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UTILIZAGAO DO iNDICE DE RESISTENCIA POR MEIO DA
ECOGRAFIA VASCULAR PARA AVALIAR REVASCULARIZAGOES
INFRAINGUINAIS

RESUMO

A isquemia critica (IC) é uma condigdo grave causada pela doenga
aterosclerotica obliterante periférica. O planejamento cirurgico da IC necessita
do estudo da circulagdo do membro e a ultrassonografia com Doppler (US) é um
método ndo invasivo que vem sendo estudado para associar ou até substituir a
arteriografia. O objetivo é correlacionar o indice de resisténcia (IR) das artérias
receptoras e a perviedade das cirurgias de revascularizagdo dos membros
inferiores de pacientes com IC. Com auxilio da US, em 100 pacientes foi coletado
no pré-operatério o IR das artérias receptoras das revascularizagdes abertas ou
endovasculares e posteriormente foi realizado, por meio da presenca de pulsos
e do indice tornozelo-brago, a avaliagao da perviedade com 30 dias de pos-
operatério. Trata-se de um estudo de coorte, prospectivo e analitico, conduzido
em dois hospitais de referéncia no periodo de julho de 2021 a margo de 2023. O
estudo mostrou tendéncia a oclus&o das artérias revascularizadas, com p=0,044.
Na avaliagdo ambulatorial com 30 dias, as revascularizagdes suprageniculares
que ocluiram possuiam meédia de IR 0,45 (dpx 0,22) e as que se mantiveram
pérvias IR 0,64 (dpx 0,17), com p=0,034. As revascularizagdes infrageniculares
que ocluiram possuiam médias 0,72 (dp £ 0,16) e as pérvias 0,69 (dp + 0,17),
p=0,658.

Palavras-Chaves: Isquemia Crénica Critica de Membro,
Ultrassonografia Doppler, Paténcia Vascular



UTILIZATION OF RESISTANCE INDEX VIA VASCULAR ULTRASOUND TO
EVALUATE INFRAGENICULAR REVASCULARIZATIONS

ABSTRACT

Critical limb ischemia (CLI) is a severe condition caused by peripheral obliterative
atherosclerotic disease. Surgical planning for CLI requires a thorough
assessment of limb circulation, and Doppler ultrasonography (US) has emerged
as a non-invasive method under investigation for its potential to complement or
even replace arteriography. The objective of this study was to correlate the
resistance index (Rl) of recipient arteries with the patency of lower limb
revascularization surgeries in patients with CLI. Using US, preoperative RI
measurements of recipient arteries were collected from 100 patients undergoing
either open or endovascular revascularization procedures. Subsequently,
postoperative patency was evaluated at 30 days based on the presence of pulses
and ankle-brachial index. This was a prospective analytical cohort study
conducted at two referral hospitals from July 2021 to March 2023. The study
revealed a trend towards occlusion of the revascularized arteries, with a
significance level of p=0.044. Specifically, at the 30-day follow-up appointment,
supragenicular revascularizations that occluded had a mean RI of 0.45 (SD %
0.22), whereas those that remained patent had a mean RI of 0.64 (SD + 0.17),
with a significance level of p=0.034. In contrast, infragenicular revascularizations
that occluded had mean Rls of 0.72 (SD % 0.16), and those that remained patent
had mean RIs of 0.69 (SD + 0.17), which was not statistically significant
(p=0.658).

Keywords: Chronic Limb-Threatening Ischemia, Doppler Ultrasound, Vascular
Patency
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1. INTRODUGCAO

1. 1 APRESENTACAO DO PROBLEMA

A doenga arterial periférica (DAP) resulta do acumulo progressivo de
material lipidico e fibroso entre as camadas da parede arterial. Nos membros
inferiores podera resultar em redugao acentuada do fluxo arterial, evoluindo para
a isquemia critica (IC), que aumenta de forma significativa o risco de amputacéo
do membro (ALMASRI J, et al., 2018).

Os fatores que contribuem na patogénese da aterosclerose, incluem
tabagismo, dislipidemia, disfung&o endotelial, aumento da atividade plaquetaria,
aumento dos fatores inflamatérios e imunolégicos (ALMASRI J, et al., 2018;
SHARROCK M, et al., 2019; NARDELLA E, et al 2023).

A DAP é bastante frequente na populagédo mundial. Dependendo da
populagdo estudada, pode haver uma prevaléncia estimada entre 500 e 1000
novos casos por milhdo em paises ocidentais. (CONTE M S, et al., 2019). O
aumento do diagndstico de diabetes mellitus (DM), associado a uma maior
expectativa de vida, eleva a prevaléncia da DAP causada por aterosclerose, que
incrementa os custos de saude em todo o mundo (ALMASRI J, et al., 2018;
SHARROCK M, et al., 2019).

As manifestagbes clinicas da DAP variam desde claudicagéo
limitante, claudicagao incapacitante, dor em repouso, ulceragao até a gangrena.
A isquemia critica representa a fase mais grave da DAP e esta associada a uma
alta mortalidade (JAFF MR, WHITE CJ, et al., 2015).

O tratamento para IC visa assegurar o fluxo arterial do membro,
prevenindo desta forma a amputagao. As técnicas para restabelecer este fluxo
sdo: cirurgia aberta, em que € realizado um by-pass entre a artéria doadora e
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receptora, e cirurgia endovascular, que a partir de baldo ou stent é realizado a
angioplastia (CONTE M S, et al., 2019).

Para a decisdo na abordagem cirurgica da IC, € necessario o estudo
da circulacdo do membro com exame de imagem. Através da arteriografia
consegue-se avaliar as artérias envolvidas e entdo haver o planejamento
cirargico e escolha da técnica operatoria. Atualmente, a ultrassonografia Doppler
(US) é considerada uma ferramenta na avaliagdo pré-operatoria em associagao
ou até em substituicdo a arteriografia (JAFF M R, WHITE CJ, et al., 2019;
CONTE M S, et al., 2019; PROIA R R, et al., 2001; ASCHER E, et al., 2002;
MAZZZARIOL F, et al., 2000; CALDAS, et al. 2024).

1.2. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

A US é uma ferramenta importante para demonstrar as condigdes e
possibilitar a escolha da artéria receptora para cirurgia de revascularizagao.
Podendo beneficiar os pacientes com IC dos membros inferiores, além disso
possui a vantagem de ser um exame nao invasivo, sem uso de contraste ou
radiagcao (PROIA R R, et al., 2001).

Varios autores relataram uso isolado da US como excelente
ferramenta na orientagdo do tratamento dos pacientes com oclusdes
suprageniculares, outros como auxiliar na triagem de pacientes para realizar a
arteriografia (PROIARR, et al., 2001; ASCHERE, et al., 2002; MAZZZARIOL F,
et al., 2000).

Entre esses estudos, Ascher et al obteve sucesso em 89% dos by-
pass infrapopliteos utilizando-se apenas a US como norteador para planejar a
revascularizacdo (ASCHER E, et al., 2002).

Em outro estudo com 57 pacientes submetidos ao by-pass
infrapopliteo, baseando-se apenas ao uso da US, com seguimento de 1 e 3
meses, obteve-se taxas de perviedade 90% e 83%, respectivamente
(MAZZZARIOL F, et al., 2000).
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A US é uma alternativa atraente ao invés da arteriografia, por ser um
procedimento n&o invasivo, de baixo custo, acessivel e que n&o traz riscos.
Alguns autores defendem o uso da US por fornecer informagdes mais precisas
sobre a extensao da doenga arterial dos membros inferiores, pois a arteriografia
pode muitas vezes subestimar quando houver lesdes excéntricas e nas
situagdes de subpreenchimento dos vasos pelo contraste. (PEMBERTON M,
LONDON N J., 1997; CALDAS, RPAS et al., 2024; BURIL GO, et al., 2024).

Na avaliagdo com US no planejamento cirurgico é possivel identificar
informacdes e caracteristicas das artérias, que podem ser uma ferramenta para
analisar o leito distal das revascularizagdes. Dentre essas informacdes, ha o
diametro da artéria, presenca ou nao de placas, a velocidade de pico sistélico
(VPS), velocidade diastolica final (VDF) e o indice de resisténcia (IR). No estudo
de Proia et al, foi realizado a US pré-operatério e coletado a VPS e VDF das
artérias distais nos pacientes submetidos ao by-pass foi observado com
significancia estatistica que a VPS pré-operatério mede o potencial da artéria-
alvo, prevendo a perviedade e oclusdo do enxerto com valores de VPS 49+-
18cm/s versus 31+-9cm/s, porém os valores de VDF néo obtiveram significancia
estatistica (PROIA R R, et al., 2001).

O IR foi definido por Léandre Pourcelot em 1976 e € calculado pela
formula IR= (velocidade de pico sistdlico — velocidade diastolica final) /
(velocidade de pico sistélico). E um recurso importante para avaliar o leito arterial
distal a estenose/oclusao, o que pode orientar as condi¢cbes receptoras da
revascularizagdo. E esperado em casos de maior perviedade dos enxertos os IR
com valores menores, tendo em vista que em situacdes isquémicas ocorre
vasodilatagao capilar, com objetivo fisiolégico de aumentar a area de superficie
(PEMBERTON M, LONDON N J, 1997; RUSSU E, et al., 2022). Até o presente
momento, a literatura vigente n&o indica um indice de resisténcia com melhor ou

pior prognostico da revascularizagéo.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar através da ultrassonografia vascular Doppler o indice de
resisténcia das artérias receptoras em cirurgia aberta e endovascular na
revascularizagdo dos membros inferiores (MMIl) de pacientes portadores de

isquemia critica (IC).

2. 2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Avaliar o perfil sociodemografico dos pacientes submetidos a
revascularizagao dos MMII para tratamento de IC.

- Estabelecer a condicdo clinica dos pacientes através da

classificagao de Rutherford e WIfl.

- Determinar as comorbidades dos pacientes submetidos a
revascularizagao dos MMII para tratamento de IC.

- Correlacionar o valor do indice de resisténcia pré-operatério das
artérias receptoras com a perviedade da revascularizagdo (cirurgia aberta ou
endovascular) no 30° dia de pos-operatorio.

- Avaliar o pos-operatério dos pacientes revascularizados
clinicamente (presenca de pulso) e através do indice tornozelo-braco.
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3. REVISAO DA LITERATURA

A doencga arterial periférica (DAP) refere-se ao estreitamento ou a
obstrucdo luminal das artérias dos membros inferiores pela presenca de placas
de ateroma ou trombos. Estas sdo formadas a partir de disfungdes endoteliais e
do recrutamento de citocinas inflamatérias, mondcitos e linfocitos T na parede
do vaso, provocando a formagao de células espumosas, como resultado da
fagocitose das moléculas inflamatorias. Esse estimulo é retroalimentado,
formando uma densa matriz extracelular e depdsito de calcio, que caracterizam

a formacgéao da placa de ateroma. (RUSSU et al., 2022).

Se a estenose ou oclusao luminar for suficientemente grave, pode
resultar em comprometimento do suprimento de oxigénio para os tecidos dos
membros inferiores, resultando em sintomas claudicantes, que podem variar de

intermitentes ou até limitantes ao paciente. (FOWKES et al., 2017).

Em situagdes que o fluxo sanguineo n&o é suficiente em atender as
demandas metabdlicas dos tecidos dos membros inferiores, a dor isquémica ou
dor em repouso é um sintoma presente na evolugdo da doenca, e por

conseguinte a ulceracdo isquémica ou gangrena. (FOWKES et al., 2017).

Os fatores de risco para DAP sao tabagismo, diabetes, dislipidemia e
hipertensao arterial e esses individuos possuem risco de maior morbidade e
mortalidade por eventos cardiovasculares, como infarto do miocardio e acidente
vascular cerebral. (GODOlI et al., 2017).

Existem varias classificagcbes de DAP na literatura com fins clinicos e
prognosticos, a classificagdo mais utilizada € a classificagdo de Rutherford-Baker
(1997), pois categoriza os estagios clinicos da DAP e auxiliam na tomada de

decisdes para o tratamento (Tabela 1).
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TABELA 1- Categorias clinicas da isquemia critica de membros inferiores
(RUTHERFORD, BAKER, et al. 1997).

GRAU CATEGORIA |DESCRIGAO CLINICA
0 0 Assintomatico (sem doenca
hemodinamicamente significativa
1 Claudicacgao leve
2 Claudicagao moderada
3 Claudicagao severa
[l 4 Dor em repouso
1] 5 Perda de tecido menor (ulcera que nao
cicatriza, gangrena focal com isquemia
difusa do pé)
6 Perda de tecido maior (extensdo acima

do nivel metatarsal, pé funcional néo

mais salvavel).

Fonte: RUTHERFORD, et al., 1997.

A classificagao da Sociedade de Cirurgia Vascular para Feridas, Isquemia

e Infeccdo do Pé (WIfl - wound, ischemia, foot infection), surgiu recentemente

como uma ferramenta de progndstico para risco de amputagédo. (CERQUEIRA,
et al., 2020; LEITHEAD, et al., 2018).
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No cenario global, aproximadamente 202 milhdes de individuos convivem
atualmente com DAP. Comparativamente a ultima década, isso implica em um
incremento de 28,7% em nagdes de economia menos desenvolvida, enquanto

em paises de alta renda, esse aumento foi de 13,1%. (FOWKES, et al., 2013).

Diversos 6rgéos, como o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE, 2018), a American Heart Association (Hirsch, 2006; Rooke, 2011), o
American College of Cardiology/American Heart Association (AHA/ACC)
(Gerhard-Herman, 2017) e a Sociedade Europeia de Cirurgia Vascular (ESVS)
(Aboyans, 2018), emitiram diretrizes abordando o diagndstico e manejo de DAP.
Estas entidades compartilham, em grande medida, uma abordagem comum no
que diz respeito ao diagndstico e ao gerenciamento da DAP. Ainda que a
arteriografia com contraste seja amplamente reconhecida como o método
padrao-ouro para pacientes que precisam de procedimentos de
revascularizagdo nos membros inferiores, ha varios estudos que vém buscando

alternativas menos invasivas. (FOWKES, et al., 2013).

A avaliagcédo do indice tornozelo-brago (ITB) € necessaria em todos os
pacientes com a finalidade de diagnosticar e classificar a isquemia critica (IC),
podendo também ser executada utilizando ultrassom (US). No entanto,
apresenta diversas limitacbes. Em pacientes com alta calcificagdo das paredes
arteriais, como diabéticos, aqueles com doencga renal crénica (DRC) ou idosos,
o ITB pode erroneamente indicar valores elevados. Mesmo em repouso, o ITB
pode parecer normal, mesmo quando ha lesdes significativas no eixo arterial
iliaco, desde que existam colaterais bem desenvolvidas. Além disso, dependem
da capacidade do paciente de tolerar uma analise minuciosa de um segmento
isquémico e a presenga de uma grande quantidade de calcio pode impedir a
identificacdo do fluxo ao Doppler. Adicionalmente, € importante ressaltar que o
resultado do US pode variar dependendo da habilidade do examinador
(PEMBERTON, et al., 1997; DE MORAIS, et al., 2004; SZATMARI, et al., 2001;
HENRIQUE ROSSI, et al., 2006; CALDAS RPAS, et al., 2024).

Ascher et al, concluiu em seu estudo que a US de alta qualidade, quando
conduzida por um vascular experiente e altamente capacitado, pode ser
considerada como uma opgao substituta a arteriografia. Contudo, em alguns

casos, restricdes inerentes a técnica e a detecgdo de um fluxo sanguineo de



22

muito baixa amplitude durante o exame ultrassonografico pode tornar necessaria
a utilizagdo de outras modalidades de imagem pré-operatéria. (ASCHER, et al.,
2002).

Desde 1987, multiplas pesquisas realizadas tanto nos Estados Unidos
como na Europa tém evidenciado que a US é equivalente a arteriografia de
contraste (AC) para a visualizag&do das artérias tibiais e fibulares em pacientes
que sofrem de isquemia critica nos membros inferiores. Entretanto, somente
Ligush et al e Lujan et al conduziram uma analise prospectiva comparando os
resultados obtidos com a US e a AC com a intervencao cirurgica efetivamente
realizada. (GRASSBAUGH, et al.,2003; LIGUSH, et al., 1998; LUJAN, et al.,
2002).

A acumulacédo de evidéncias continua a apontar que o uso de velocidade
de pico sistolico (VPS) e velocidade diastdlica final (VDF) pode oferecer uma
abordagem quantitativa para avaliar o fluxo sanguineo na parte distal a estenose
hemodinamicamente significativa ou oclusdo. Em seu estudo, Proia et al
demonstrou que a escolha das artérias receptoras para enxertos de bypass no
nivel tibial com base em VPS e VDF resultou em taxas de paténcia semelhantes
as artérias selecionadas através de AC. (PROIA, et al., 2001).

Embora n&o haja critérios universalmente aceitos para o uso da US na
escolha das artérias receptoras para enxertos, as caracteristicas recomendadas
para a selegao das artérias infrageniculares com a US s&o semelhantes aquelas
utilizadas na AC, incluindo o didametro, a espessura, a presenca de
irregularidades nas paredes ou calcificagées. (GRASSBAUGH, et al., 2003;
PROIA, et al., 2001; HINGORAN]I, et al., 2007).

Acredita-se que a VPS e a VDF possam fornecer uma medida quantitativa
da qualidade das artérias receptoras selecionadas para enxertos de bypass, bem
como de seu desague arterial. (PROIA, et al., 2001).

A utilizagdo da US como unico teste pré-operatorio de um bypass
infragenicular oferece diversas vantagens, mas a sua aceitagao tem sido limitada
devido as suas dificuldades técnicas. Estudos realizados por Ligush et al,
Mazzariol et al e Ascher et al demonstraram resultados altamente satisfatorios
ao empregar exclusivamente a US para orientar procedimentos de bypass
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infragenicular. No entanto, a US ainda ndo se estabeleceu como o método
padrao para revascularizagao infragenicular. Alguns relatos indicam dificuldades
na visualizagdo adequada das artérias infrapopliteas com essa técnica e alguns
autores argumentam que a presenca de doenga adjacente ou proximal pode
diminuir a precisdo da US. (PROIA, et al., 2001; LIGUSH, et al., 1998;
MAZZARIOL, et al., 2000; ASCHER, et al., 2002).

No estudo conduzido por Mazzariol et al observou-se taxas acumuladas
de perviedade de 96% e 90% aos 1 e 3 meses, respectivamente, quando a US
foi utilizada como a unica técnica de imagem para pontes popliteas. Em relagéo
as pontes distais, essas taxas foram de 90% e 83% para os mesmos periodos,
respectivamente. (MAZZARIOL, et al., 2000).

No estudo conduzido por Proia et al foi observado que as medi¢des de
VPS e VDF em artérias receptoras de enxertos infrageniculares podem
desempenhar um papel importante na escolha das artérias-alvo e na previséo
da permeabilidade do enxerto. Foi relatado nesse estudo uma diferenca
significativa nas médias de VPS entre pacientes com enxertos pérvios e enxertos
ocluidos, enquanto a diferengca nas médias de VDF entre enxertos funcionais e
enxertos com falha foi quase significativa. (PROIA, et al., 2001).

Velocidades mais baixas podem indicar um fluxo deficiente na regido da
anastomose distal. Uma VPS baixa € indicativa de doenga proximal grave, o que
pode reduzir a contribuicdo do fluxo anterégrado no enxerto. Além disso, uma
VDF baixa pode indicar um leito de escoamento com alta resisténcia/pouco
complacente. Acredita-se que medig¢des pré-operatorias de baixa velocidade em
segmentos de artérias-alvo saudaveis possam ser um possivel indicador de
resultados insatisfatorios apds a revascularizagdo distal e, por conseguinte,
podem ser uteis na selecdo de pacientes e artérias-alvo especificas para o
enxerto de bypass. (PROIA, et al., 2001).

Sommerset el al avaliou em seu estudo a perfusdo podal através da
analise do Tempo de Aceleragédo (TA), em pacientes portadores de DM, que
sabidamente possuem maior rigidez da parede arterial, o que torna a artéria
incompressivel, prejudicando a analise da perfusdo através do ITB.
(SOMMERSET, et al 2019).



24

Grandes estudos estdo sendo realizados com a finalidade de analisar a
qualidade das artérias-alvo para revascularizacdo dos membros inferiores, tendo
em vista disso, o estudo de BAE et al trouxe como significativo a hiperlipidemia
e a presenca de arco plantar como fatores que influenciam na recorréncia dos
sintomas apds intervengao por angioplastia infrainguinal. Foi demonstrado que
a hiperlipidemia e a auséncia de arco plantar verificado por arteriografia antes
da intervencéo foi um fator de risco significativo para a recorréncia dos sintomas
isquémicos. (BAE, et al., 2014).

Varios estudos ja demonstraram que o arco plantar incompleto ou
ausente torna a revascularizagdo com pior progndstico, e isso nos reforca a
importancia de investigar a hemodinamica do leito arterial distal. (ROSSI, et al.,
2006; RUSSU, et al., 2022; WATANABE, et al., 2018; BURIL 2024).

Os parametros ultrassonograficos utilizados para a avaliagédo do fluxo
arterial no membro isquémico sao: VPS, VDF, tempo de aceleragao, IR, indice
de pulsatilidade (IP) e a analise espectral das ondas (DE MORAIS FILHO, et al.,
2004).

O angulo de insonacdo é o angulo que se forma entre o eixo do feixe
ultrassonico e a diregao do fluxo arterial, e € crucial que ele n&do exceda os 60
graus (CARVALHO, et al., 2008). A literatura atualmente reconhece que as
amplitudes das ondas de velocidade do fluxo dependem do angulo de insonacgéo,
da contratilidade ventricular e do volume sanguineo do paciente. Devido a sua
dependéncia em relagao ao angulo de insonagao, as medidas da VPS, da VDF
e a forma do espectro de onda sdo suscetiveis a variagdes significativas entre
diferentes observadores. Até que uma técnica ou indice de quantificacdo
independente do angulo e menos sujeito a variagdo do operador seja
desenvolvido, ndo sera possivel realizar comparagdes adequadas entre
pacientes e a condicdo de seus leitos isquémicos (CLIFFORD, et al., 1981,
HOFMANN, et al., 2004; SOMMERSET, et al., 2019; CALDAS, et al., 2024).

Buril et al avaliou, em seu estudo, o IR das artérias distais a obstrugao por
meio de US em pacientes com IC, foi realizado a ASD e por meio desta
classificou-se as artérias distais de acordo com Rutherford, como também os

tipos de arco plantar segundo a classificagdo Global Limb Anatomic Staging
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System (GLASS), e foi comparado o tipo de arco plantar visualizado na ASD e o
IR pré-operatério. (BURIL, et al., 2024). Caldas et al investigaram o IR pré-
operatério em 46 pacientes submetidos a revascularizagdo dos membros
inferiores devido a IC. Destes pacientes, 67,4% apresentaram um aumento no
ITB maior que 0,15 no pos-operatorio imediato comparado ao ITB pré-operatorio,
o que foi considerado um sucesso hemodinamico. O IR desses pacientes com
sucesso hemodinamico teve média de 0,62+0,22 versus 0,77+0,13 (p=0,004).
Foi observada uma significancia estatistica entre o IR das artérias do leito distal
e 0 sucesso hemodinamico imediato na cirurgia de revascularizagdo (CALDAS,
et al., 2024).

Pourcelot em 1974, descreveu o IR que é calculado como a relacdo da
diferencga entre a VPS e a VDF dividida pela prépria VPS: IR = (VPS - VDF) /VPS.
Esse indice quantifica a resisténcia periférica ao fluxo sanguineo e apresenta a
vantagem de ndo depender do angulo de insonagdo. Como resultado, o IR é
menos influenciado por variagdes no débito cardiaco, exibe menor variabilidade
entre diferentes observadores e oferece uma medida mais objetiva para avaliar
o escoamento (DE MORAIS FILHO, et al., 2004).

4. METODOLOGIA

4.1 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado no Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Pernambuco (HC-UFPE) e no Hospital Bardo de Lucena da
Secretaria de Saude de Pernambuco (HBL-SES/PE).

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos neste estudo os pacientes internados na enfermaria
de cirurgia vascular do HC-UFPE e do HBL-SES/PE, com o diagnostico de

Isquemia Critica dos membros inferiores e que seriam submetidos a
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ultrassonografia do Doppler (US) e Arteriografia com subtragdo digital (ASD) do
membro comprometido na avaliagdo pré-operatéria para cirurgia de

revascularizacdo do membro inferior por angioplastia e/ou cirurgia aberta.

4.3 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos do estudo os pacientes com Isquemia Critica que
nao foram candidatos a cirurgia de revascularizagao de MMII, por falta de artéria
receptora ou progressao da lesdo isquémica. Os pacientes caracterizados como
perda de seguimento em menos de 30 dias, por Obito ou falta de

acompanhamento ambulatorial.

4.4 PERIODO DO ESTUDO

O estudo ocorreu entre julho de 2021 e margo de 2023.

4.5 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo de coorte, prospectivo e analitico.

4.6 PROCEDIMENTOS TECNICOS

Foram coletados os indices de resisténcia (IR) de 179 pacientes, dos
quais 100 pacientes foram incluidos no estudo, e 120 artérias foram analisadas
(Figura 1).

A amostra deste estudo consistiu em individuos portadores de
isquemia critica dos membros inferiores. Eles foram submetidos a uma avaliagao
pré-operatoria utilizando US para medir o IR. Posteriormente, esses pacientes
foram acompanhados de forma ambulatorial com 30 dias apds passarem por
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procedimentos de revascularizacdo nos membros inferiores. Essas intervencoes
cirurgicas, que incluiram cirurgia aberta e/ou angioplastia, foram realizadas pelo
Servigo de Cirurgia Vascular do HC-UFPE e HBL.

Figura 1- Fluxograma da coleta de dados.

Coletado o IR de
179 pacientes

79 100
pacientes pacientes
excluidos incluidos

no estudo

10 Sbitos 56 Angioplastias
11 Amputagoes
primarias
09 Tratamento
conservador
49 Sem 06 Hibridas
seguimento
ambulatorial

38 Bypass

120 artérias analisadas

(Fonte: a autora, 2022).

Ambos os servicos sao referéncias do estado de Pernambuco e
recebem pacientes com diagnéstico de IC através do sistema de regulagao. Ao
serem admitidos, os pacientes receberam informagdes detalhadas sobre os
objetivos do estudo. Cada voluntario que concordou em participar da pesquisa
leu e assinou o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE
A), garantindo seu anonimato e seu direito de acesso as informacgbes sobre a
pesquisa, bem como o direito a desistir de participar a qualquer momento.

Foram coletados dados clinicos (comorbidades, histérico de
amputagao prévia), sociodemograficos (idade e sexo) e exame fisico, incluindo

a palpacao de pulsos e o ITB.

Para avaliar a DAP, utilizamos ultrassom de ondas continuas
(Transdutor 10MHz, modelo DV610B, da marca Medmega) e o
esfigmomandmetro (Modelo Premium, adulto). Foi realizado o indice Tornozelo-
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braco (ITB) com o paciente em decubito dorsal horizontal, esse indice foi
calculado fazendo relacao entre pressao sistélica nas artérias distais da perna e
do bracgo, utilizando a insuflagdo de um manguito na altura do brago e do

tornozelo.

Durante a coleta, os dados foram registrados em formularios e
arquivados com a pesquisadora (APENDICE B).

Para a realizacdo da Angiografia por Subtragdo Digital (ASD), foram
utilizados a sala de hemodinamica do HC-UFPE com a maquina Siemens,
modelo Artis Zee, ou o arco cirurgico da marca GE, modelo OEC 9800 Plus, no
centro cirurgico. No HBL-SES/PE, foi empregado o arco cirurgico da marca
Philips, modelo BV Pulsera, também no centro cirurgico. A equipe de cirurgia
vascular assistente avaliou as arteriografias para escolher a técnica cirurgica e
consequentemente a artéria-alvo (FIGURA 2). Os critérios utilizados para essa
escolha incluiram o TASC, o desague arterial, o conduto venoso e as condigdes

clinicas dos pacientes.
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Figura 2: Arteriografia do membro inferior esquerdo com doencga arterial

S il B

(Fonte: a autora 2022).

Apos a definicdo da indicagdo cirurgica, foram realizadas
ultrassonografias com Doppler das artérias-alvo utilizando as maquinas de
ultrassonografia da marca Philips (modelo HD7), GE (modelos Logic S7 e Logic
e), e Figlabs (modelo FT412). Foi selecionado o preset arterial para membros
inferiores. O exame foi conduzido com o paciente em decubito dorsal horizontal,
usando um transdutor linear de 9Mhz. A artéria-alvo foi observada
longitudinalmente no modo B, com ajustes de ganho e profundidade. Em
seguida, a caixa de cores foi ativada com inclinag&o, utilizando o comando de
diregao (steer) e sendo ajustada ao eixo longitudinal do vaso estudado. Foram
feitos ajustes no ganho de cor e na frequéncia de repetigao de pulsos (FRP) até
que todo o vaso estivesse completamente preenchido. Na analise espectral, o
volume de amostra foi centralizado, preenchendo entre um tergo e metade do

didmetro da artéria-alvo, mantendo uma angulagdo o mais proxima possivel de
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60 graus para avaliagcéo do IR, apesar da minima interferéncia. Os comandos de
ganho no Doppler espectral e o filtro de parede foram ajustados a medida que

se observou o registro detalhado das ondas (FIGURA 3).

Figura 3: US da artéria alvo (artéria tibial posterior do membro inferior
esquerdo) com preset arterial e coleta do IR.
- :
PS 38.4 cm/s

ED 12.0 cm/s
IR 0.69

"

.

30
g¢mv/s
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(Fonte: a autora, 2022).

As artérias-alvo desse estudo concentraram-se em sua totalidade em
infrainguinais, das quais foi agrupado em variavel supragenicular as artérias:
femoral comum, femoral, poplitea (por¢ées P1, P2, P3). Na variavel
infragenicular foram agrupadas as artérias: tronco tibio-fibular, tibial anterior,
tibial posterior e pediosa. Ndo houve revascularizagdo para artéria plantar na
presente casuistica.

Ainda nao ha diretrizes especificas para a frequéncia das consultas
de vigilancia pos-revascularizagdo. A maioria das lesdes de hiperplasia intimal
ocorrem entre 1 e 12 meses apds a cirurgia, devido a isso, ha servigos que
intensificam a vigildncia durante esse intervalo. Alguns servigos realizam
consultas aos 1, 6, 12 e 24 meses (BRADBURY, et al., 2023), mas nos servigos

deste estudo, o programa de vigilancia é realizado aos 1, 3, 6, 12 e 24 meses.
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4.7 METODOLOGIA ESTATISTICA

Na condugado da analise estatistica deste estudo, foram empregadas
varias ferramentas e critérios metodologicos. Para a manipulagdo e
processamento dos dados, foram utilizados os Softwares SPSS 25.0 (Statistical
Package for the Social Sciences) para Windows e o Excel 365. A analise
estatistica foi conduzida com um nivel de confianga de 95%, assegurando a
robustez dos resultados obtidos.

E importante ressaltar que apenas as respostas validas foram
consideradas no calculo dos resultados, excluindo as respostas ignoradas para
garantir a precisdo dos dados. Os resultados foram apresentados de maneira
clara e organizada em tabelas, exibindo as frequéncias absolutas e relativas.

As variaveis numéricas foram detalhadas por meio de medidas de
tendéncia central, como a média, mediana e medidas de dispersdo, como o
desvio padrdo e a amplitude. Para a avaliacdo da existéncia de associacdes
entre variaveis categoricas, recorreu-se ao Teste Qui-quadrado e ao Teste Exato
de Fisher.

Além disso, a normalidade dos dados foi verificada por meio do Teste
de Normalidade de Kolmogorov-Smirnov, especialmente aplicado as variaveis
quantitativas. Por fim, para comparar duas amostras independentes, foi
empregado o Teste t de Student, seguindo uma distribuicdo normal,

possibilitando uma analise comparativa.

4.8 APROVACAO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Este estudo segue os principios éticos estabelecidos para pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme a Resolugdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (BRASIL, 2012). Os pacientes foram devidamente
informados sobre os objetivos da pesquisa e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A), concordando

voluntariamente em participar do estudo. Foi garantido o anonimato dos
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participantes, bem como o direito de acesso as informacdes da pesquisa e a
liberdade de desistir a qualquer momento. Este estudo foi submetido e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), com o Numero do Parecer: 3.471.560
e o0 CAAE: 13445319.9.0000.8807 (ANEXO 1).

5. RESULTADOS

Durante o periodo da pesquisa, foram coletados os indices de resisténcia
de 179 pacientes. Desses, 100 pacientes foram submetidos a revascularizagao
e passaram por acompanhamento ambulatorial com 30 dias apés a cirurgia. Dos
100 pacientes da amostra, 54 (54%) sdo do sexo feminino e 46 (46%) do sexo
masculino. A média de idade dos pacientes foi de 68 anos, variando entre 50 e
96 anos.

Além disso, com relagao aos fatores de risco, 90 (90%) tém histérico de
hipertensao arterial sistémica (HAS), 78 (78%) tém diabetes mellitus (DM),44
(44%) sé&o dislipidémicos, 8% tém insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) e 13%
tém histdrico prévio de eventos cardiovasculares. Cinquenta e sete pacientes
(57%) sao tabagistas, quatro pacientes (4%) tém doenga renal crénica (DRC) e
fazem dialise e 14% possuem histérico prévio de amputagao.

Ao analisar os fatores de risco entre o sexo feminino e masculino, pode-
se observar maior prevaléncia do sexo masculino e o tabagismo com p=0,0023
(TABELA 2).
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TABELA 2 - Analise das comorbidades dos pacientes com isquemia

critica submetidos a revascularizagao dos membros inferiores.

COMORBIDADES | AMOSTRA | FEMININO MASCULINO p - valor (¥)
TOTAL N=54 N=46
N=100 (N; %) (N; %)
(N; %)
Hipertensao 94; 94% 48; 88% 42; 91% p=0,7496
Diabetes Mellitus 72;72% 38; 70,3% 34; 73,9% p=1
Dislipidemia 44; 44% 28; 51,8% 16; 34,7% p=0,1074
Insuficiéncia 8; 8% 4;7,4% 4; 8,6% p=1
Cardiaca
Congestiva
Doenca arterial 13; 13% 5;9,2% 8;17,3% p=0,2497
coronariana
Tabagismo 57; 57% 23; 42,5% 34; 73,9% p=0,0023
Doencga Renal 4; 4% 3;5,5% 1;2,1% p=0,6223
Cronica
Amputacgao 14; 14% 10; 18,5% 4; 8,6% p=0,2474
prévia
Categoria 4 | 1;1% - - p=0,8175
Rutherford
5 [93; 51; 94,4% 42; 93%
93%
6 |6;6% |3;55% 3;6,5%

(*) p - valor ao Teste Exato de Fisher
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Com relacédo a classificagdo de Rutherford, 6% estdo na categoria 6, 93
(93%) dos pacientes estdo na categoria 5, e um paciente (1%) esta na categoria
4. Em relagdo a origem das lesdes, 90 (90%) tiveram lesdo espontanea e 10
(10%) tém historico de trauma.

Ao relacionar os géneros e as categorias mais prevalentes da
classificagdo de Rutherford, categoria 5 e 6, ndo obtivemos correlagcdo de
prevaléncia entre o sexo feminino e masculino (Sexo feminino/Categoria 5: 94%!/
Categoria 6: 6%; Sexo masculino/Categoria 5: 93%/Categoria 6: 7%), com
p=0,8175.

Sobre o tipo de cirurgia de revascularizagdo dos membros inferiores, 56
pacientes foram submetidos a angioplastia, 38 a bypass e 6 pacientes a cirurgia
hibrida.

Os pacientes submetidos a revascularizacdo receberam alta hospitalar
com a paténcia da artéria verificada pelo acréscimo do ITB e/ou presenca de

pulso, além da avaliagao do aspecto da leséao.

Na avaliacdo ambulatorial, apés 30 dias do pds-operatorio, foram
realizados o ITB e a palpacéo de pulsos, a oclusao verificada em 12 (10%) das

artérias revascularizadas e a manutencgao da perviedade de 108 artérias.

Na avaliagdo ambulatorial com 30 dias observou-se que o IR das artérias
suprageniculares possuiam meédias 0,45 (desvio padrdo = 0,22) nas
revascularizagdes que ocluiram, e nas que se mantiveram pérvias com media

de 0,64 (desvio padrao + 0,17), tendo significancia estatistica com p=0,034.

Na comparacao do IR das artérias infrageniculares ocluidas e pérvias ndo
houve diferenca estatistica, as revascularizagdes que ocluiram possuiam médias
de 0,72 (desvio padrao £ 0,16) e as pérvias com média de 0,60 (desvio padréo
+0,17), p=0,658 (TABELA 3).
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TABELA 3 — Analise de correlagao do indice de resisténcia com a
perviedade das revascularizagées na populagao estudada por meio do

indice de Resisténcia em pacientes com Isquemia critica.

VARIAGAO DO iNDICE DE

RESISTENCIA
Variaveis Ocluido Pérvio p-valor *
Média * DP Média * DP

Reavaliagao: 30

dias

IR supragenicular 0,45+ 0,22 0,64 £ 0,17 0,034
IR infragenicular 0,72+ 0,16 0,69 +0,17 0,658
(*) t Student

6. DISCUSSAO

Trata-se de estudo que procurou avaliar as condi¢gdes da artéria-alvo
antes da revascularizacdo dos membros inferiores por meio do US. O IR foi
usado como ferramenta por ser um método com boa acuracia, acessibilidade e
reprodutibilidade para avaliar perviedade de revascularizagdo em pacientes com

isquemia critica.

Pesquisadores estdo empenhados em melhorar os resultados das
cirurgias de revascularizagdo. Com esse interesse, surge a necessidade de

analisar as condicbes hemodinamicas das artérias receptoras do enxerto de
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bypass e/ou das artérias distais a estenoses e oclusdes que foram submetidas
a angioplastia. (PROIA, et al., 2001; ASCHER, et al., 2002; MAZZARIOL, et al.,
2000; BURIL, et al., 2024; CALDAS, et al., 2024).

A partir da amostra do estudo, podemos observar que a Isquemia
Critica (IC) esta presente de maneira semelhante em ambos os sexos, com uma
meédia de idade de 68 anos. Isso indica que a prevaléncia da IC esta mais
concentrada nos individuos mais idosos, como descrito na literatura.
(MAZZARIOL, et al., 2000; PROIA, et al.,2001; ASCHER, et al., 2002).

Santos et al, encontrou em seu estudo com pacientes com IC uma
meédia de idade de 70 anos, com 52% desses pacientes do sexo masculino. A
maioria com a Categoria 5 da Classificagdo de Rutherford, dentre esses 82% do
sexo masculino e 70% no sexo feminino. O sexo feminino apresentou IC em uma
idade mais avangada do que no sexo masculino (73 anos versus 67 anos, com
p=0,0002), com maior prevaléncia de DM (66% versus 45%, com p=0,003) e de
HAS (90% versus 56%, com p=0,0000001). O sexo masculino obteve maior
prevaléncia com o tabagismo (76% versus 53%, com p=0,0008) (SANTOS, VP,
et al., 2013).

Os fatores de risco mais prevalentes encontrados na amostra foram
HAS, DM, tabagismo e hiperlipidemia. Estes sdo considerados os principais
responsaveis pela aterosclerose, que € um fator central na doencga arterial
periférica (DAP). (CONTE, et al., 2019; MAZZARIOL, et al., 2000; SHARROCK,
et al., 2019). Foi observado maior prevaléncia do tabagismo no sexo masculino

(73,9% no sexo masculino versus 42,5% no sexo feminino, com p= 0,0023).

Observou-se que 14% dos pacientes tinham histérico de amputacao
de membros inferiores prévia e 13% tinham tido um evento cardiovascular antes
da internagado. Esses dados s&o significativos, pois comprovam a presenga de
um processo inflamatorio aterosclerotico ativo e progressivo. No estudo de
Santos et al houve uma prevaléncia de 18% de cardiopatas na populagao
estudada com IC. Pacientes com DAP tém um alto risco de eventos
cardiovasculares, como acidente vascular cerebral, infarto do miocardio e
amputagcdo de membros. (SANTOS, VP, et al.,, 2013; RUSSU, et al.,2022;
FOWKES, et al., 2017; RUTHERFORD, et al., 2001; CEQUEIRA, et al., 2020).
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A maioria dos pacientes foi admitida no servico com lesdes
classificadas na categoria 5 de Rutherford, representando 93% de prevaléncia,
enquanto 6% se encontravam na categoria 6 e apenas 1% na categoria 4. Essa
alta prevaléncia em categorias mais avangadas pode ser interpretada como
resultado de atrasos no acesso aos servigos de saude e uma populagdo com
multiplos fatores de risco. Além disso, € importante notar que os dois ambientes
do estudo s&o centros de referéncia do estado, abrangendo todas as regiées do

interior, o que pode contribuir para a demora no atendimento especializado.

Na analise da perviedade e oclusdo das artérias revascularizadas,
observou-se que a DAP ¢é uma doenga evolutiva e mesmo com a
revascularizagao existe um risco elevado de oclus&do do enxerto. Foi encontrada
oclusdo em 12 (10%) das artérias revascularizadas em 30 dias de seguimento.
Essa tendéncia € semelhante ao que foi encontrado em alguns trabalhos
anteriores, que correlacionam a perviedade com a presenca de fatores de risco
do paciente, como diabetes, condi¢cbes do leito arterial, extensdo das lesbes
oclusivas a montante, insuficiéncia renal e niveis mais avangados de isquemia
critica. Surowiec et al evidenciou nos pacientes submetidos a revascularizagao
por angioplastia taxas de paténcia primaria de 86% com 3 meses de pos-
operatério, 80% com 6 meses, 75% com 12 meses, 66% com 24 meses, 60%
com 36 meses, 58% com 48 meses e 52% com 60 meses de pds-operatorio
(SUROWIEC, et al., 2005; BLACK, et al., 2005, ALMASRI, et al., 2018).

Buril et al observou que a artéria tibial anterior com IR de 0,48+0,22
apresenta correlacdo com arco plantar completo na ASD e a artéria tibial anterior
com de IR 0,64+0,21 possui correlagcdo com arco plantar incompleto, com
significado estatistico (p=0,018). Isso indica que um IR menor esta relacionado
a uma menor resisténcia no leito arterial distal e melhor drenagem. (BURIL, et
al., 2024).

Esses valores de baixa resisténcia e significancia estatistica também
foram encontrados na analise das artérias fibulares (p= 0,047), dorsal do pé (p=
0,008), mas nao houve significancia estatistica na artéria tibial posterior (p=
0,111). (BURIL, et al.,2024).
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Em nossa amostra, podemos verificar que as revascularizagdes
suprageniculares que permaneceram pérvias na reavaliagdo ambulatorial com
30 dias de pds-operatério obtiveram média de IR pré-operatério 0,64+0,17
(p=0,034). As revascularizagbes suprageniculares que apresentaram ocluséo na
reavaliagdo com 30 dias, tiveram média de IR de 0,45+0,22 (p=0,034).

Os valores de IR nas revascularizagbes suprageniculares que se
mantiveram pérvias foram semelhantes ao estudo de Caldas (2024), no
seguimento pos-operatdrio imediato. (CALDAS, et al., 2024).

Nas revascularizagées suprageniculares que ocluiram os valores
obtidos nos leva a considerar a possibilidade de que valores muito baixos de IR
estejam associados a uma onda espectral muito proxima da linearidade. Como
nao ha valores na literatura para comparagéo, podemos sugerir que o leito distal
possa apresentar caracteristicas desfavoraveis em termos de ondas espectrais
continuas, ou seja, com pequenas diferengas entre a sistole e a diastole.

Na reavaliagcdo com 30 dias das revascularizagdes infrageniculares,
foram obtidos valores de IR muito proximos a 0,70 tanto nas revascularizagoes
pérvias quanto nas ocluidas (p=0,658). Ao analisar esses resultados, podemos
perceber que o tamanho da amostra pode ter sido um fator importante nas
interpretagcbes, porém tratamos esse estudo como inicial. Além disso, as
caracteristicas das artérias infrageniculares de pacientes com DM poderiam
influenciar nessa interpretagéo, por terem maior prevaléncia de acometimento
arterial multisegmentar e infragenicular (BAE, et al., 2014). Ao nosso ver, seria
importante separar o grupo dos diabéticos dos demais com IC, pois o DM deve
provocar uma alteragdo hemodinédmica diferente com diminuicdo da

complacéncia arterial.

Coube-nos questionar se o comportamento das artérias
suprageniculares e infrageniculares podem ser comparadas entre si, visto que o
desague das revascularizagdes suprageniculares serao as artérias tronculares
da perna e o desague das revascularizagdes infrageniculares ser&o as artérias
do arco plantar. Nao ha na literatura sobre essas diferencas na arvore arterial,
portanto sugerimos que existe uma diferenga na hemodinédmica arterial

supragenicular e infragenicular.
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Foi observado durante o estudo que a coleta do IR no pds-operatorio
necessita de seguimento mais prolongado, pois foi averiguado turbilhonamento
importante no pods-operatério imediato, com mudangas nos intervalos de 30
minutos e com 01 hora ap0s a revascularizagéo por angioplastia e bypass, o que

nos trouxe novos questionamentos para estudos futuros.

Este estudo foi conduzido durante o periodo da pandemia da COVID-
19, incluindo periodos de interrupcdo no fornecimento de contraste iodado.
Esses fatores dificultaram a coleta, desfavorecendo o tamanho da amostra e

atrasaram o acesso aos servigos de saude.

7. CONCLUSAO

Podemos concluir que o IR é o recurso ultrassonografico que pode
demonstrar a hemodinamica do leito arterial, sendo uma ferramenta de boa
acuracia, reprodutibilidade e acessibilidade na avaliagdo pré e pods

revascularizagao.

Nas revascularizagbes suprageniculares, observamos correlagéo
positiva em IR pré-operatorio baixos (0,45 £ 0,22) e oclusdo com 30 dias de pos-
operatorio, assim como IR maiores (0,64 + 0,17) e manutencéo da perviedade
das revascularizagées com 30 dias de pds-operatdrio.

Para as revascularizagdes infrageniculares sdo necessarios estudos
complementares com uma amostra maior, mais tempo de acompanhamento e

separagao de grupos especificos de pacientes diabéticos.
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APENDICE A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.
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2y Hospital das Clinicas

UFPE UFPE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS)
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Convidamos o(a) Sr.(a) para participar como voluntario da pesquisa A IMPORTANCIA DO INDICE DE
RESISTENCIA PARA ESTIMAR PERVIEDADE EM REVASCULARIZAGOES INFRAINGUINAIS, que esta sob
responsabilidade do(a) pesquisador(a) Isadora Isis Fernandes Vieira, Avenida Prof. Moraes Rego, 1235 — CEP 50670-
901, F: (81) 9.9898-4123, email: isaisisfv@gmail.com

Também participam desta pesquisa os pesquisadores: Qra Gabriela Buril, (81) 99112-1871 e estdo sob
orientagao de: Dx, Esdras Marques Lins, Tel.(81) 99615-4155.

Todas as suas dulvidas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa. Apenas quando todos os
esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizagao do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine
ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma via Ihe sera entregue e a outra ficara com o pesquisador
responsavel.

Vocé estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso nao aceite participar, ndo havera nenhum problema, desistir
é um direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem nenhuma
penalidade.

INFORMAGCOES SOBRE A PESQUISA

O Sr(a) sera examinado por um dos médicos pesquisadores. Além do exame clinico para avaliar a circulagao
dos membros inferiores (coxas, pernas e pés), o Sr(a) sera submetido a uma ultrassonografia Doppler dos membros
inferiores. Para a realizagéo deste exame de imagem nao é necessario jejum. Também nao serao necessarios furadas
com agulhas, coleta de sangue e uso de contraste. A ultrassonografia Doppler sera feita enquanto o S$x(a) estiver
internado(a) na Enfermaria de Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco.

O objetivo desta pesquisa é avaliar o uso da ultrassonografia Doppler no estudo das artérias dos membros
inferiores em pacientes que apresentam isquemia critica (grave diminuigao da circulagao). Ela sera realizada no periodo
de julho de 2019 a margo de 2023.

RISCOS: A ultrassonografia Doppler nao oferece riscos, pois € um exame de imagem, que ndo usa contrastes, ndo
exige nenhum tipo de jejum e para a sua realizagdo nao é necessaria pungao venosa para coleta de sangue.
BENEFICIOS: A realizagdo da ultrassonografia Doppler, aliada ao exame clinico, é uma ferramenta importante de
avaliagdo e acompanhamento dos pacientes com isquemia critica dos membros inferiores.

Todas as informacgdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicagdes cientificas, ndo havendo identificagao dos voluntéarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo
assegurado o sigilo sobre a sua participagao. Os dados coletados nesta pesquisa (imagens da ultrassonografia Doppler
e dados da avaliagao clinica), ficardo armazenados em computador pessoal, sob responsabilidade da pesquisadora,
ISADORA SIS FERNANDES VIEIRA.

Nada Ihe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitagao é voluntaria, mas fica
também garantida a indenizagdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participagdo na pesquisa,
conforme decisdo judicial ou exfrasjudicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua participagdo serao
assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de transporte e alimentagao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica
em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da UFPE no enderego: (Avenida Prof. Moraes Rego s/n — 3° Andar-Cidade
Universitaria, Recife-PE, Brasil CEP: 50670-420, Tel: (81) 2126-3743 — e-mail: cephcufpe@gmail.com)

(assinatura da pesquisadora)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)
Eu__ , CPF , abaixo assinado, apds a leitura (ou a escuta da
leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com o
pesquisador responsavel, concordo em participar do estudo AVALIACAO DA RESISTENCIA DA ARTERIA
RECEPTORA COMO FATOR PREDITIVO NAREVASCULARIZAGCAO DOS MEMBROS INFERIORES, como voluntério
(a). Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pela pesquisadora sobre a pesquisa, os procedimentos nela
envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi-me garantido que
posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupgao de
meu acompanhamento/assisténcia/tratamento).

Impressdo
digital

Recife, data =
(opcional)

Assinatura do(a) participante:

Presenciamos a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite do voluntario(a). (02
testemunhas nao ligadas a esquipe de pesquisadores):
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ANEXO A — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFPE - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA UNIVERSIDADE gwm
FEDERAL DE PERNAMBUCO - asi
HC/UFPE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARAQ@O ENTRE A ARTERIOGRAFIA E A ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER
NA AVALIACAO PRE-OPERATORIA DE PACIENTES COM ISQUEMIA CRITICA DOS
MEMBROS INFERIORES

Pesquisador: ESDRAS MARQUES LINS

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 13445319.9.0000.8807

Instituicao Proponente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 3.471.560

Apresentacao do Projeto:

Projeto de pesquisa sob responsabilidade da médica Gabriela de Oliveira Buril, Preceptora do programa de
residéncia em Hemodinamica (HC/UFPE) e orientacéo do Prof. Dr. Esdras Marques Lins do Departamento
de Cirurgia (CCS/UFPE). Trata-se de um estudo transversal prospectivo, cujo objetivo sera avaliar de forma
comparativa a ultrassonografia Doppler e arteriografia no planejamento cirdrgico de pacientes portadores de
isquemia critica (IC) dos membros inferiores (MMI).

A amostra sera composta por 200 pacientes com IC dos MMII internados na Enfermaria de Cirurgia Vascular
do HC-UFPE para serem submetidos a cirurgia de revascularizagdo por angioplastia ou bypass. Para a
coleta de dados sera realizada avaliagao clinica, seguida de arteriografia e ultrassonografia Doppler dos
MMII.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

Avaliar de forma comparativa a ultrassonografia Doppler e arteriografia no planejamento cirdrgico de
pacientes portadores de isquemia critica dos MMII.

Objetivos Especificos:

Enderego: Av. Professor Moraes Rego, S/N, 3° andar do prédio principal (enfermarias)

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.670-901
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-3743 E-mail: cephcufpe@gmail.com

Pégina 01 de 05



51

UFPE - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA UNIVERSIDADE gwﬂlo
FEDERAL DE PERNAMBUCO - asi
HC/UFPE

Continuagao do Parecer: 3.471.560

Avaliar o perfil sociodemografico dos pacientes submetidos a revascularizagéo dos

MMII para tratamento de IC;

Avaliar o perfil de comorbidades dos pacientes submetidos a revascularizagao

dos MMII para tratamento de IC;

Comparar a arteriografia com a ultrassonografia Doppler na avaliagdo pré-operatéria das artérias femorais e
poplitea;

Comparar a arteriografia com a ultrassonografia Doppler na avaliagao pré-operatéria das artérias tibiais e
artéria do pé.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

A proponente nao declara riscos minimos e esclarece que a realizacédo da arteriografia na avaliacéo pré-
operatoria dos pacientes com IC dos MMII faz parte do Protocolo de Conduta do Servigo de Cirurgia
Vascular do HC-UFPE, declarando que a sua utilizagdo nao esta relacionado a execugao desta pesquisa.
Declara também que a ultrassonografia Doppler € um exame néo invasivo e que ndo usa contrastes.

Como beneficios a proponente ressalta ao demonstrarem a possibilidade de substituicdo da arteriografia
pela ultrassonografia Doppler no planejamento cirirgico das revascularizagées dos MMIl em pacientes com
IC poderia evitar as complicagdes associadas a arteriografia que € um exame de imagem invasivo, capaz de
provocar toxicidade renal ou anafilaxia devido ao uso de contraste iodado e expde o paciente e toda a
equipe a radiagao ionizante. Associado a esses benéficos, a arteriografia tem um custo muito maior ao
sistema de saude.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A proposta do estudo é extremamente pertinente e relevante para a area e pode contribuir sobremaneira
para maior preservagao da saude tanto do paciente como da equipe médica com da utilizagdao da
arteriografia (método invasivo e com uso de contraste iodado). Desta forma, avaliar se a ultrassonografia
tem respostas semelhantes ao uso da arteriografia para o planejamento cirargico de revascularizagées dos
MMII em pacientes com IC ganha importancia. O cronograma apresentado é exequivel, assim como o seu
financiamento atende aos requisitos desta comissao.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Todos os termos foram apresentados e estdo adequados.

Recomendacoes:
Caso a avaliagdo do perfil sociodemografico ndo faca parte do rastreio médico (anamnese) pré-
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cirargico, sugiro mencionar que o paciente voluntario respondera perguntas desta natureza. Sugiro corrigir o
namero amostral no projeto detalhado pois tanto na folha de rosto como no arquivo de informagdes basicas
do projeto o numero de voluntarios pesquisado sera de 200 pacientes. Outra ponto a corrigir refere-se a
informagbes sobre o orgamento no projeto detalhado (apresenta valores diferentes nos itens 6, 9 e anexo 2).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
O projeto esta adequado e segue os preceitos éticos, estando apto para inicio conforme a metodologia
descrita e cronograma estabelecido.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

PROTOCOLO APROVADO APOS ANALISE DE PENDENCIAS PELOS RELATORES

O Protocolo foi avaliado e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos que a APROVACAO
DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apés o envio da Notificagdo com o Relatério Final da pesquisa. O
pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatorio Final para envia-lo via “Notificagao”, pela
Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no site do CEP
HC/UFPE. Apoés apreciagao desse relatorio, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitivo pelo
sistema Plataforma Brasil. Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa
conforme delineada neste protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao
voluntario participante (item V.3., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). Eventuais modificagdes nesta pesquisa
devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada e
suas justificativas. Para projetos com mais de um ano de execugéo, € obrigatério que o pesquisador
responsavel pelo Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatérios parciais das atividades
desenvolvidas no periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugcao
CNS/MS N° 466/12). O CEP HC/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel
do/a pesquisador/a assegurar todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e ainda, enviar notificagcdo a ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, junto com seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1323300.pdf 19:57:33
Projeto Detalhado / |PROJETO_modificado.docx 21/07/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
Brochura 19:56:17 |LINS
Investigador.
TCLE / Termos de |TCLE.docx 21/07/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
Assentimento / 19:55:19 |LINS
Justificativa de
Auséncia
Recurso Anexado |CARTA_DE_RESPOSTA.docx 21/07/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
pelo Pesquisador 19:50:33 |LINS
Folha de Rosto folhaderostocomparacao.pdf 10/05/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
12:12:00 |LINS
Outros formularioebserhgabriela.pdf 09/05/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:23:40 |LINS
Outros cartadeapresentacaogabriela.pdf 09/05/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:08:18 |LINS
Outros Termodeconfidencialidadegabriela.pdf 09/05/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:04:05 |LINS
Outros termocompromissogabriela.pdf 09/05/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:01:18 |LINS
Outros lattescecilia.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:55:34 |LINS
Outros lattesfernanda.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:53:34 |LINS
Qutros lattesesdras.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:52:14 |LINS
Outros latteswendell.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:51:27 |LINS
Outros lattesrebecca.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:17:32 _|LINS
Outros lattesgabriela.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:16:27 |LINS
Qutros cartadeanuenciaraquel.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
16:15:23 |LINS
Qutros cartadeanuenciacelia.pdf 19/04/2019 |ESDRAS MARQUES| Aceito
15:47:17 |LINS

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Cidade Universitaria
Municipio: RECIFE

UF: PE

Telefone: (81)2126-3743

CEP: 50.670-901

E-mail:

Av. Professor Moraes Rego, S/N, 3° andar do prédio principal (enfermarias)

cephcufpe@gmail.com
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RECIFE, 26 de Julho de 2019

ol

Assinado por:
José Angelo Rizzo
(Coordenador(a))
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ANEXO B - ACEITE DO ARTIGO RESISTANCE INDEX AS A PROGNOSTIC
FACTOR FOR PATENCY IN DISTAL LOWER LIMB ARTERIAL
REVASCULARIZATION NA REVISTA ANNALS OF VASCULAR SURGERY

Date: Oct 19, 2024

To: "Esdras Marques Lins" esdras.lins@ufpe.br

From: "Annals of Vascular Surgery" support@elsevier.com
Subject: Your Submission

Ms. Ref. No.: AVS-D-24-00806R1

Title: RESISTANCE INDEX AS A PROGNOSTIC FACTOR FOR PATENCY IN DISTAL LOWER LIMB ARTERIAL
REVASCULARIZATION IN A COHORT IN NORTHEASTERN BRAZIL

Annals of Vascular Surgery

Dear Dr. Lins,

I am pleased to inform you that your paper "RESISTANCE INDEX AS A PROGNOSTIC FACTOR FOR PATENCY IN DISTAL
LOWER LIMB ARTERIAL REVASCULARIZATION IN A COHORT IN NORTHEASTERN BRAZIL" has been accepted for publication
in Annals of Vascular Surgery.

It is accepted with the understanding that the contents have not been published elsewhere, and is subject to minor editorial
changes. When editing is complete galley proofs will be available for your attention online, an email notification will be sent
to you with instructions on how to access them.

Thank you for submitting your work to Annals of Vascular Surgery. If you have any further questions please do not hesitate
to contact Camilla Davies at our editorial office, cdavies.avs@gmail.com.

We encourage authors of original research papers to share the research objects - including raw data, methods, protocols,
software, hardware and other outputs — associated with their paper. More information on how our open access Research
Elements journals can help you do this is available at https://www.elsevier.com/authors/tools-and-resources/research-
elements-journals?dgcid=ec_em_research_elements_email.

Yours sincerely,

Grace Mulatti, MD
Associate Editor

Annals of Vascular Surgery
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Abstract: BACKGROUND: Critical limb ischemia (CLI) of the lower limbs (LLs) is a severe
condition caused by peripheral arterial obstructive disease (PAOD). Surgical planning
for CLI requires the study of limb circulation, and the vascular resistance index (RI)
measured by Doppler ultrasound (US) has been used to aid in surgical decision-
making.

OBJECTIVE: To correlate the RI of recipient arteries with the patency of LL
revascularization surgeries in patients with CLI.

METHODS: Prospective cohort study conducted from July 2021 to March 2023. The RI
of the recipient arteries was evaluated preoperatively by US in 58 patients with chronic
limb ischemia (CLI) who underwent infrainguinal open or endovascular
revascularizations, hospitalized in the Vascular Surgery Department of the Hospital
das Clinicas of EBSERH/UFPE (HC-EBSERH/UFPE). After 30 days of surgery, all
patients were evaluated for the presence of pulses in the revascularized limb and the
anklebrachial index (ABI) was measured in all cases.Statistical analysis was conducted
with a 95% confidence level, and the Student's t-test was used to compare two
independent samples.

RESULTS: Clinical evaluation and ABI assessment of revascularization patency after
30 days revealed that infragenicular revascularizations that occluded had an average
Rl of 0.72 (sd + 0.16) while patent revascularizations had amean Rl of 0.69 (sd +
0.17), without statistical significance (p = 0.658).

CONCLUSION: Despite the lack of statistical significance, the study observed that a
lower preoperative RI of the distal recipient artery was associated with greater patency
of the revascularization surgery after 30 days.
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