for mulher )   

                               72 x Cr (mg/dl)      

 

 

MEDICAÇÃO EM USO NA TRIAGEM 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 
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□ ASPIRINA           ______________mg/dia                              

□ CLOPIDOGREL   ____________mg/dia  OU   □ Nível de saturação alcançado com dose de ataque - 300mg. 

□ TICLOPIDINA         ______________mg/dia                              

□ DIPIRIDAMOL         ______________mg/dia 

□ ANTI-HAS: Qual(s)? _______________________________________________________________ 

□ HIPOGLICEM: Qual(s)? ____________________________________________________________ 

□ ESTATINA/HIPOLIPDS: Qual(s)? _____________________________________________________ 

□ OUTRO (Especificar): ______________________________________________________________ 

□ OUTRO (Especificar): ______________________________________________________________ 

CLASSIFICAÇÃO CLÍNICA 

 

 

MEMBRO A SER TRATADO:     

□ DIREITO                             □ ESQUERDO 

• ÍNDICE TORNOZELO BRAQUIAL:_______X _______ = _____________ 

 ARTÉRIA UTILIZADA:     TA □         TP □ 

• RUTHERFORD (1): 

▪ CATEGORIA: ____________ 

 

 

 

FORMULARIO CLASSIFICAÇÃO ANATÔMICA/ANGIOGRÁFICA 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

 

LESÃO DA ARTÉRIA FEMORAL SUPERFICIAL: 

• DISTÂNCIA DA BIFURCAÇÃO:______ MM 

• DIÂMETRO PROXIMAL:___________ MM 

• DIÂMETRO DISTAL:______________ MM 
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• EXTENSÃO TOTAL_______________ MM 

• ESTENOSE:________%  □                               OCLUSÃO  □ 

• CALCIFICAÇÃO*:     NADA □         MODERADA □         SEVERA □ 

• Definido como radiopacidade da área tratada, na avaliação visual à angiografia. Moderada <50%. Severa >50%. 

 

ARTÉRIAS DE PERNA: 

 

• NÚMERO DE ARTÉRIAS PÉRVIAS: 

▪ □1         □2        □3 

 

• RUNOFF SCORE (TableVI, B):________  (PIOR:10 / MELHOR:1) 

2 

 

CÁLCULO = pontuação TA + pontuação de TP + pontuação de FIb + 1 = 1 a 10 

 

FORMULÁRIO / BALÃO FARMACOLÓGICO 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

DATA:___/___/_____     

MEMBRO A SER TRATADO:  □ DIREITO  □ ESQUERDO 

ACESSO:           □ IPSILATERAL          □ CONTRALATERAL 

INTRODUTOR:  □ CURTO    □ LONGO              DIAMETRO:_____F   TAMANHO:_____CM 

BALÃO PRE-DILATAÇÃO: 

 MODELO:________________________________________________________ 

 TAMANHO:______________X______________mm 

 TEMPO DE INSUFLAÇÃO:_______________ 
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BALÃO FARMACOLÓGICO: 

 MODELO:________________________________________________________ 

 TAMANHO:______________X______________mm 

 TEMPO DE INSUFLAÇÃO:_______________ 

BALÃO ACOMODAÇÃO?   □ NÃO  □ SIM 

 MODELO:________________________________________________________ 

 TAMANHO:______________X______________mm 

 TEMPO DE INSUFLAÇÃO:_______________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- DESFECHO IMEDIATO NÃO SIM 

SUCESSO PRIMÁRIO □ □ 

ESTENOSE RESIDUAL <=50% □ □ 

ESTENOSE RESIDUAL  >50% □ □ 

DISSECÇÃO LIMITANTE □ □ 

OCLUSÃO □ □ 

ROTURA ARTERIAL □ □ 

EMBOLIZAÇÃO DISTAL □ □ 

OUTROS:_____________________________________________________ □ □ 

 

STENT PROVISIONAL       □ NÃO   □ SIM 

MODELO:_____________________________________ 

Nº STENTS:______   TAMANHO:_____X_____mm / _____X_____mm 

 

VOLUME DE CONTRASTE:__________ml            TEMPO DE ESCOPIA:___________min 

TEMPO TOTAL DO PROCEDIMENTO:________min      SANGRAMENTO:____________ml 

FECHAMENTO DO ACESSO:     □ COMPRESSÃO          □ DISP. OCLUSOR:____________________ 

 

 

DESCRIÇÃO DO PROCEDIMENTO E MATERIAIS (colar etiquetas): 
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FORMULÁRIO / STENT DE NITINOL 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

DATA:___/___/_____   

MEMBRO A SER TRATADO:  □ DIREITO  □ ESQUERDO 

ACESSO:           □ IPSILATERAL          □ CONTRALATERAL 

INTRODUTOR:  □ CURTO    □ LONGO              DIAMETRO:_____F   TAMANHO:_____CM 

BALÃO PRE-DILATAÇÃO:      □ NÃO         □ SIM 

                      TAMANHO:_______X_______mm        MODELO:__________________ 

 

STENT DE NITINOL:                TAMANHO:_______X______mm        MODELO:__________________ 
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BALÃO PÓS DILATAÇÃO:       TAMANHO:_______X______mm        MODELO:__________________ 

 

- DESFECHO IMEDIATO NÃO SIM 

SUCESSO PRIMÁRIO □ □ 

ESTENOSE RESIDUAL <=50% □ □ 

ESTENOSE RESIDUAL  >50% □ □ 

DISSECÇÃO LIMITANTE □ □ 

OCLUSÃO □ □ 

ROTURA ARTERIAL □ □ 

EMBOLIZAÇÃO DISTAL □ □ 

OUTROS:_____________________________________________________ □ □ 

 

STENT PROVISIONAL       □ NÃO   □ SIM 

MODELO:_____________________________________ 

Nº STENTS:______   TAMANHO:_____X_____mm / _____X_____mm 

 

VOLUME DE CONTRASTE:__________ml            TEMPO DE ESCOPIA:___________min 

TEMPO TOTAL DO PROCEDIMENTO:________min      SANGRAMENTO:____________ml 

FECHAMENTO DO ACESSO:     □ COMPRESSÃO          □ DISP. OCLUSOR:____________________ 
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DESCRIÇÃO DO PROCEDIMENTO E MATERIAIS (colar etiquetas): 
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PÓS-OPERATÓRIO IMEDIATO / PRIMEIRO PÓS-OPERATÓRIO 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

 

COMPLICAÇÕES RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO 

*Caso ocorra complicação não relacionada ao procedimento, marcar 

“OUTROS” e preencher folha de evento adverso. 

NÃO SIM 

SEM COMPLICAÇÕES □ □ 

HEMATOMA MENOR (SEM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO) □ □ 

HEMATOMA MAIOR (COM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO)* □ □ 

PSEUDOANEURISMA MENOR (SEM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO) □ □ 

PSEUDOANEURISMA MAIOR (COM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO)* □ □ 

INSUFICIÊNCIA RENAL AGUDA (NÃO DIALÍTICA) □ □ 

INSUFICIÊNCIA RENAL AGUDA (DIALÍTICA) □ □ 

INFARTO AGUDO DO MIOCÁRDIO* □ □ 

OCLUSÃO □ □ 

EMBOLIZAÇÃO DISTAL □ □ 

ALERGIA AO MEIO DE CONTRASTE □ □ 

ÓBITO / CAUSA:_________________________________________________ □ □ 

OUTROS:_______________________________________________________ □ □ 

 

*CASO INTERVENÇÃO, PREENCHER LACUNA ABAIXO 

INTERVENÇÃO/CONDUTA REALIZADA POR COMPLICAÇÃO IMEDIATA: 

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________ 
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TRATAMENTO PRÉVIO DE LESÃO ARTERIAL PROXIMAL? 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________  

□ NÃO            

□ SIM -  QUAL? 

 □ DIREITA                    □ ESQUERDA                         

 □ ILIACA COMUM                                        GRAU DE ESTENOSE:_________% 

 □ ILIACA EXTERNA                                     GRAU DE ESTENOSE:_________% 

 □ FEMORAL COMUM                                  GRAU DE ESTENOSE:_________% 

 

DATA:___/___/_____ 

 

DESCRIÇÃO DO PROCEDIMENTO E MATERIAIS (colar etiquetas): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ACESSO:           □ IPSILATERAL          □ CONTRALATERAL 

INTRODUTOR:  □ CURTO    □ LONGO              DIAMETRO:_____F   TAMANHO:_____MM 

VOLUME DE CONTRASTE:__________ml            TEMPO DE ESCOPIA:___________min 

TEMPO TOTAL DO PROCEDIMENTO:________min      SANGRAMENTO:____________ml 

FECHAMENTO DO ACESSO:     □ COMPRESSÃO          □ DISP. OCLUSOR:____________________ 

HOUVE COMPLICAÇÕES?     □ NÃO           □ SIM      

QUAIS? 

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 
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FORMULÁRIO DE EVENTO ADVERSO 

 

 

                PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

DATA DO PROCEDIMENTO INICIAL: ____/____/_______ 

MEMBRO TRATADO:     □ DIREITO    □ ESQUERDO 

GRUPO:     □ BALÃO    □ STENT 

 

DATA DA OCORRÊNCIA: ____/____/________ 

RELAÇÃO COM O DISPOSITIVO: 

□ NÃO RELACIONADO    □ IMPROVÁVEL      □ PROVÁVEL        □ RELACIONADO 

 

RELAÇÃO COM O PROCEDIMENTO: 

□ NÃO RELACIONADO     □ IMPROVÁVEL      □ PROVÁVEL       □ RELACIONADO 

DESCRICÃO DO EVENTO: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AÇÃO TOMADA: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DESFECHO / COMENTÁRIO: 

 

 

 



    133 
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FORMULÁRIO DE ENCERRAMENTO DO ESTUDO 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ 

DATA DO PROCEDIMENTO INICIAL: ____/____/_______ 

MEMBRO TRATADO:     □ DIREITO    □ ESQUERDO 

GRUPO:     □ BALÃO    □ STENT 

 

DATA DO ENCERRAMENTO : ____/____/________ 

PACIENTE COMPLETOU O FOLLOW-UP SOLICITADO:   □ NÃO     □ SIM  (Se positivo o formulário está 

completo)       

 

 

PACIENTE QUE NÃO COMPLETOU O ESTUDO: 

□ RETIROU O TERMO CONSENTIMENTO INFORMADO 

DATA DA OCORRÊNCIA:___/___/______   

CAUSA:___________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 

 

□ PACIENTE NÃO RETORNOU PARA FOLLOW-UP 

ULTIMO CONTATO: ___/___/_____     

RAZÃO:___________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 

 

□ PACIENTE FALECEU        

DATA DO FALECIMENTO:___/___/______   

CAUSA:___________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 

 

□ OUTROS 

DATA DA OCORRÊNCIA:___/___/______   

CAUSA:___________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________ 

 

DESFECHO / COMENTÁRIO: 
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RETORNO - ___ MESES 

 

 

PACIENTE Nº:_____ / INICIAIS: ________ / REGISTRO HOSPITALAR: ________________ / DATA: 

___/___/_______ 

1- INFORMAÇÕES DO PROCEDIMENTO*: 

DATA DO PROCEDIMENTO INICIAL: ____/____/________ 

MEMBRO TRATADO:     □ DIREITO      □ ESQUERDO 

DISTÂNCIA DA BIFURCAÇÃO: __________CM 

TAMANHO DO MATERIAL UTILIZADO: ___________________MM 

*Será preenchido pelo pesquisador principal. 

 

2- MEDICAÇÃO RELACIONADA AO PROCEDIMENTO*: 

ASPIRINA: 

□ Não - Motivo:____________________________________________________________________________        

□ Sim          

        

CLOPIDOGREL:  

□ Não usou - Motivo:_______________________________________________________________________          

□ 1 Mês de uso         □ 3 Meses de uso       □ Uso contínuo                 

 

ESTATINA/HIPOLIPIDS:  

□ Não - Motivo:____________________________________________________________________________ 

□ Sim – Qual? 

__________________________________________________________________________________  

 

OUTROS (Especificar): 

__________________________________________________________________________________ 

*Caso algum evento adverso ou fora do padrão, preencher formulário de evento adverso. 
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3- COMPLICAÇÕES RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO: 

Caso ocorra complicação não relacionada ao procedimento ou não listada, 

marcar “OUTROS” e preencher folha de evento adverso. 

NÃO SIM 

SEM COMPLICAÇÕES □ □ 

HEMATOMA MENOR (SEM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO) □ □ 

HEMATOMA MAIOR (COM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO)* □ □ 

PSEUDOANEURISMA MENOR (SEM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO) □ □ 

PSEUDOANEURISMA MAIOR (COM INDICAÇÃO DE INTERVENÇÃO)* □ □ 

INSUFICIÊNCIA RENAL AGUDA (NÃO DIALÍTICA) □ □ 

INSUFICIÊNCIA RENAL AGUDA (DIALÍTICA)* □ □ 

INFARTO AGUDO DO MIOCÁRDIO* □ □ 

OCLUSÃO* □ □ 

EMBOLIZAÇÃO DISTAL* □ □ 

ALERGIA AO MEIO DE CONTRASTE □ □ 

ÓBITO / CAUSA:_________________________________________________ □ □ 

OUTROS*:_______________________________________________________ □ □ 

 

*CASO INTERVENÇÃO, PREENCHER LACUNA SEGUINTE 

 

 

*INTERVENÇÃO/CONDUTA REALIZADA POR COMPLICAÇÃO: 

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________ 
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4- EXAME FÍSICO: 

 

RUTHERFORD:  CATEGORIA: ____________ 

 

 

ÍNDICE TORNOZELO BRAQUIAL (ITB):  ______ X _______ = ________ 

 

ARTÉRIA UTILIZADA:     TA □         TP □ 

 

 

DOPPLER DA ARTÉRIA-ALVO 

□ Sem alterações 

□ Estenose < 50% no segmento tratado 

□ Estenose = ou > 50% no segmento tratado 

□ Oclusão 

□ Lesão significativa fora da área de angioplastia – Especificar: 

__________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________ 

 

□ Outros-Especificar: 

__________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________  
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 ANEXO G - TROCA DE INVESTIGADOR PRINCIPAL 
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