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1.INTRODUCAO

O redirecionamento do fluxo sanguineo apds a correcdo endovascular do
aneurisma da aorta abdominal com o triplo stent vem sendo testado em animais e
em seres humanos onde demostra a transformacao do fluxo turbilhonar dentro saco
aneurismatico para fluxo laminar no interior dos stents, sendo o efeito mais
importante para o tratamento endovascular com proteses metalicas ndo revestidas.
Promovendo também a diminuicdo da pressao intra-saco e atrombose do saco

aneurismatico, mantendo a perviedade do triplo stent. (3,35).

O tratamento endovascular do aneurisma de aorta é definido com o
redirecionamento do fluxo sanguineo na aorta e da queda pressado sistémica no

interior do saco aneurismatico(15,17,39).

Diante dos avancos tecnoldgicos significativos obtidos desde a primeira
geracdo de endoproteses, ainda se observa uma taxa significativa de complicacdes
com necessidade de re-intervencdo cirdrgica. Os vazamentos relacionados as
endopréteses sdo a terceira maior causa de intervencdo secundaria, geralmente
decorrente de falha no tecido, por defeito precoce de seus componentes ou fadiga
tardia do material(25).

Atualmente surgiram os stents com mdltiplas camadas, como nova terapéutica:
proteses metélicas ndo revestidas, que através do redirecionamento do fluxo no saco
aneurismatico, levam a queda da pressdo local, impedindo a sua expansdo e
rotura(3,6,8,18,35).

Neste experimento, avaliamos as alteracdes do padrdo do fluxo sanguineo ap6s o
implante de triplo stent no tratamento endovascular do aneurisma sacular de aorta em um

modelo experimental.

2. REVISAO DA LITERATURA



1. O Fluxo Sanguineo
O Fluxo sanguineo preserva propriedades fisicas especificas que permitem
classifica-lo como:Fluido newtoniano, Incompressivel, Laminar, Rotacional, Viscoso.
Aqui vamos nos ater a discutir apenas o fluxo laminar, que sera percebido na

andlise experimental realizada em nosso estudo.

1.1 Laminar

Reologia € a ciéncia responsavel por estudar os fluxos e suas chamadas
deformacdes; cabe a ela diferenciar dois regimes de escoamento: o fluxo laminar e o
turbulento.

E possivel passar de um regime a outro, alterando-se a velocidade de
escoamento. Quando a velocidade se encontra no seu limite é chamada de
velocidade critica. Abaixo dessa velocidade, o fluxo sanguineo é laminar; acima é
turbilhonar.

Em se tratando de fluxo laminar, a entropia é apropriada ao processo, nao
ocasionando desperdicio de energia cinética (Ec), e o fluxo é ajustado a velocidade
unidimensional do sangue(23).

Quanto a entropia no fluxo turbilhonar, diz-se, portanto, que ela é exagerada,
pois apenas parte da energia é consumida para vencer um atrito interno maior,
ocasionado em virtude do choque de fluidos em movimento turbulento(23).

Portanto, o fluxo ndo cresce, de forma equiparada, com o aumento da Ec. O
ndamero de Reynolds é uma importancia adimensional que indica o limite entre o
fluxo turbilhonar e o laminar. Essa importancia, ou seja, esse numero, em
condutores retilineos, no Sistema Internacional (Sl), corresponde a
aproximadamente 2.000 e no Sistema centimetro-grama-segundo (CGS), a cerca de
1.000, para varios fluidos, incluindo o sangue. O niumero de Reynolds (Re) é dado

pela relagéo entre a velocidade critica, a densidade do fluido, o raio do condutor, e a



viscosidade do meio. Tal relacdo calcula a velocidade critica Vc: abaixo dela tem-se

o fluxo laminar e, acima, turbulento(23).
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Figura 1 - Velocidade do fluido em fluxo laminar. A figura anterior simula a velocidade do fluido que
cresce com a aproximagao ao eixo central, atingindo o valor maximo. Fonte: OKUNO, E.; CALDAS, I.
L.; CHOW, C. Fisica para ciéncias biolégicas e biomédicas. S&o Paulo: Harbra, c1982.

2. Aneurisma de Aorta Abdominal

O aneurisma de aorta abdominal é uma doenca relativamente comum(38).
Ocorre em 80 a 90% dos casos na aorta abdominal infra-renal e a sua causa ainda
ndo estd definida, mas aparentemente € uma entidade degenerativa de génese

multifatorial, com fatores mecéanicos e genéticos envolvidos assim como a

aterosclerose (14).

Sua prevaléncia é de 2 a 5% em homens acima de 60 anos e raro em
pacientes com menos de 50 anos. Os homens sdo mais afetados que as mulheres,

em proporcao de 4:1 (1).



Desde a introducédo do reparo endovascular em 1991, esta técnica tem sido
utilizada com frequéncia progressiva nos ultimos anos. As vantagens potenciais de
um procedimento pouco invasivo, com risco cirdrgico reduzido e recuperacao rapida,

tém gerado um grande interesse por parte dos médicos e pacientes (9).

O objetivo deste reparo € prevenir a ruptura, e a morte como sua
consequéncia. Ainda ndo é possivel predizer com certeza qual aneurisma ira
romper, ainda que o risco fique maior com o aumento do seu diametro. O aumento
da expectativa de vida ndo € o objetivo primario do reparo do aneurisma, mas o

principal é prevenir a morte prematura resultante da sua ruptura (4).

2.1 Tratamento Endovascular

De acordo com Thomaz et al. (41), o tratamento do aneurisma da aorta
abdominal mediante implante de endoprétese por via endovascular vem sendo
utilizado, cada vez mais, como alternativa ao tratamento cirdrgico, reduzindo

consideravelmente a morbimortalidade.

Estudos de Saad et al. (37) com 42 pacientes submetidos a tratamento
endovascular de doencas da aorta, sendo 25 por aneurismas de aorta abdominal
(AAA). A idade média foi de 74 + 10,2 anos e 92% dos pacientes eram do sexo
masculino. O objetivo do estudo foi apresentar resultados a curto e médio prazo do
tratamento endovascular dos aneurismas de aorta abdominal (AAA). Os resultados
obtidos no estudo apresentaram auséncia de Obito nesta série. Até 2 anos e 3

meses de acompanhamento, todos os pacientes estao vivos e 24 (96%) livres de



reintervencdo relacionada ao aneurisma. Um (4%) paciente necessitou novo
procedimento endovascular por vazamento tipo I, um ano apés, sendo colocadas
trés extensdes. Dois outros necessitaram derivacdo femoro-femoral cruzada, um no
momento do procedimento endovascular e o outro, 24 horas ap0s, por apresentar

isquemia de membro inferior direito.

Os estudos comprovaram que a curto e meédio prazo o tratamento
endovascular dos AAA representa uma nova alternativa a cirurgia convencional,

menos invasiva, principalmente para pacientes com alto risco cirdrgico.

A vantagem do tratamento endovascular € de promover a exclusao da lesao
vascular ou trombose do saco do aneurisma com restituicdo do fluxo sanguineo
normal, via um sitio remoto de acesso e sem inconvenientes de acao cirurgica direta

na area traumatizada (29,46).

O fato € que a tomada de decisdo para a indicacdo de tratamento
endovascular para o tratamento de aneurisma da aorta abdominal exige, nos dias de
hoje, avaliacdo cuidadosa do paciente quanto a estabilidade hemodindmica, ao
quadro neurolégico, a presenca de hemorragia ativa e ao tipo de trauma. Essa

deciséo ainda é controversa e estritamente individualizada (31).

2.3 Tratamento do Aneurisma da Aorta Abdominal (AAA) com stents

revestidos e ndo revestidos

No tratamento do aneurisma da aorta abdominal (AAA), o numero de

intervencdes endovasculares vem crescendo cada vez mais, e 0 rapido avanco nas



técnicas e dispositivos pertinentes esta permitindo que os resultados dessas
intervencdes se aproximem cada vez mais dos resultados obtidos com as cirurgias

tradicionais (20).

Para esses casos, a implantacdo de stents tem sido uma opg¢ao para otimizar
0 sucesso do procedimento endovascular e ampliar a possibilidade desse tratamento

a maior niumero de pacientes com AAA.

O termo stent (também conhecido como endoprétese nao revestida) deriva do
nome de Charles Thomas Stent, dentista que viveu entre 1807 e 1885, que foi 0
primeiro profissional a criar um material maleavel que pudesse manter enxertos de
pele na cavidade oral (20). Hoje, os stents sao tubos metélicos que servem para ser
inseridos no lumen vascular, de modo a manter a abertura do lamen arterial com o

uso de pressdo mecanica (tenséo radial) (28).

Esses dispositivos podem ser classificados de acordo com a forma de
introducdo; o mecanismo de implantacdo (auto-expansivel, baldo expansivel); o tipo
de liga metalica; a composi¢do do metal de que é feito; o desenho estrutural (tubo ou
mola); e a geometria, ou seja, o formato dos anéis que o compdem (em rede aberta
ou fechada) (32). Para avaliar cada uma dessas caracteristicas em diferentes sitios
vasculares, uma série de estudos experimentais vem sendo realizada ao longo dos

ualtimos anos (10).

As propriedades ideais dos stents endovasculares incluem alta radio-
opacidade para melhor visualizagcdo e para implantacdo mais facil; forca radial

adequada que resista remodelamento elastico; sistema de implantacdo simples e de



facil manuseio; flexibilidade longitudinal que permita navegar por bifurcacdes, vasos
de diferentes calibres e tortuosidades; elasticidade radial que resista compressao
externa sem deformacdo permanente; perfil pequeno com ampla expansdo que
possa navegar em pequenos vasos e estenoses criticas; encolhimento minimo apoés
a sua liberacdo; minima inducdo de hiperplasia; resisténcia contra trombose e

corrosédo; durabilidade; e baixo custo (20).

O sucesso do implante de um stent também depende do desenvolvimento de

trombose minima e endotelizacao rapida secundarias ao implante deste dispositivo.

Imediatamente apds o procedimento, ha exposicdo de elementos da camada
subintima ao fluxo sanguineo, o que pode resultar em deposicdo plaquetaria e
formacao trombdtica, proliferacao de fibroblastos e hiperplasia da camada intima. O
fluxo sanguineo pode se tornar turbulento no local da disseccdo em decorréncia da
irregularidade da camada intima, o que pode promover deposicdo excessiva de
plaguetas e fibrina (36). Esta bem estabelecido que a heparinizacao e/ou a utilizacdo
de antiagregantes plaquetarios previnem a formacdo de trombose dentro do stent.
Com o intuito de minimizar o potencial trombogénico desse dispositivo e de impedir
a hiperplasia da camada intima, diversos estudos vém sendo realizados focalizando
tanto novos materiais para a fabricacdo dos stents quanto o desenvolvimento de

substancias que os revistam (20).

O equilibrio entre a resisténcia da parede vascular e a forca radial do stent € o
que vai determinar a fixacdo do dispositivo. A reacdo local que se estabelece em

decorréncia do contato dos metais de que os stents sdo feitos com a parede



vascular pode interferir na sua paténcia ao longo do tempo. Por essa razdo, foram
desenvolvidos revestimentos com solucdes e peliculas com baixa trombogenicidade
e que reduzam a agregacao plaquetaria pela inibicdo da migracédo de elétrons para

0S metais (33).

Os materiais de revestimento estudados experimentalmente incluem
politetrafluoretileno (PTFE) (13), poliéster (Dacron®) (16), tereftalato de polietileno
(PET) (30), Poliuretano (12), ligas de carbono (22), associados com substancias ou
polimeros contendo drogas antitrombdéticas e antiproliferativas (2), de forma também

a prevenir a hiperplasia da intima (32).

Diversos estudos clinicos, com casuisticas pequenas e geralmente publicados
na forma de metanalises, ja atestaram a eficacia de procedimentos endovasculares

com stents revestidos no tratamento de AAA (34,40,42,45).

Séo descritas na literatura por Whitbread et al (39) pesquisas que utilizam stents nao
recobertos para uso no tratamento dos aneurismas de aorta, onde stents com maior nimero de
fios trancados promoviam uma barreira necessaria para eliminar a pulsatilidade e

expansibilidade do aneurisma, sem a necessidade de um revestimento.

Em trabalhos experimentais demonstraram que esses stents levavam a alteragdes
hemodindmicas do padrdo do fluxo no saco aneurismatico e na aorta, com consequente

reducdo da velocidade do fluxo sanguineo (5,7,11,43).(Figuras 2 e 3)

Figura 2. Fluxo aneurisma em vitro pré stent.
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Em 2008, Henry et al (24), apresentaram um novo tipo de stent com mdultiplas
camadas,que atualmente possui a Marca de Conformidade da Comunidade Européia para uso

em aneurismas periféricos. Trata-se de um stent auto-expansivel com duas ou mais camadas



dispostas em uma estrutura tridimensional, que visa promover uma reducdo da porosidade do
sistema, com consequente diminuicdo da velocidade de fluxo e da pressdo no saco

aneurismatico.(6,8,18,24).(Figura 4).

Figura 4. Geometria do stent multicamada e o redirecionamento de fluxo pré e pos stent.
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Entretanto, ndo localizamos trabalhos experimentais publicados sobre as alteracdes do
padréo do fluxo do aneurisma desses novos dispositivos avaliados por duplex scan. Logo este
estudo foi realizado para avaliar as alteracdes do padrdo de fluxo através do duplex scan ap6s
o implante triplo stent no tratamento endovascular do aneurisma sacular de aorta em suinos e
se ocorre redirecionamento de fluxo no saco aneurismatico e na aorta que venham a evitar a

expanséo do aneurisma.
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1.RESUMO



1.Contexto. O redirecionamento do fluxo sanguineo do aneurisma da aorta no
tratamento endovascular com o triplo stent como uma nova estratégia terapéutica
impedindo a expanséao e rotura do aneurisma. Os modelos experimentais in vitro e in
vivo na avaliagdo da hemodinamica do fluxo sanguineo nos aneurismas de aorta
submetidos ao tratamento endovascular com stents ndo revestidos. A avaliacdo por
duplex scan das alteragBes do padrdo de fluxo sanguineo no implante do triplo stent
para tratamento do aneurisma de aorta.

2.0bjetivo. Determinar as alteracdes do padrao do fluxo sanguineo apoés tratamento
endovascular do aneurisma sacular de aorta com triplo stent.

3.Método. Estudo hemodindmico em animais de experimentacdo por 36 semanas,
desenvolvido no Centro de Cirurgia Experimental e Biotério da UNCISAL, Macei6 —
AL. Suinos da raca Landrace e Large White portadores de aneurismas de aorta
abdominal infra-renal artificialmente produzidos segundo a técnica descrita(24)
modificada. Foram 07 animais submetidos a correcdo endovascular de um
aneurisma sacular da aorta abdominal com triplo stent avaliados por duplex scan
antes e apos o implante dos stents, evidenciados as alteracfes do padrao do fluxo
sanguineo. A andlise estatistica serd realizada com o teste Mann Whitney n&o
pareado. O nivel de significAncia foi de 0,05.

4.Resultados. Ocorreram dimuicdo das medidas das velocidades sistélicas no
fluxo sanguineo dos aneurisma saculares apés os implantes do triplo stent nos 07
animais corroborando com as alteracdes significativa do padrao do fluxo sanguineo
de turbulento antes dos stents para fluxo laminar ap6s os stents.

5. Conclusdo: Houve alteracdes do padrdao do fluxo sanguineo do aneurisma
sacular de aorta apés tratamento endovascular com triplo stent.

6. Descritores: Fluxo sanguineo; Duplex scan; Tripla camada; Aneurisma aorta

abdominal; Modelo suino.

2.INTRODUCAO



O tratamento endovascular dos aneurismas de aorta abdominal tem se
tornado uma alternativa cirlrgica cada vez mais utilizada em lugar da cirurgia
tradicional (23).

Obtém-se éxito no tratamento quando este se define como a completa
supressdo do fluxo sanguineo e da pressdo sistémica no interior do saco
aneurismatico, o que prevenira o risco de rotura (9,11, 28).

Embora tenhamos alcancado significativos avancos tecnoldgicos desde a
primeira geracdo de endoproteses de aorta, informacdes recentes de
acompanhamento pos-operatorio tardio tém indicado uma porcentagem significativa
de complicacdes com necessidade de reintervencgao cirurgica. A razdo do insucesso
no tratamento, em muitos desses casos, ainda estd ligada a endoprotese
empregada (vazamento tipo Ill) (7,16,19).

Com o objetivo de tornar minimos os problemas causados pela deterioracao
do material das préteses hoje comercializadas, formadas pela associacdo de uma
estrutura metalica com revestimento de PTFE ou poliéster, frequentemente,
pesquisas sao realizadas na procura de novos materiais(2,3,5).

Nesses Ultimos anos surgiram o0s stents multicamadas, um novo método
terapéutico: o emprego de préteses metalicas ndo revestidas, capazes de promover
redirecionamento do fluxo sanguineo dentro do saco aneurismético, prevenindo sua
expansao e rutura, mesmo sem a supressao total do fluxo no saco aneurismatico
(2,3,12,15). Onde a maioria se baseiam em estudos hemodinamicos experimentais
em vitro(1,5,20).

Com base no tema acima tratado e mediante estudos ainda pouco
precisos, objetivamos, por meio desse estudo, analisar experimentalmente os efeitos
do implante de um triplo stent sobre o redirecionamento do fluxo sanguineo do
aneurisma sacular em suinos.

Dessa forma é relevante responder a seguinte pergunta de pesquisa: Existem
alteracbes do padrdo do fluxo sanguineo apds tratamento endovascular do

aneurisma sacular da aorta com triplo stent?



3.METODOS

O projeto inicial da pesquisa foi encaminhado e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Ciéncias da Saude de Alagoas
(UNCISAL) protocolo 61-A e seguiu rigorosamente 0s principios éticos da
experimentacdo animal do Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal (COBEA),
principios para pesquisa envolvendo (Genebra,1985)(25), animais baseados na
Resolucdo do Conselho Federal de Medicina Veterinaria N° 714/02(26), decreto Lei
24.645/34(8). Lei Federal 6.638/79 e 9605/98(18).

3.1 Tipo de estudo

Estudo hemodinamico realizado com animais de experimentacao.

3.2 Amostra

3.2.1 Critérios de inclusao
Quadro 1. Fluxograma da pesquisa

Confecgdo do
aneurisma

15 dias

Trombose do

Avaliagéo do Fluxo — ;
aneurisma
30 min { I

Implante do triplo
stent

. |
30 min {
Avaliagéo do Fluxo

A amostra foi constituida de sete suinos, oriundos do cruzamento das raca Landrace
e Large White,fémeas, com peso variando de 20 a 25 Kg, fornecido pelo mesmo
produtor, adequadamente vacinados e vermifugados de acordo com a idade;
portadores de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal produzido artificialmente

segundo a técnica de Perini (24) modificada,conforme descrito abaixo:



Exposicdo da aorta abdominal por via transabdominal, com inciséo
mediana xifopubica, seguida da exposicdo da aorta por disseccao
circunferéncial, entre as artérias renais e a trifurcacdo distal ( artérias

iliacas comuns e tronco da artéria iliaca interna).

Escolhido um segmento de 03 cm para a confec¢cdo do aneurisma, 0s
ramos foram reparados com fio de linho 3.0, sendo entdo administrada
heparina intravenosa (100Ul/kg); apds, procedeu-se o pingamento da
aorta proximal e distal ao segmento escolhido e realizacdo de
arteriotomia longitudinal seguida da sutura do remendo de pericardio
bovino em forma de bolsa previamente confeccionada, medindo 3 x 3
cm com fio de polipropileno 6.0, em sutura continua (figura 1 e 2).
Fechamento da cavidade por planos.

Quinze dias apo6s a cirurgia foi realizado avaliacdo por Duplex Scan,
para confirmacdo da perviedade dos aneurismas e inclusdo dos
animais no estudo, bem como as analises dos paramentros de fluxo

sanguineo pré implante do stent.

Saco pericardio bovino

Figura 1. Bolsa de pericardio bovino 3 x 3 cm para confecgdo do aneurisma de aorta



Figura 2. Aneurisma sacular apos liberacéo do fluxo sanguineo.

3.2.2 Critérios de excluséo
Seriam excluidos suinos machos e com peso corporal inferior a 20 Kg e superior a 25Kg, portadores de doenca
prévia ou com altera¢Bes anatdmicas das estruturas abordadas.
3.2.3 Amostragem
Foram estudados os suinos selecionados, que formaram uma amostra ndo probabilistica por conveniéncia.

3.3.Descri¢cdo dos Procedimentos

Os animais foram alojados em baias separadas com agua ad libitum e
alimentados com racéo suplementar lipidicas adicional, balanceada e adaptada para
a idade. A seguir, eram submetidos a avaliacdo com Duplex scan do fluxo sanguineo
do aneurisma anteriormente confeccionados, seguido do implante do triplo stent e
reavaliagdo do fluxo sanguineo, para analise das variaveis. A anestesia foi realizada

seguido o protocolo de anestesia geral para suinos do CCEB/UNCISAL.

3.3.1.Técnica anestésica
Os animais foram submetidos a um jejum alimentar soélido de 12 horas e de

03 horas para liquidos e pesados antes da inducéo pré-anestésica.



A técnica utilizada foi a anestesia geral inalatoria, utilizando um sistema
fechado com reinalagdo, em ambas as fases. E importante dizer que a anestesia
seguiu ao protocolo de anestesia geral para suinos do Centro de Cirurgia
Experimental e Biotério da UNCISAL, no qual a medicacdo pré-anestésica utilizada
foi aplicada por via intramuscular, 30 minutos antes de iniciar o procedimento; para a
infusdo de liquidos e drogas foi utilizada a veia marginal da orelha, puncionada por
um abocath n°® 20, a inducéo anestésica foi realizada conforme protocolo abaixo até

o discreto desaparecimento do reflexo oculopalpebral.

3.3.2.Protocolo anestésico:

1) Administracdo de Ketamina (10mg/kg) associado a 2,0mg/kg de Xilazina a
2% intramuscular.

2) Administracao de atropina 0,04mg/kg subcutanea.

3) ApoOs a sedagdo, com auxilio de um cateter, utilizou-se 0 método vendclise da
veia marginal da orelha para a infusdo de liquidos e drogas. A reposicao
hidrica ser&a obtida com solucéo fisiolégica 0,9% a 20 mi/kg/hora.

4) ApOs a inducdo, vaporizacdo de lidocaina 10%, para dessensibilizagdo das
cordas vocais e laringe, seguida da intubacdo com sonda endotraqueal
usando baldo de baixa presséo, de acordo com diametro traqueal.

5) Ventilagdo com volume corrente de 15 ml/lkg com 12 a 15 incursdes
respiratorias por minuto. A anestesia inalatéria sera mantida com halotano

com ventilagdo a 100% de O2.

3.3.3. Implante dos Stents

O acesso vascular para aortografia foi obtido através de disseccéo cirargica
da artéria femoral direita, sendo a punc¢éao arterial realizada sob visédo direta com
Jelco n°16. Apos o avanco de fio-guia hidrofilico 0,035 x 260cm (COOK), ponta
angulada, foi introduzida em bainha 5F de 11cm (Cordis). A bainha foi avangcada

sob controle fluoroscopico até a artéria iliaca comum. Na sequéncia, foi realizada



um artografia com cateter angiografico MP 5F (Merrit) de 100 cm para
identificacdo do aneurisma (figura 3), seguida do posicionamento do cateter na

aorta toraxica, acima do local do aneurisma.

Figura 3. Aortografia antes do implante dos stents

Posteriormente, foi realizado o acesso vascular para o implante dos stents,
através de disseccdo cirurgica da artéria diretira, sendo a puncdo arterial
realizada sob visao direta com Jelco n°16. Apds o avanco de fio-guia hidrofilico
0,035 x 260cm (COOK), ponta angulada, foi introduzida uma bainha 7F de 11lcm
(Cordis). A bainha foi avangada sob controle fluoroscépico até o arco adrtico,
sendo o fio guia posicionado na aorta toracica com auxilio de um cateter IM
(COOK).

ApOs posicionamento do cateter femoral no interior do saco aneurismatico para
controle angiografico, seguiu-se a inser¢cdo sequencial com liberacdo dos stents
pela caroétida direita, na seguinte ordem de tamanhos: 8 x 40 mm, 9 x 40 mm e 10
X 40 mm.

Depois que todas as etapas necessarias foram realizadas, foi executado um

aortograma final com cateter angiografico MP 5F, via carétida direita.



3.3.4.1.Desing dos stents

Os stents de nitinol utilizados no experimento foram fabricados pela empresa
Braile Biomédica (Brasil), com sistema de liberacdo over the wire, tipo auto-
expansivel, sendo compativeis com introdutor 7F. O stent apresenta um desing de
células fechadas, com trancas de monofilamento com forma tubular, formando
losangos (diamond shape), com marcas radiopacas proximais e distais em ouro

(figuras 4 e 5).

Figuras 4. Stents de diferentes diametros utilizados no procedimento



Figura 5. Stent com células fechadas em forma de losango (diamond shape).

3.3.6.Termo de consentimento de pesquisa
Em virtude do tipo de pesquisa a ser realizada, ndo havera necessidade de
ter o termo de consentimento livre e esclarecido, ficando notoérios os cuidados éticos

e morais do estudo.

3.4. Coleta de dados
Foram registradas as imagens através do Duplex Scan 30 minutos antes do

implante dos stents e 30 minutos apds o implante dos stents.

As imagens foram avaliadas devido a mudanca do padréo de fluxo turbilhonar
e laminar, bem como o pico de velocidade sistélica obtido na aorta aneurismatica.
Sendo confirmado a mudanca padrdo de fluxo turbilhonar para laminar através de

ortografia apos liberagdo dos stents (figura 6).



Figura 6. Aortografia apds o implante dos stents

3.5. Variaveis em estudo

3.5.1.Variavel primaria

Alteracdo do padrdo do fluxo sanguineo apds tratamento endovascular do
aneurisma sacular de aorta.O fluxo sera quantificado por ecografia vascular, com a

utilizacado de um ultrassom portatil da marca GE LOGIQ e® (figura 7).

Figura 7. Aparelho ultrasson portatil



3.5.2.Variaveis secundarias
e Meédia da velocidade do fluxo sangue na aorta;
e Frequéncia de trombose do saco aneurismatico.
3.5.3.Dados complementares
Como informac¢des complementares avaliaram-se as médias: de idade do

animal, do seu peso e o tempo de procedimento.

3.6.Método estatistico

3.6.1.Calculo do tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi arbitrado em 07 suinos, baseado na literatura, em
estudos prévios em animais de experimentacdo(6,10,14,26); para respeitar as
normas da COBEA. A analise estatistica foi realizada com teste Mann Whitney nao
pareado e calculando o intervalo de confianca (IC) de 95% para cada ponto
estimado. A hipotese estatistica de ( HO: Fluxo pré stent = Fluxo pés stent) e (H1:
Fluxo pré stent # Fluxo pds stent) para os calculos estatisticos, o programa

estatistico GraphPad Instat® Prism 5 (2012) Versao para Windows.

4. RESULTADOS

Todos os sete animais foram submetidos com sucesso ao implante dos
stents, sem dificuldade técnica; o tempo de procedimento cirdrgico foi de 190
minutos, onde ndo se observou nenhuma intercorréncia, tais como: mau
posicionamento, migracdo ou expansao inadequada dos stents. A conformacéo final

dos stents apos a liberagéo € demonstrada nas figuras(8 e 9).
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Figura 8. Conformagao final apds sobreposicéo dos stents
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Figura 9. Detalhe da sobreposicéo dos stents
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Na tabela 1, estdo descritas as variaveis quantitativas que constituem na Velocidade

Pico Sistolico(PS) e indice de resisténcia(IR) antes e depois do implante triplo stent.

Mostrando que houve alteracdes significativas ou seja queda da velocidade sistolica

apos a colocacao dos stents, bem como podemos observar também queda do indice

de resisténcia em muitos dos animais.

Tabela 1. Distribuicao dos valores das medidas do Fluxo sanguineo do aneurisma de aorta.

Tabela Triplo Stent

Pico velocidade sistdlica

Indice de resisténcia

cm/s(PS) (IR)
Animal Pre stents Pds stents | Pré stents  Poés stents
1 110,29 87,49 0,68 0,85
2 50,33 24,89 1,0 0,07
3 189,86 95,43 0,88 0,67
4 163,22 86,89 1,0 0,66
5 178,35 98,33 1,0 0,83
6 110,39 71,23 0,87 0,76
7 89,04 24,39 0,65 1,17
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No entanto, nossa atencéo € voltada especialmente as variaveis qualitativas,
referentes as alterag6es sofridas pelo fluxo sanguineo.

Chamamos, portanto, de qualitativas as variaveis representativas da mudanca
do fluxo sanguineo ou redirecionamento onde o padrdo de fluxo turbulento do
aneurisma, para laminar intra stent, apos o tratamento feito com triplo stent.

As imagens projetadas no ultrassom representam o aneurisma sendo
avaliado pelo duplex scan, por meio do qual podemos observar as alteracdes que

ocorre com o padréo do fluxo sanguineo(Figuras 10 A 17).

FIGURA 10. ANIMAL 1

Al PRE STENTS Al POS STENTS

i ™)

IS SO AR T L[ MEmEr, P
-1



FIGURA 11. ANIMAL 2
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FIGURA 13. ANIMAL 4
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FIGURA 15. ANIMAL 6
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5.DISCUSSAO

Modelo Experimental

O modelos experimental em suino foi adotado por corresponder ao maximo a
fisiologia e fisiopatologia dos humanos; uma vez que as semelhancas da anatomia e
dos sistemas fibrinolitico e de coagulacdo de humanos e suinos estéo estabelecidas
na literatura - o que é menos observado em outras espécies como o coelho, cao,
rato e camundongo - o porco foi escolhido como animal que mais adequado este
estudo(13,14). Entre as vantagens da utilizacdo de suinos nas pesquisas sobre o
sistema cardiovascular podem-se ressaltar: o facil manejo com esses animais; as
caracteristicas do seu metabolismo lipidico; o perfil lipoprotéico e a agregacao
plaquetéria; a formacédo de trombo e deposicdo de fibrina apés a lesdo endotelial; a
semelhanca histolégica com a neointima dos humanos(13).

Por sua vez, as desvantagens seriam: o rapido ganho de peso; gasto com a
manutencao; menor tolerancia a anestesia; risco de isquemia medular com paralisia
das patas traseiras.

Em relacdo ao modelo de aneurisma confeccionado com pericardio bovino
teremos limitacbes ao extrapolarmos os resultados para humanos pois 0s
determinantes para o padrao de fluxo dos aneurismas apés a correcao endovascular
sdo multifatoriais, destacando-se a prépria anatomia do aneurisma, as
carecteristicas do trombo mural e a presenca ou ndo de ramos com 0 aneurisma. No
entanto devido a auséncia de um modelo idéntico aos aneurismas humanos 0s
modelos em vitro e em vivo sdo fundamentais para a pesquisa.

Na literatura encontramos autores que apresentam varios modelos de avaliacdo de
fluxo do aneurisma de aorta em vitro, como Canic et al (5), através da analise
dindmica do fluxo da aorta observa o comportamento do fluxo comparado entre as
endoproéteses e os stent no tratamento do aneurisma de aorta onde nos mostra que
as alteracbes de pressdao e alteracdes do padrédo de fluxo através da mudanca da
velocidade sistélica no uso de stent no tratamento de aneurismas de aorta. Também

Augsburger et al apresenta através de um modelo de aneurisma em silicone as



alteragbes no padrédo de fluxo bem como a mudanca no volume de fluxo apos uso
de stents no aneurisma. Ja Jiang et al (17), avalia através de modelos em vivo,
utilizando cdes com aneurismas artificialmente produzidos o comportamento do
padrdao de fluxo através de Angiorressonancia e simulagcdes computacionais da
dindmica de fluidos.

No entanto apds busca da literatura encontramos poucos estudos experimentais em
animais que mostram as alteracbes de padrdo de fluxo apoOs tratamento do
aneurisma de aorta com stents multicamadas.

Em nosso estudo, um modelo experimental em suino foi utilizado para avaliar as
alteracdes do padrao de fluxo com duplex scan apés implante do triplo stent no
tratamento do aneurisma da aorta em animais preveamente submetidos a confec¢éo
de aneurisma sacular com pericardio bovino pela técnica de Perini modificada

As alterag6es no padréo de fluxo sanguineo em nosso estudo foram obtidas
através da andlise do duplex scan, sendo realizadas duas analise do fluxo, ou seja
uma do animal com aneurisma antes do implante dos stents e outra apds o implante
dos stents. Obtivemos a analise do padrdo do fluxo sanguineo e também dos
parametros de velocidade sistdlica e o indice de resisténcia.

No parametro da velocidade sistdlica observamos uma queda significativas
dos seus valores em cm/s, onde atingiu uma média de velocidade pré stents de
127,4 cm/s com IC 79,93+ 174,8 e uma média de velocidade poés stents 69,81 cm/s
com IC 40,18+ 99,43, reafirmando cada vez mais a mudanca do padrdo de fluxo
sanguineo.

As imagens pelo duplex scan apresentavam mudancga no redirecionamento do
fluxo ou seja de turbilhonar no saco aneurismatico para laminar intra stent, podendo
apresentar o saco aneurismatico com fluxo sanguineo ou excluso. A ultrassonografia
com Doppler em suinos, mostrou ser possivel a analise ndo s6 da presenca de fluxo
no interior do saco aneurismatico, como também avaliar as caracteristicas
hemodinamicas deste fluxo com maior nimero de informacdes. Apresenta ainda um

menor custo, sem exposi¢cao da equipe a radiacao.



6.CONCLUSAO

Houve alteragbes do padrdo do fluxo sanguineo apds tratamento

endovascular do aneurisma sacular de aorta com o stent tripa camada.
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1. ABSTRACT

1.Context. Redirectioning of blood flow of aortic aneurysm in endovascular treatment
with triple stent as a new therapeutic strategy for preventing expansion and rupture of
aneurysm. Experimental models in vitro and in vivo for the hemodynamic evaluation
of blood flow in aneurysm undergone endovascular treatments with non-lined stents.
Evaluation by means of Doppler Scan of alterations in the blood flow pattern in the
triple stent implantation for aortic aneurysm treatment.

2.0bjective. To determine the alterations in the blood flow patterns after
endovascular treatment of aortic sac aneurysm using triple stent.

3.Method. Hemodynamic study in experimental animals, during 36 weeks, developed
at the Experimental Surgery Center and Vivarium at UNCISAL, Maceié — Alagoas.
Landrace and Large White breed swine, having artificially produced aneurismal sacs
according to described modified techniques (24). Seven animals underwent the
endovascular correction by means of triple stent, evaluated by Doppler Scan both
before and after the stent implantation, where alterations of the flow patterns were
observed. Statistical analysis was performed with Mann Whitney non-paired test.
Significance level was .05.

4.Results. There was decrease in measurements of systolic velocities in the blood
flow of sac aneurysms after triple stent implantation in the 7 animals, which
corroborated the significant alterations in the blood flow pattern from turbulent, before
the stents, to laminar, after the stents.

5.Conclusion: Alterations occurred in the blood flow pattern of aortic aneurismal sac
after endovascular treatment with triple stent.

6. Descriptors: Blood Flow; Doppler Scan; Triple Layer; Abdominal Aortic

Aneurysm; Swine Model.



2.INTRODUCTION

Endovascular treatment of abdominal aortic aneurysms have become a
recurrent modern surgical alternative to traditional surgery (23).

Success in the treatment is achieved when it can be defined as a full
suppression of both the blood flow and the systemic pressure within the aneurismal
sac, which will prevent rupture risk (9, 11, 28).

Although significant technological advances have been achieved since the first
generation of aortic endoprosthesis, recent information of late post surgery follow-ups
have indicated a significant ratio of complications leading to a new surgery. The
reason for failure, in many cases, is still linked to the endoprosthesis used. (Type Il
leacking) (7, 16, 19).

Aiming at minimizing the problems caused by the deterioration of the materials
used in the prosthesis nowadays available, caused by the association of a metallic
structure lined with PTFE or polyester, studies are frequently made in the search for
new materials (2, 3, 5).

Over the last years, the multilayered stents started to be produced and
commercialized, a new therapeutic method: the use of non-lined metallic prosthesis,
capable of promoting the redirecting of the blood flow within the aneurismal sac,
preventing both its expansion and rupture, even when not totally suppressing the flow
in the aneurismal sac (2, 3, 12, 15k). Most of the studies are based on hemodynamic
experimental studies in vitro (1, 5, 20).

Having in mind the above proposed theme, and in face of a number of still little
precise studies, we aimed, by means of this work, to experimentally analyze the



effects of the triple stent implant on redirecting of the blood flow in aneurismal sac in
swine.

It is, therefore, relevant to answer the following research inquire: Are there any
alterations in the blood flow pattern after endovascular treatment of aortic aneurismal

sac using the triple stent?

3.METHODS

The research initial project was sent and approved by the Research Ethical
Committee at Alagoas State University of Health Sciences (UNCISAL) and strictly
followed the ethical principles for Animal Experimentation from Brazilian Collegiate
on Animal Experimentation (COBEA), Principles for Research (Genevre, 1985) (25)
Involving Animals, also based on Federal Council of Medical Veterinary Resolution
no. 714/02 (26), and on the Decree-Law 24.645/34 (8), as well on the Federal Laws
6.638/79 and 9605/98 (18).

3.1 Type of Study

Hemodynamic study performed on experimental animals.

3.2 Sample

3.2.1 Inclusion Criteria

Table 1. Research Flow Chart
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The group subjects were seven animals (swine) from a cross of Landrace and Large
White breeds, females, weighs varying between 20 and 25 Kg, all supplied by one
only breeder, duly vaccinated and wormed according to their age, having an
infrarenal abdominal aortic aneurysm artificially produced according to modified

Perini’s (24) technique, as described below:

e Exhibition of abdominal aorta by transabdominal via, following median
xyphopubic incision , followed by exposure of the aorta by means of
circumferential dissection, between the renal arteries and the distal
trifurcation (common iliac arteries and internal iliac artery trunk).

e A 3 cm segment was chosen for the aneurysm confection, the branch
being repaired using 3.0 linen thread, when intravenous heparin was
ministered (1,000UI/Kg); after that, pinching of the proximal and distal
aorta of the chosen segment was made and a longitudinal arteriotomy
was performed, followed by the suture of the 3 x 3 cm sac shaped
bovine pericardium patch previously fabricated using 6.0 polypropylene
wire in continuous suture (figures 1 and 2). Closure of the cavity was

made by planes.



e Fifteen days after the surgery, a Dopler Scan evaluation was performed
as to confirm the pervasion capacity of the aneurysms and the
consequent inclusion of the animals in the study, as well as the analysis

of blood flow patterns previous to the stent implantation.

Saco pericardio bovino

Figura 1. Bovine Pericardium Sac, measuring 3x3cm, for the confection of the aorta aneurysm

(Bovine pericardium sac)




Figure 2. Aneurismal sac after blood flow release.

3.2.2 Exclusion Criteria
Male swine weighing less than 20 Kg and more than 25 Kg would be excluded, as
well as the ones having previous disease or any anatomical alterations at the
approached structures.

3.2.3 Sampling
The selected swine were studied, which formed a non-probabilistic sample out of

convenience.

3.3.Procedure Description

The animals were housed in separate bays having water ad libitum and fed
with additional supplementary lipid food, balanced and adapted for their age. In the
sequence, they were evaluated by means of Doppler Scan for the blood flow in the
aneurismal sac previously fabricated, followed by the triple stent implantation and re-
evaluation of the blood flow for variable analysis. Anesthesia was performed
according to the general anesthesia protocol for swine from CCEB/UNCISAL.

3.3.1. Anesthesia Technique

The animals were subjected to a solid food fast for 12 hours, and 3 hours for
liquids, and were weighed before the pre-anesthetic induction.

The technique used was the general inhaling anesthesia, using a closed re-
inhalation system, in both phases. It is important to emphasize that the anesthesia
followed the UNCISAL Experimental Surgery Center and Vivarium General
Anesthesia Protocol for Swine, that is, the pre-anesthesia medication used was
applied via intramuscular, 30 minutes before the procedure; for the drug and liquid
infusion the ear marginal vein was used, punched by a no. 20 abocath, and the



9)

6)

7)

8)

anesthesia induction was performed according to the protocol below, until a discreet
disappearance of the ocular palpebral reflex.

3.3.2. Anesthesia Protocol
Untramuscular ministration of Ketamine (10mg/kg) associated to 2,0mg/kg Xilazine
at 2%.
Subcutaneous ministration of 0.04 mg/Kg atropine.
Through a cateter, after sedation, venoclisys of marginal vein of an ear was used for
liquid and drugs infusion. Hydraulic reposition was obtained with 0.9% physiological
solution at 20 ml/kg/hour.
After induction, 10% lidocaine was used in vaporization for disensitization of vocal
cords and larynx, followed by intubation by means of endotracheal probe with low
pressure balloon, according to the tracheal diameter.
Ventilation was achieved at 15 ml/kg volume with 12 to 15 respiratory incursions per

minute. Inhaling anesthesia was kept with halothane, with O, ventilation at 100%.

3.3.3. Stent Implantation

Vascular access for the aortography was obtained by surgical dissection of the
right femoral aorta, while the arterial puncture was performed under direct vision
with no. 16 Jelco. After the introduction of the angle-tipped hydrophilic 0.035 x 260
mm (COOK), an 11 cm 5F sheath (Cordis) was introduced. The sheath was
advanced under fluoroscopic control up to the common iliac artery. Following, an
aortography was performed with a 100 cm MP 5F angiographic catheter for
identification of the aneurysm (figure 3), when the catheter was positioned at the

thoracic aorta, above the aneurysm location.



Figure 3. Aortography previous to stent implantation

Afterwards, vascular access was performed for the stent implantation, by means of
surgical dissection of the right artery, the arterial puncture made under direct
vision by means of no. 16 Jelco. After the advance of the angled-tipped 0.035 x
260 cm hydrophilic wire guide (COOK), an 11 cm 7F sheath (Cordis) was
introduced, which was advanced under fluoroscopic control up to the aortic arch,
while the wire guide was positioned at the thoracic aorta with the help of an IM
catheter (COOK).

After positioning of the femoral catheter in the interior of the aneurismal sac for
angiographic control, the sequential insertion followed by liberating the stents
through the right carotid, in the following size order: 8 x 40 mm, 9 x 40 mm, and 10
X 40 mm.

At the end of all the required stages, a final aortogram was performed by means

of an MP 5F angiographic catheter, via right carotid.

3.3.4.1.Design of stents
The nitinol stents used in this experiment were manufactured by Braile

Biomédica (Brazil), featuring a releasing system over the wire, auto-expansible kind,



compatible with a 7F introducer. This stent presents a closed-cell design, featuring
monofilament braids in a tubular shape, forming diamond shapes, with radio opaque

marks, both proximal and distal, in gold (figures 4 and 5).

Figure 4. Different diameter Stents used in the procedure.

Figure 5. Diamond shaped closed cell stent .



3.3.6.Research Informed Consent
Due to the characteristic of the research, no informed consent was required, being
nevertheless obvious all the ethical and moral care in the study.

3.4. Data Collection
Images were registered by means of Doppler Scan both 30 minutes before

and 30 minutes after the stent implant procedures.

Those images were evaluated according to the alteration of turbulent and
laminar flow patterns, and also as peak systolic speed obtained at the aneurismal
aorta. Confirmation was observed in the change from turbulent into laminar flow by

means of aorthography after the stent liberation (figure 6).




Figure 6. Aorthography after implant of stents.

3.5. Variables in study

3.5.1.Primary Variable
Alteration of blood flow pattern after endovascular treatment of aorta

aneurismal sac. The flow was quantified by means of vascular echography, using a

portable ultra-sound GE LOGIQ e® brand (figure 7).
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Figure 7. Portable ultra sound device
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3.5.2. Secondary Variables
Average speed of blood flow in aorta;

[ ]
Frequency of thrombosis of aneurismal sac.

3.5.3. Complementary Data
As complementary data, average age and weight of the animals, as well as

duration of the procedures, were evaluated.

3.6. Statistical Method

3.6.1. Calculus of sample size
The size of the sample was arbitrated in 7 units of swine, based on the

literature, in previous studies in experimental animals (6, 10, 14, 26), according to



COBEA norms. The statistical analysis was made by means of non-paired Mann
Whitney test and 95% of Confidence Interval (Cl) was calculated for each estimated
point; the statistical hypothesis of (HO: Pre-Stent Flow = Post stent Flow) and (H1:
Pre Stent Flow # Post Stent flow); for the statistic calculations, the statistic program

GraphPad Instat® Prism 5 (2012) Windows version was used.

4. RESULTS

All the seven animals were successfully subject to the stent implants with no
technical difficulty; duration of the procedure was of 190 minutes, during which no
intercurrence was observed, such as: bad positioning, migration or inadequate
expansion of the stents. The final conformation of the stents after the release is

showed in the pictures (8 and 9).



Figure 8. Final conformation after superimposition of the stents

Figure 9. Detail of superimposition of the stents.

Table 1 describes the quantitative variables constituted by Systolic Peak Velocidity
(OS) and Resistance Index (IR), before and after the triple stent implantation,



showing that there were significant alterations, that is, the drop in systolic velocity
after the stent collocation, as well as the drop in the resistance index in many an

animal.

Table 1. Distribution of values of blood flow measurements in aorta aneurysm.

Triple Stent Table

Systolic Speed Peak Resistance Index
cm/s(PS) (IR)
Animal Pre stents Post stents | Pre stents  Post stents

1 110,29 87,49 0,68 0,85
2 50,33 24,89 1,0 0,07
3 189,86 95,43 0,88 0,67
4 163,22 86,89 1,0 0,66
5 178,35 98,33 1,0 0,83
6 110,39 71,23 0,87 0,76
7 89,04 24,39 0,65 1,17
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Nevertheless, our attention is specially drawn to the qualitative variables,
referring to the alterations undergone by the blood flow.

We call, therefore, qualitative the variables representative of the alteration in
the blood flow or the re-direction of the turbulent flow pattern of the aneurysm into
laminar intra stent, after the treatment made by using the triple stent.

Images shown in the ultrasound represent the aneurysm being evaluated by
the Doppler scan, by means of which we can observe the alterations which occur to

the blood flow pattern (Figures 10 to 16).

FIGURE 10. ANIMAL 1
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FIGURE 11. ANIMAL 2
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FIGURE 13. ANIMAL 4
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FIGURE 14. ANIMAL 5
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FIGURE 16. ANIMAL 7

A7 PRE STENTS A7 POST STENTS

= AAA POS STENT
ANEURISMA M
P,%STENT < FLUXO LM

4 Shee - o f(
% S e ’ ¥ i+ i FHOACIMA POS STENT
. Aoasaxo § >
i PRESTENT % § AO ABAIXO/POS STENT it ™ -

-

e
STENT
_—




5.DISCUSSION

Experimental Model

The experimental model in swine was adopted because of its maximum
correspondence to the human physiology and physiopathology; since similarities
between anatomy and fibrinolytic, as well as coagulation systems of humans and
swine are already established in the literature - which is much less observed in other
species such as rabbits, canines, mice and rats —, the swine was chosen as the most
adequate animal for this study (13, 14). Among the advantages of using swine in the
cardiovascular system researches one can highlight: the easy handling of these
animals, their lipid metabolism characteristics; the lipoproteic profile and platelet
aggregation; the formation of thrombus and fibrin deposition after endothelial lesion;
its histological similarity with the humans’ neointima (13).

On the other hand, the disadvantages should be: a rapid weight gain; higher
expenditure with maintenance; lower tolerance to anesthesia; risk of medullar
ischemia resulting in hind legs paralysis.

In relation to the aneurysm model fabricated with bovine pericardium,
limitations are found when results are transferred to humans since the determinants
for the aneurysm flow patterns after the endovascular correction are multifactorial,
when the very aneurysm anatomy is outlined, as well as the mural thrombus
characteristics and either the presence or absence of branches with the aneurysm.
Nevertheless, in face of the absence of an identical model to the human aneurysms,
the in vitro and in vivo models are fundamental for the research.

In literature, authors can be found who present a number of models for evaluation of
aortic aneurismal flow in vitro, such as Canic et al. (5) who, by means of the dynamic
analysis of the aortic flow, noticed the behavior of the flow compared to the

endoprothesis and the stents in the treatment of aortic aneurysms, when they show



the pressure and blood flow alterations by changing the systolic velocity with the use
of stent in the treatment of aortic aneurysms. Also Augsburger et al. present, by
means of an aneurysm model in silicone, the alterations in the flow volume patterns
after the use of stents in the aneurysm. On the other hand, Jiang et al. (17) evaluate,
by means of in vivo models, using canines with artificially produced aneurysms, the
behavior of the flow pattern using angioresonance and computational simulations of
fluid dynamics.

Nevertheless, after search of the literature, few animal experimental studies were
found that show the alterations of flow pattern after treatment of the aortic aneurysm
by means of multilayred stents.

In our study, an experimental study in swine was used for the evaluation of the flow
pattern alterations using doppler scan after triple stent implantation in the treatment
of aortic aneurysm in animals in which aneurismal sacs, produced from bovine
pericardium, using modified Perini’s technique, had been previously implanted.

The alterations in the blood flow in our study were checked by means of
doppler scan analysis, when two flow analyses were performed: one, the animal with
the aneurysm before the stent implantation; the other, after the stent implantation.
We could therefore assess the analysis of both the blood flow pattern and the systolic
velocity and resistance index parameters.

At the systolic velocity parameter, we found a significant drop in its cm/s
values, when also a pre stent velocity average of 127.4 cm/s at Cl 79.93 + 174.8, and
a pos stent velocity average of 69.81 cm/s with CI 40.18 = 99.43 were found, once
again reaffirming the alteration in the blood flow patterns.

Images from the Doppler scan represented the changes in the flow redirection,
that is, from turbulent in the aneurismal sac, into laminar intra stent, either presenting
or not blood flow in the aneurismal sac. The Doppler ultrasound in swine showed the
possibility of analysing not only the presence of flow inside the aneurismal sac, but
also the evaluation of the hemodynamic characteristics of that flow with a high

amount of information.



Better yet, this is a less expensive method with no risk of radiation exposure
for the team.

6.CONCLUSION

There were alterations in the blood flow pattern after the endovascular
treatment of aortic aneurismal sac with the triple layred stent.
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Sr(?). Pesquisador(a),

Conforme deliberagdo em plenaria ordinaria do CEP/UNCISAL ocorrida no dia 02/12/09 foi de consenso a aprovagéo do
protocolo n® 61-A, intitulado: “A diferenga de fluxo sanguineo entre a luz do stent multicamadas e o saco aneurismatico no
tratamento endovascular de aneurisma de aorta: modelo em suinos” podendo a pesquisa ser iniciada.

Nesta oportunidade, lembramos que o pesquisador tem o dever de durante a execugdo do experimento, manter o CEP
informado através do envio a cada seis meses, de relatorio consubstanciado acerca da pesquisa, seu desenvolvimento, bem
como, qualquer alteragdo, problema ou interrupgéo da mesma.

Atenciosamente,

GRACILIANO (1R DO NASCIMENTO
rdendgor do CEP







