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RESUMO

Milanez, AMM. Estudo prospectivo e randomizado da revascularizacdo do
miocardio minimamente invasiva com disseccdo da artéria toracica interna
esquerda por videotoracoscopia robdtica [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2011.68p

Objetivos: O objetivo desse estudo foi comparar a perviedade da artéria
toracica interna esquerda (ATIE) dissecada por videotoracoscopia robética
para revascularizagdo minimamente invasiva do ramo interventricular
anterior (RIA) com a revascularizacdo do miocardio convencional. Métodos:
De 2007 a 2010, 36 pacientes foram randomizados para revascularizacédo do
miocardio minimamente invasiva (RMMI) ou revascularizacdo do miocardio
convencional (RMC). Pacientes randomizados para o grupo RMMI foram
submetidos a dissecc¢éo da ATIE por videotoracoscopia auxiliada pelo braco
rob6tico AESOP seguida de uma minitoracotomia anterior esquerda no 4°
espaco intercostal para anastomose com o RIA. Pacientes randomizados
para o grupo RMC foram submetidos a revascularizacdo do miocéardio
convencional com esternotomia mediana completa, dissec¢do aberta da
ATIE e anastomose ao RIA. Fluxometria por tempo de transito (FTT) foi
utilizada para avaliacdo da perviedade da ATIE imediata. Apds 24 meses
uma tomografia multislice foi utilizada para avaliar a perviedade a médio
prazo da ATIE. Resultados: O tempo médio de disseccao da ATIE no grupo
RMMI foi de 50,1 £ 11,2 vs. 22,7 £ 3,3 min no grupo RMC. N&ao houve
diferenca significativa no fluxo médio da ATIE para o RIA entre 0s grupos
estudados (46,17 = 20,11 vs. 48,61 =+ 23,42 mL/min, p=0,86)
respectivamente. Nao houve diferenca significante na incidéncia de infeccao
de ferida profunda (0 vs. 2, p=0,48) e necessidade de reoperacao por
sangramento (0 vs. 1, p=1,00) nos grupos RMMI e RMC respectivamente. A
angiotomografia mostrou perviedade da ATIE em 100% dos pacientes do
grupo RMMI vs. 94,1% no grupo RMC (p=1,00). Nao houve mortalidade nos
grupos estudados. Conclusdo: A revascularizagdo do miocardio
minimamente invasiva do ramo interventricular anterior com dissec¢ao da
artéria toracica interna esquerda por videotoracoscopia robotica foi segura e
factivel. A perviedade da artéria toracica interna esquerda imediata e a
médio prazo foi similar entre ambas as técnicas.

Descritores: 1.Ponte de artéria coronaria sem circulacdo extracorporea
2.Artéria toracica interna 3.Procedimentos cirargicos minimamente invasivos
4.Doenca das coronarias/cirurgia 5.Robotica 6.Fluxémetros 7.Angiografia
coronaria/métodos  8.Tomografia computadorizada espiral 9.Paténcia
vascular 10.Ensaio clinico controlado aleatoério



ABSTRACT

Milanez, AMM. Robotic left internal mammary artery harvesting for single
vessel minimally invasive coronary bypass: a randomized controlled trial
[thesis]. Sao Paulo “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo”, SP
(Brazil); 2011. 68p

Objective: The aim of this study was to compare the patency of left internal
mammary artery (LIMA) robotically harvested for left anterior descendent
(LAD) artery minimally invasive bypass with conventional LIMA to LAD off-
pump bypass. Method: From 2007 to 2010, 36 patients were randomized to
either LIMA robotically harvested to LAD artery minimally invasive bypass or
standard LIMA to LAD off-pump bypass. Patients assigned to robotic group
underwent robotic endoscopic harvesting of LIMA with the AESOP system
followed by a small left thoracotomy in the 4th intercostal space for off-pump
LAD bypass. Patients assigned to standard group underwent full median
sternotomy, open LIMA harvesting followed by off-pump LAD bypass. Transit
time flow measurement was used for intraoperative evaluation of LIMA to
LAD patency. After a mean 24-month follow-up, Multislice Computed
Tomography was used to evaluate LIMA to LAD midterm patency. Results:
The mean LIMA harvesting time in robotic group was 50.1 + 11.2 min vs.
22.7 = 3.3 min in conventional group. There was no significant difference in
intraoperative LIMA to LAD flow between robotic and conventional groups
(46.17 = 20.11 mL/min vs. 48.61 + 23.42 mL/min, p=0.86). There were no
significant differences in incidence of wound infection (0 vs. 2, p=0,48) and
reoperation for bleeding (0 vs. 1, p=1.00) between robotic and conventional
groups respectively. In robotic group, Multislice CT revealed patent LIMA
graft in 100% patients vs. 94.1% patients in conventional group (p=1.00).
There was no mortality in the study group. Conclusions: Minimally invasive
LAD bypass using LIMA graft robotically harvested was safe and feasible.
Early and mid-term LIMA patency was similar between both techniques.

Descriptors: 1.Coronary Artery Bypass, Off-Pump 2.Mammary Arteries
3.Surgical Procedures, Minimally Invasive 4.Coronary Disease/surgery
5.Robotics 6.Flowmeters 7.Coronary Angiography/methods 8.Tomography,
Spiral Computed 9.Vascular Patency 10.Randomized Controlled Trial
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INTRODUCAO 2

1. INTRODUCAO

Até final do século XIX, a fisiopatologia da angina pectoris e do infarto
agudo do miocardio era pouco conhecida. Os fatores de risco e as causas
da doenca arterial coronaria ainda ndo haviam sido completamente
elucidados. Adam Hammer apud Westaby' sugeriu em 1876 que angina e
infarto poderiam ser causados por estreitamento e obstrucdo de pelo menos
um dos vasos coronarios respectivamente. A partir desta correlacéo causal e
da melhor compreensdo dos mecanismos envolvidos na evolucdo da
doenca, foi possivel se propor tratamentos efetivos.

As primeiras técnicas indicadas para o tratamento da insuficiéncia
coronaria eram inicialmente paliativas e indiretas. Em 1951, Vineberg e
Miller? reportaram as primeiras cirurgias de revascularizacdo do miocardio
(RM) realizadas através do implante da artéria toracica interna diretamente
na musculatura do ventriculo esquerdo. Apds a segunda metade do século
XX, a cirurgia cardiaca ganhou grande impulso com a introducdo da
circulacdo extracorpérea (CEC). John Gibbon apud Westaby' realizou a
primeira cirurgia cardiaca aberta em 1953 utilizando CEC. Em 1961,
Senning® reportou o auxilio da CEC na correcdo cirurgica da estenose
coronaria. No ano seguinte, Sones e Shirey* demonstraram o uso da
angiografia para identificar estenoses nas artérias coronarias, por um cateter
introduzido pela artéria braquial até a aorta ascendente, uma solucao
contrastada era injetada nos 6stios coronarios. Em 1964, Kolesov® realizou

a primeira cirurgia em que a artéria toracica interna esquerda (ATIE) foi
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anastomosada diretamente ao ramo interventricular anterior (RIA) da
coronaria esquerda. Trés anos depois este mesmo autor realizou o que foi
considerada a primeira cirurgia coronaria minimamente invasiva utilizando a
ATIE para revascularizar o RIA e um ramo marginal através de uma
pequena toracotomia esquerda com o coracdo batendo®. Neste mesmo
perfodo, Favaloro e Effler’ deram inicio a utilizacdo da veia safena como
enxerto para revascularizacdo do miocardio.

Na década seguinte, com o aprimoramento das técnicas de
angiografia coronaria iniciadas por Sones e Shirey*, surgiu uma nova opcao
no tratamento da insuficiéncia corondria. A intervencao coronaria percutanea
utiizando cateter baldo para tratamento de estenose foi iniciada por
Grintzig®. Na década de 80, com o desenvolvimento tecnolégico surgiram os
stents e, no inicio dos anos 2000, os stents farmacolégicos®**. Esta opcéo
terapéutica, muito menos invasiva que 0 tratamento cirargico, tornou-se
muito atrativa e passou a ser a técnica de revascularizacdo mais utilizada.
Por conseguinte, o tratamento cirargico ficou reservado como opc¢ao para 0s
casos nos quais a anatomia era desfavoravel, para os pacientes com
acometimento do tronco da coronaria esquerda ou multiplas lesdes
(triarteriais).

Desde entdo, o tratamento da insuficiéncia coronaria tem sido
amplamente estudado por meio de grandes ensaios clinicos randomizados e
multicéntricos. Estudos mais recentes tentam esclarecer os beneficios das
trés principais opc¢des terapéuticas para a doenca coronaria: tratamento

medicamentoso, percutdneo ou cirargico. Com o advento das estatinas e
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novos antiagregantes plaquetarios, o tratamento clinico utilizando estas
medicacfes, bem como controlando outros fatores de risco, tem obtido
resultados equiparaveis ao tratamento através de stents coronarios ou a
revascularizacdo do miocardio quanto a mortalidade em seguimento de 5
anos. O desenvolvimento dos stents com drogas tem diminuido a
incidéncia de reestenose e trazendo novas perspectivas para o tratamento
hemodinamico®®. Contudo, pacientes com comorbidades como diabetes ou
disfuncéo ventricular podem nao ter boa resposta ao tratamento clinico e
hemodinamico®®. Por outro lado, o tratamento cirGrgico com a utilizacdo de
enxertos arteriais, principalmente das artérias toracicas internas, melhora a
sobrevida, diminui incidéncia de eventos cardiacos nessa populacéo a longo
prazo®’.

Apesar de o tratamento cirtrgico ter evidente beneficio para muitos
pacientes, o tratamento clinico e hemodinamico sdo mais frequentemente
oferecidos principalmente por seu menor risco imediato, menor trauma e
menor tempo de internacdo. A utilizacdo de técnicas minimamente invasivas
como videotoracoscopia, robética, procedimentos hibridos, estabilizadores
gue possibilitam ndo usar CEC, pode oferecer melhores resultados com
incisbes menores, menos dor e recuperacao mais rapida®® *°.

Atualmente, varias técnicas de revascularizagdo do miocardio
minimamente invasivas tém sido empregadas, desde minitoracotomias com
disseccdo por visdo direta da ATIE, até revascularizacdo triarterial

totalmente endoscépica®?.
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A cirurgia minimamente invasiva moderna comecou em 1987 com a
primeira colecistectomia laparoscépica®*. Desde entdo a tecnologia foi
evoluindo, a utilizac&do de oticas e sistema de video foi sendo acrescidas das
técnicas de manipulacdo robotica. A palavra robd, vindo da lingua tcheca
robota significa trabalho forgado. Desde 1921, quando o dramaturgo tcheco
Karel Capek introduziu o conceito e evidenciou termo robd em sua peca
“‘Rossum Universal Robots”, rob6s assumiram cada vez mais importancia
tanto na imaginacdo quanto na realidade®™. O rob6 evoluiu desde as
maquinas que executavam trabalhos bracais e repetitivos até aos robbs
inteligentes e antropomorficos da atualidade. A robdtica lentamente foi
entrando no campo da medicina e hoje é utilizada na telemanipulacéo
cirlrgica permitindo até cirurgia a longas distancias® %’.

No Brasil, a assisténcia robotica para a disseccdo minimamente
invasiva da artéria toracica interna esquerda foi iniciada por Dallan et al.>> no
Instituto do Coracdo (INCOR) de S&o Paulo, em julho de 2001. Foi
empregada a videotoracoscopia guiada por braco robodtico (AESOP),
integrado ao sistema de movimentacdo da fibra Optica através de
comunicagao por voz.

A cirurgia de revascularizacdo do miocardio com auxilio de CEC
através de esternotomia mediana ja tem sua técnica bem estabelecida e
padronizada, contudo o desenvolvimento das técnicas menos invasivas traz
novos desafios ao cirurgido. Revascularizacdo sem auxilio de CEC, incisbes
menores, utilizacdo de videotoracoscopia e roboética tornam a cirurgia

tecnicamente muito mais dificil, aumentando a possibilidade de erros
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técnicos. O aprimoramento e aplicacdo dessas técnicas requerem um
treinamento em etapas e uma curva de aprendizado® 8,

O emprego de técnicas menos invasivas nha cirurgia cardiovascular
proporciona uma nova alternativa para os individuos com insuficiéncia
coronaria. A operacéo pode ser realizada com melhor estética, possibilitando
uma recuperacdo mais rapida, com menor tempo de internacéo hospitalar'®.
Apesar de ser evidente que quanto menor o trauma, melhor sera a
recuperacdo do paciente; a seguranca e a eficacia do tratamento
minimamente invasivo em relacdo a cirurgia convencional devem ser
demonstrada na cirurgia cardiaca devido a sua complexidade.

A fluxometria por tempo de transito (FTT) do enxerto € uma
ferramenta pratica e objetiva de avaliacdo da paténcia do enxerto no
intraoperatorio, podendo identificar espasmos ou imperfeicbes e reduzir
complicacBes isquémicas no pds-operatorio, principalmente quando técnicas
menos invasivas sdo utilizadas®. As medidas de fluxo sdo realizadas no
intraoperatorio utilizando um transdutor posicionado em volta do enxerto e os
parametros sdo demonstrados em tempo real na tela do aparelho em um
grafico contendo o fluxo e a monitorizagdo do eletrocardiograma. O uso da
FTT demonstrou ser um bom preditor de mortalidade e eventos cardiacos
adversos como infarto peri-operatorio e necessidade de reintervengé029'32.

A cineangiocoronariografia ainda € o padrédo ouro para o diagndéstico
de doenca coronaria e tem sido tradicionalmente usada para reavaliar o

tratamento percutaneo e cirdrgico, estimando a perviedade dos stents e

enxertos coronarios. Este exame, na atualidade, € fundamental na avaliacdo
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precisa da doenca coronariana, possibilitando o planejamento do tratamento.
Entretanto, é muito invasivo, pois requer a internacdo do paciente e
necessita injetar uma grande quantidade de contraste por uma via arterial.
Por estes motivos, ndo € recomendado atualmente para avaliagcdo pos-
operatoria dos enxertos coronarios.

Por outro lado, a angiotomografia com multiplos detectores € um novo
método de imagem menos invasivo que tem sido utilizado para diagnostico
de coronariopatias com sensibilidade e especificidade proximas a
cineangiocoronariografia. Por ser um exame mais pratico, rapido, que utiliza
pouco contraste injetado em uma veia periférica, € mais confortavel aos
pacientes e ndo requer internacéo®. A angiotomografia tem-se tornado Util
para avaliacdo inicial de pacientes com suspeita de doenca coronaria,
avaliacdo de risco pré-operatorio e reavaliacdo ap0s angioplastia com stent
ou revascularizagdo cirdrgica, com resultados semelhantes a
cineangiocoronariografia®*.

O sistema mais avancado de manipulacao robética atualmente é o da
Vinci fabricado pela Intuitive Surgical. Esse sistema consiste em um console
para o cirurgido que controla um conjunto de quatro bragos que fica ao lado
do paciente. Estes bragos articulados que reproduzem o movimento das
maos eliminando tremores permitem manipular com precisdo pingas,
tesouras, bisturis e uma otica tridimensional que amplia em até dez vezes a
imagem do campo operatério. Gragas a essas caracteristicas, esse sistema

auxilia o cirurgido na realizagcdo de procedimentos minimamente invasivos
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mais complexos, abrindo novas possibilidades em varias especialidades
cirdrgicas.

Embora as cirurgias robdticas e minimamente invasivas venham se
desenvolvendo de forma cada vez mais rapida e absorvendo toda nova
tecnologia disponivel, estudos clinicamente bem conduzidos séo
necessarios para comprovar a seguranca além de avaliar se os resultados

podem ser tdo bons ou melhor que os procedimentos tradicionais.
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1.1. OBJETIVOS

1.1.1. OBJETIVOS PRIMARIOS

Comparar a perviedade da ATIE dissecada por videotoracoscopia
robdtica e anastomosada ao RIA por minitoracotomia anterior com a
perviedade da ATIE dissecada e anastomosada ao RIA pela técnica

convencional de revascularizagao.

1.1.2.0BJETIVOS SECUNDARIOS

Avaliar os resultados pos-operatdrios imediatos e a médio prazo da
revascularizacdo do miocardio minimamente invasiva utilizando a ATIE
dissecada por videotoracoscopia robodtica e anastomosada ao RIA via
minitoracotomia, comparando-a com a revascularizacdo do miocéardio pela

técnica convencional.



2. CASUISTICA E METODOS
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2. CASUISTICA E METODOS

2.1. DESENHO DO ESTUDO

O delineamento deste estudo foi de um ensaio clinico prospectivo,

randomizado e controlado.

2.2. LOCAL DA PESQUISA

Este pesquisa foi realizada no Instituto do Coracdo do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, pela
Unidade Cirargica de Coronariopatias da Divisao Cirurgica, pela Unidade de
Coronariopatias Crbnicas da Divisdo Clinica e com apoio da Divisdo de

Diagnéstico por Imagem.

2.3. PERIODO, AUXILIO E APROVACAO DA

PESQUISA

Estudo realizado no periodo de 2007 a 2010, apdés a aceitacdo de
Auxilio a Pesquisa pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o

Paulo — FAPESP, Termo de Outorga N°: 2007/51503-1 e aprovacao pelo
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Comité de Etica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo N° 1110-06. Foram recrutados pacientes
atendidos pelo ambulatério de conariopatias cronicas que concordaram e

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido.

2.4. CRITERIOS DE SELECAO

2.4.1. CRITERIO DE INCLUSAO

e Pacientes com insuficiéncia coronaria, lesdo Unica do RIA com

indicacéo de revascularizacdo do miocérdio.

2.4.2.CRITERIOS DE EXCLUSAO

e Cirurgias de Emergéncias, definidas por cirurgias
desencadeadas com previsdo de serem realizadas dentro de
24 horas apos a sua indicacgao.

e Necessidade de procedimentos cirargicos simultaneos, como
aneurismectomia ou reconstrucdo de ventriculo esquerdo,
cirurgias valvares, de cardiopatias congénitas, cirurgias da

aorta, cirurgias das artérias carétidas, etc.
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2.5.

Acidente Vascular Cerebral ou Ataque Isquémico Transitério
em menos de 6 meses.

Impossibilidade de cirurgia sem CEC, por critérios anatébmicos
segundo avaliacdo da angiografia pré-operatéria pela equipe
cirdrgica (sinais de RIA intramiocardico, diametro do RIA menor
que 1 mm).

Histéria de doencas pulmonares em hemitérax esquerdo
(tumores, empiema).

Cirurgia cardiotorécica prévia.

Disfuncao ventricular esquerda grave (fracdo de ejecdo menor

gue 35%, calculada pelo ecocardiograma pré-operatorio).

PROTOCOLO DO ESTUDO

Os pacientes inclusos na pesquisa foram randomizados em um dos

grupos do estudo por meio de uma sequéncia aleatéria gerada por

computador.
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2.5.1.GRUPO REVASCULARIZACAO DO MIOCARDIO

MINIMAMENTE INVASIVA

O paciente € submetido a revascularizacdo do miocardio com a ATIE
dissecada por videotoracoscopia e anastomosada ao RIA através de uma

pequena toracotomia anterior esquerda, sem auxilio de CEC.

2.5.2.GRUPO REVASCULARIZACAO DO MIOCARDIO

CONVECIONAL

O paciente é submetido a revascularizacdo do miocardio pela técnica
classica, sendo a ATIE dissecada ap0s esternotomia mediana completa e

anastomosada ao RIA sem auxilio de CEC.

2.5.3.AVALIACOES

O Fluxdémetro VeriQ system device (MediStim Inc., Oslo, Norway) foi
utiizado para avaliacdo do fluxo do enxerto de ATIE. Os parametros
medidos foram: fluxo médio (Q) em mL/min durante o ciclo cardiaco; o
percentual diastélico (PD), correspondente a relacdo entre o fluxo durante a

diastole e a sistole; indice de pulsatilidade (IP), no qual o padrdo de fluxo é
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obtido dividindo-se a diferenca entre o fluxo maximo e minimo pelo valor do
fluxo médio.

No intraoperatorio, foram avaliadas as seguintes variaveis: tempo de
dissecao da ATIE, os parametros de fluxometria (Q, PD, IP) do enxerto de
ATIE. As medidas de FTT da ATIE foram realizadas em 3 diferentes
momentos: depois de completada a disseccéo (in situ); apds ser seccionada
em sua porcao distal (livre); apos o término da anastomosada ao RIA.

Com objetivo de padronizar e evitar variagcdes de fluxo influenciadas
pelo estado hemodinamico do paciente, a presséo arterial média do paciente
era mantida entre 60 e 70 mmHg durante as medidas de fluxometria.

No pos-operatério, foi avaliada a evolugdo clinica, por meio da
ocorréncia de eventos como mortalidade, infeccdo respiratoria, infeccao de
sitio cirargico e reoperacéo por sangramento. ApoOs alta hospitalar, durante o
periodo de seguimento, foram realizadas reavaliacdes clinicas. O exame de
angiotomografia para avaliar a paténcia em médio prazo da ATIE
anastomosada no RIA foi realizado apds 24 meses de pdés-operatério. O
tomégrafo Aquilion® ONE 320 (Toshiba America Medical Systems, Inc.,
Tustin, CA) foi utilizado na aquisicdo das imagens, apdés a injecdo de

aproximadamente 100 mL de contraste em veia periférica.
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2.6. PROCEDIMENTO CIRURGICO

2.6.1.ANESTESIA

Nos dois grupos foi realizada monitorizacdo eletrocardiografica,
oximétrica, cateterizacdo venosa periférica e central, cateterizacao da artéria
radial. Anestesia foi induzida com fentanil 10 pg.kg™, etomidato 0,3 mg.kg™ e
pancurénio 0,1 a 0,2 mg.kg™ e mantida com isoflurano.

Nos pacientes do Grupo RMMI, foi utilizada cénula de intubacao
orotraqueal Bronco-Cath® (Mallinckrodt Medical), para possibilitar ventilacdo

seletiva a direita durante a dissecdo da ATIE.

2.6.2.TECNICA CIRURGICA

e Grupo RMMI

O paciente foi posicionado em decubito dorsal com pequena elevacao
do hemitérax esquerdo. Apods colapsar o pulmd@o esquerdo, mantendo
ventilagéo seletiva a direita, um trocarte valvulado de 11 mm foi introduzido
na linha axilar média, no quinto espaco intercostal a esquerda. Por este
trocarte foi injetado diéxido de carbono para o espaco pleural esquerdo,
mantendo uma pressao entre 8 a 12 mmHg, com objetivo de facilitar a

exposicao da ATIE. Por este mesmo trocarte, uma otica de 10 mm e 30° foi
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introduzida para visdo endoscOpica e manipulada pelo braco robético
AESOP (Automated Endoscope System for Optimal Positioning; Computer
Motion, Santa Barbara, CA). Em seguida, foi introduzida uma pinca video-
toracoscopica de DeBakey, na linha axilar anterior esquerda no sexto
espaco intercostal; e uma pingca de bisturi harménico, no terceiro espaco

intercostal, na linha axilar anterior. (Figura 1).

Figura 1: Viséo lateral esquerda dos locais de insercdo do trocarte e pingas
para disseccdo da ATIE. 1. Trocarte valvulado de 11 mm introduzido na linha axiliar
média ao nivel do 5° espaco intercostal; 2. Pinca de DeBakey introduzida na linha
axilar anterior ao nivel do 6° espago intercostal; 3. Bisturi harménico introduzido na
linha axilar anterior no 3° espaco intercostal.
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Figura 2: Visédo videotoracoscOpica da dissec¢do da ATIE. No centro, ramo
colateral parietal clipado, a esquerda pinca de DeBakey, a direita bisturi harmdnico.
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Figura 3: Disposicdo dos afastadores e estabilizadores na minitoracotomia.
1. Afastador intercostal; 2. Haste para fixacdo do estabilizador; 3. Transdutor do
fluxémetro.

A ATIE foi dissecada desde sua porcéo proximal, ao nivel do primeiro
arco intercostal, até sua bifurcacdo, ao nivel do sétimo arco. A Figura 2
mostra a visdo durante a disseccédo da ATIE por videotoracoscopia robotica.
Em seguida, ainda com o torax fechado, foi feita uma abertura obliqua no
pericardio para visao do RIA e passagem do enxerto.

ApoOs a identificacdo do RIA por via toracoscopica, foi feita uma
pequena toracotomia anterior inframamaria, no quarto ou quinto espaco

intercostal esquerdo.
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Uma solucdo de papaverina, um inibidor da fosfodiesterase, na
concentracdo de 3,25 mg/mL foi usada em aplicacéo topica apos o término
da disseccéo da ATIE.

Heparina foi administrada por via endovenosa na dose de 2 mg.kg™,
em seguida, a ATIE foi seccionada na sua porcéo distal e preparada para
anastomose.

Uma haste fixada no afastador costal foi introduzida através do orificio
de onde foi retirado o trocarte valvulado. Dentro da cavidade toracica, o
estabilizador tecidual foi conectado a esta haste permitindo a estabilizacéo
da parede anterior do ventriculo esquerdo. Com o auxilio deste estabilizador,
foi feita uma arteriotomia no RIA de 3 a 5 mm e realizada a anastomose da
ATIE no RIA com fio de polipropileno 7-0 em sutura continua, através da
minitoracotomia anterior. (Figura 3 e Figura 4)

Um dreno torécico 36 Fr foi inserido através do orificio do trocarte de
11 mm e posicionado no espaco pleural esquerdo e, apoOs revisdo de
hemostasia, a toracotomia foi fechada por planos.

A Figura 5 mostra o aspecto final duas semanas apos a cirurgia de

revascularizacdo do miocardio minimamente invasiva.
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Figura 4: Estabilizador por succdo posicionado na parede anterior do
ventriculo esquerdo, permitindo a diminuicdo regional de sua movimentagcdo e
facilitando a anastomose ATIE — RIA
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Figura 5: Aparéncia da cicatrizagcdo da minitoracotomia uma semana apoés a
revascularizagdo do miocardio minimamente invasiva

e Grupo RMC

O paciente foi posicionado em decubito dorsal. Apés a esternotomia
mediana, o espaco pleural esquerdo é acessado e a ATIE foi dissecada
habitualmente. Uma solucéo de papaverina, na concentracao de 3,25 mg/mL
foi usada em aplicacao topica apos o termino da dissec¢do da ATIE.

O pericardio foi aberto longitudinalmente na linha média,
transversalmente na reflexdo diafragmatica, e uma pequena abertura
anterior ao nervo frénico a esquerda para passagem da ATIE. Apés
administracdo de heparina na dose de 2 mg.kg™ a ATIE foi seccionada e

preparada para anastomose. Um estabilizador tecidual foi utilizado para
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realizacdo da anastomose sem o auxilio de CEC. Uma arteriotomia no RIA
de aproximadamente 3 mm foi realizada e a anastomose da ATIE no RIA foi
confeccionada com fio de polipropileno 7-0 em sutura continua. Um dreno de
36 Fr foi deixado nos espacos pleural esquerdo e outro no espaco
mediastinal. Apds revisdo da hemostasia, a toracotomia mediana foi fechada

de forma habitual.

2.7. TRATAMENTO ESTATISTICO

Variaveis categoricas foram comparadas com o teste exato de Fisher
ou Teste de qui-quadrado. Variaveis continuas foram comparadas pelo teste
de Mann-Whitney.

Andlise de regressao linear foi utilizada para verificar se os tempos de
dissecc¢do se encaixam em uma reta em fungdo do nimero de casos.

O calculo do tamanho da amostra foi realizado para detectar uma
diferenca absoluta de 15 ml/min no fluxo da ATIE anastomosada no RIA,
assumindo um desvio padrédo de 14 e poder do estudo de 80%. Seriam
necessarios 30 pacientes. O valor de alfa de 0,05 foi considerado
significante.

As analises estatisticas foram realizadas utilizando-se o programa
GraphPad Prism versdo 5.01 para Windows, San Diego California USA,

www.graphpad.com.
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3. RESULTADOS

3.1. POPULACAO DO ESTUDO

Entre janeiro de 2007 e setembro de 2010, 36 pacientes elegiveis
foram randomizados, 18 foram alocados para o grupo da RMMI e 18 foram
alocados para o grupo RMC. Os dois grupos foram homogéneos com
relacdo as caracteristicas demogréficas pré-operatoérias (Tabela 1). A idade
média foi 56,7 + 9,1 anos no grupo RMMI e 59,5 + 9,6 anos no grupo RMC
(p=0,19). Em ambos o0s grupos, 0 sexo masculino foi predominante
respectivamente (66,6% vs., 55,5% p=0,73). As mais frequentes
comorbidades foram hipertensdo arterial (50% vs. 61,1% p=0,73),
dislipidemia (55,5 vs. 38,8% p=0,50), diabetes (27,7 vs. 16,6% p=0,69),
respectivamente nos grupos RMMI e RMC.

Em relagdo ao risco pré-operatério, os grupos também foram

semelhantes. A mediana do EuroSCORE foi de 1, em ambos 0s grupos.
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Tabela 1 — Caracteristicas pré-operatérias (demograficas e clinicas) dos
pacientes submetidos a revascularizacdo do miocardio minimamente invasiva ou a

revascularizacdo do miocardio convencional

Variavel RMMI RMC p
Idade (anos) 56,7+ 9,9 59,5+9,7 0,19
Sexo (Masculino) — N (%) 12 (66,6) 10 (55,5) 0,73
Comorbidades —N (%)
Hipertensdo Arterial 9 (50,0) 11 (61,1) 0,73
Diabetes mellitus 5 (27,7) 3 (16,6) 0,69
Dislipidemia 10 (55,5) 7 (38,8) 0,50
Insuficiéncia renal 15,5 2(11,1) 1,00
Tabagismo 7 (38,8) 5(27,7) 0,72
DPOC 0 (0) 1(5,5) 1,00
Infarto do miocardio prévio 1(5,5) 2(11,1) 1,00
EuroSCORE 1 (0-5) 1 (0-4) 0,61

Testes t-Student, qui-quadrado, exato de Fisher, Mann-Whitney; p<0,05 foi considerado

significante
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3.2. INTRAOPERATORIO

Em todos pacientes, foi realizado o procedimento cirdrgico planejado.
No grupo RMMI, ndo ocorreu nenhuma conversdao para técnica
convencional, em todos o0s pacientes a ATIE foi dissecada
endoscopicamente e foi anastomosada via minitoracotomia sem auxilio de
CEC. No grupo RMC, ndo houve necessidade de modificacdo de técnica ou

necessidade de auxilio de CEC.

3.2.1. TEMPO DE DISSECCAO

O tempo de disseccéo da ATIE no grupo de RMMI foi (50,1 £ 11,2 vs.
22,7 £ 3,3 min) no grupo RVC. Foi observada uma diminuicdo
estatisticamente significante no tempo de dissecg¢ao da ATIE no grupo RMMI
no decorrer do estudo, demonstrando uma curva de aprendizado da técnica
de disseccao por videotoracoscopia robotica. A analise de regresséao linear
evidenciou uma inclinacdo de (-1,96 + 0,19, p<0,0001) vs. (0,06 + 0,15,

p=0,66) nos grupos RMMI e RMC respectivamente (Figura 6).
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Figura 6: Grafico do tempo de disseccdo da artéria toracica interna esquerda
segundo o0 numero consecutivo dos casos, mostrando a curva em declinio no grupo
RMMI

3.2.2.FLUXOMETRIA DA ATIE IN SITU

O fluxo da ATIE ap0s a disseccao e antes de ser seccionada em sua
porgao distal foi 25,8 + 16,1 mL/min no grupo RMMI vs. 21,9 £ 8,9 mL/min no
grupo RMC, sem diferenca estatistica entre os grupos (p=0,81). (Figura 7)

O percentual diastolico foi 27,1 + 9,4 no grupo RMMI vs. 26,2 + 10,3
no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,55). (Figura 8)

O indice de pulsatilidade foi 3,06 = 0,71 no grupo RMMI vs. 3,14 +
0,80 no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,90). (Figura 9)

A Figura 10 mostra um grafico da medida de fluxometria da ATIE in

situ em um paciente do grupo RMMI.
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Figura 7: Medidas de fluxo apds disseccdo da artéria toracica interna
esquerda, antes de sua seccdo distal nos grupos de revascularizagdo do miocérdio
minimamente invasiva video-assistida e revasculariza¢gdo do miocéardio convencional
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Figura 8: Medidas do percentual diastélico apés disseccdo da artéria toracica
interna esquerda, antes de sua seccdo distal nos grupos de revascularizacdo do
miocardio minimamente invasiva video-assistida e revascularizacdo do miocardio

convencional
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Figura 9: Medidas do indice de pulsatilidade ap6s disseccdo da artéria
toracica interna esquerda, antes de sua seccéo distal nos grupos de revascularizagao
do miocéardio minimamente invasiva video-assistida e revascularizacdo do miocéardio
convencional
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Figura 10: Medida de fluxo por tempo de transito da ATIE apds disseccédo e
antes de ser seccionada em seu segmento distal em paciente do grupo RMMI

3.2.3.FLUXOMETRIA DA ATIE LIVRE

O fluxo da ATIE apéds a dissecc¢do e apds sec¢do em sua porgao distal
foi 234,4 + 104,6 mL/min no grupo RMMI vs. 239,7 £ 89,9 mL/min no grupo
RMC, sem diferenca estatistica entre os grupos (p=0,51). (Figura 11)

O percentual diastolico foi 75,78 £ 13,33 no grupo RMMI vs. 75,44 +

11,15 no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,61). (Figura 12)
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O indice de pulsatilidade foi 0,71 + 0,32 no grupo RMMI vs. 0,82 +

0,40 no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,46). (Figura 13)

A Figura 14 mostra um grafico de fluxometria da ATIE livre em um

paciente do grupo RMMI
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Figura 11: Medidas de fluxo apds disseccao da artéria toracica interna

esquerda e ap0Os seccdo de sua porgao distal, nos grupos de revascularizagdo do
miocardio minimamente invasiva video-assistida e revascularizacdo do miocardio

convencional
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Figura 12: Medidas do percentual diastdlico apds disseccéo da artéria toracica

interna esquerda e ap0s secc¢do de sua porc¢ao distal, nos grupos de revascularizagéo
do miocéardio minimamente invasiva video-assistida e revascularizagcao do miocéardio

convencional
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Figura 13: Medidas do indice de pulsatilidade apés disseccdo da artéria
toracica interna esquerda e ap0s sec¢do de sua porgcdo distal, nos grupos de
revascularizagdo do miocardio minimamente invasiva video-assistida e

revascularizagdo do miocéardio convencional
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Figura 14: Medida de fluxo por tempo de transito da ATIE apds secc¢do da sua
porcéo distal, em paciente do grupo RMMI

3.2.4.FLUXOMETRIA DA ATIE ANASTOMOSADA AO RIVA

O fluxo da ATIE apds a disseccao e apos ter sido anastomosada ao
RIA foi 46,17 + 20,11 mL/min no grupo RMMI vs. 48,61 + 23,42 mL/min no
grupo RMC, sem diferenca estatistica entre os grupos (p=0,86). (Figura 15)

O percentual diastélico foi 74,39 + 9,4 no grupo RMMI vs. 72,78 £ 9,4

no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,72). (Figura 16)
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O indice de pulsatilidade foi 2,51 + 0,48 no grupo RMMI vs. 2,78 +

0,77 no grupo RMC, sem diferenca estatistica (p=0,25). (Figura 17)

A Figura 18 mostra um grafico de fluxometria da ATIE anastomosada

ao RIA em um paciente do grupo RMMI.
A Figura 19 é um gréafico comparativo entre os grupos RMMI e RMC

das medidas do fluxo da ATIE nos trés diferentes momentos estudados.

Figura 18
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toracica interna esquerda

Figura 15; Medidas de fluxo da artéria
anastomosada ao ramo interventricular anterior, nos grupos de revascularizacdo do

miocardio minimamente invasiva video-assistida e revascularizacdo do miocardio

convencional
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Figura 16: Medidas do percentual diastélico da artéria toracica interna
esquerda anastomosada ao ramo interventricular anterior, nos grupos de
revascularizagdo do miocardio minimamente invasiva video-assistida e

revascularizagcdo do miocardio convencional
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Figura 17: Medidas do indice de pulsatilidade da artéria toracica interna
esquerda anastomosada ao ramo interventricular anterior, nos grupos de
revascularizagdo do miocardio minimamente invasiva video-assistida e

revascularizagdo do miocardio convencional
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Figura 18: Medida de fluxo por tempo de transito da ATIE anastomosada ao
RIA, em paciente do grupo RMMI
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Figura 19: Medidas dos fluxos intraoperatérios realizadas ap6s a disseccdo,
ap6s seccdo distal e ao término da anastomose da ATIE.
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3.3. POS-OPERATORIO

3.3.1.EVOLUCAO CLINICA

N&do houve Obito em ambos o0s grupos. Nao existiu diferenca
significativa em relacdo a complicacbes pos-operatérias entre 0S grupos
RMMI e RMC: Infeccdo respiratéria (2 vs. 1, p=1,00), infeccdo de sitio
cirdrgico (0 vs. 2, p=0,48), reoperacao por sangramento (0 vs. 1, p=1,00).

A Tabela 2 mostra a incidéncia de complicacdes poOs-operatoérias

ocorridas nos grupos pesquisados.

Tabela 2: Incidéncia de complicacbes poOs-operatérias nos grupos de
revascularizagdo do miocardio minimamente invasiva video-assistida e
revascularizagdo convencional

RMMI RMC

Complicagdes (N=18) (N=18) P

Infeccdo respiratoria 2(11,11) 1 (5,55) 1,00
Infeccdo sitio cirdrgico 0 (0) 2(11,11) 0,48
Reoperacédo por sangramento 0(0) 1 (5,55) 1,00

Teste exato de Fisher, p<0,05 considerado significante
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3.3.2. ANGIOTOMOGRAFIA

Durante o seguimento clinico houve perda de seguimento de 1
paciente em cada grupo, portanto apés 24 meses 17 pacientes em cada
grupo realizaram a angiotomografia pés-operatoria.

No grupo RMMI, 17 pacientes (100%) apresentaram enxertos pérvios,
e no grupo RMC 16 pacientes (94,1%) apresentaram enxertos pérvios
(p=1,00). No grupo RMC, 1 paciente (5,9%) foi detectada ocluséo do enxerto
e nenhum paciente no grupo RMMI foi detectado enxerto ocluido. (p=1,00).
N&o foram detectadas lesées moderada em ambos os grupos.

A Tabela 3 demonstra os resultados da avaliacdo angiotomografica
nos dois grupos estudados.

A Figura 20 é wuma reconstrucdo tridimensional de uma
angiotomografia de um paciente do grupo RMMI, observa-se o trajeto da

ATIE até o RIA sem estenose ou angulacao excessiva.

Tabela 3: Avaliacdo pdés-operatéria por angiotomografia da artéria toracica
interna esquerda nos grupos revascularizagcdo do miocardio minimamente invasiva
video-assistida e revascularizacdo convencional

RMMI RMC

Paténcia da ATIE (N=17) (N=17) p
Pérvia 17 (100,0) 16 (94,12) 1,00
Leséo Moderada 0(0) 0(0) 1,00

Ocluida 0(0) 1(5,9) 1,00
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Figura 20: Angiotomografia da ATIE anastomosada ao RIA 24 meses apos
revascularizagcdo do miocardio em paciente do grupo RMMI. A direita, imagem
bidimensional e a esquerda, a reconstrucéo tridimensional.
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4. DISCUSSAO

4.1. CONSIDERACOES GERAIS

Varios trabalhos tém sido publicados sobre revascularizacdo do
miocardio robdtica e minimamente invasiva, entretanto existem somente
alguns ensaios clinicos prospectivos que comparam as técnicas
convencional e minimamente invasivas com auxilio robotico descritos na
literatura mundial. Nosso estudo € o primeiro ensaio clinico realizado no
Brasil, demonstramos que a técnica minimamente invasiva robdtica é tdo
segura quanto a convencional proporcionando uma revascularizacao eficaz
do RIA utilizando a ATIE, com fluxo e perviedade semelhantes.

Durante o periodo de 3 anos nos quais a pesquisa foi desenvolvida,
todos pacientes com lesédo Unica do RIA encaminhados do ambulatério de
coronariopatias com indicacao cirdrgica foram avaliados e convidados a
participar. O total de 34 pacientes que concluiram a pesquisa reflete a baixa
indicacdo cirargica para esta populacdo, pois a grande maioria €
encaminhada para tratamento por angioplastia. Todavia, os resultados deste
estudo, bem como a evidéncia de outras séries de revascularizacdo
minimamente invasiva, sugerem que o beneficio do emprego da ATIE com
menos trauma e melhor estética pode ser oferecido aos pacientes como uma
alternativa pouco invasiva e eficaz para o tratamento da insuficiéncia

coronéria uniarterial.
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N&o foi observada mortalidade em nenhum dos grupos estudados.
Esse achado pode ser devido ao baixo risco cirargico pré-operatorio da
populacao estudada, caracteristica e achados comuns também encontradas
por outros autores como Schachner et al.*®, Oehlinger et al.?®, Caynac et
al.°,

Como em todas as operacfes endoscOpicas e minimamente
invasivas, existe a possibilidade de conversdo para operacdo aberta
convencional. Schachner et al.®®, em sua série de operacdes de RM
completamente endoscoépica utilizando o robé da Vinci, observaram uma

taxa de 14% de conversdo. Bonatti et al.*’

, em estudo sobre seguranca e
eficacia da revascularizacdo totalmente endoscoépica, obtiveram taxas de
conversdo de 28% na primeira fase da pesquisa e 4% na Uultima.
Provavelmente, essas altas taxas de conversdo se devem a maior
dificuldade técnica na telemanipulacdo com o térax completamente fechado
durante todo o procedimento. Em nossa instituicdo, até o presente momento,
ainda ndo dispomos da tecnologia do sistema da Vinci. Foi utilizado um
sistema antecessor que auxilia na dissec¢do endoscépica da ATIE por meio
da estabilizagcdo e controle da Otica pelo brago robdtico, porém néo
possibilita a confec¢cdo endoscopica de anastomoses. Por tanto, na técnica
cirirgica aplicada na metodologia de nossa pesquisa, foi necessaria
pequena toracotomia para confeccdo da anastomose. Apesar de também
lidarmos com dificuldades técnicas com a disseccdo endoscépica e o0

miniacesso, ndo foi observada necessidade de conversdo ou modificagao

técnica na nossa casuistica.
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O elevado tempo de cirurgia € uma das desvantagens nos
procedimentos minimamente invasivos. Isso pode aumentar as chances de
complicacBes infecciosas ou respiratérias no poés-operatério. Contudo,
procedimentos complexos, minimamente invasivos, roboticos podem ser
realizados mais rapidamente com o desenvolvimento de uma curva de
aprendizado®®. Avaliamos o tempo de disseccdo da ATIE o qual foi
evidentemente maior no grupo RMMI. Obtivemos tempo de dissec¢do médio
de 50,8 minutos e demonstramos que esse tempo foi diminuindo na medida
em gue os pacientes foram sendo operados, variando de 75 minutos nos
primeiros casos a 34 minutos nos ultimos, confirmando o desenvolvimento
de uma curva de aprendizado. Este tempo se assemelha ao de outras séries
nas quais o tempo variou de 38 a 55 minutos e que também sugerem curva

de aprendizado?® 3% %,



DiscussAo 46

4.2. FLUXOMETRIAS

A fluxometria por tempo de transito € uma importante ferramenta na
avaliacdo transoperatéria da perviedade dos enxertos*" *?. Diferentemente
da angiografia, que € considerada o padrdao ouro na avaliagdo da
perviedade, a FTT pode ser realizada durante a cirurgia possibilitando a
correcdo imediata de imperfeicdes detectadas durante a cirurgia®® ** %4,
Recentemente, evidencias sugerem que medidas de fluxos anormais
detectadas na cirurgia estdo associadas a aumento de morbidade e
mortalidade intra-hospitalar*® %°.

As medidas de fluxo da ATIE foram realizadas ap6s a disseccao e
antes da realizacdo da anastomose ao RIA com objetivo de se avaliar a
qualidade do enxerto bem como possiveis lesées em sua manipulacdo. Em
nenhuma das medidas realizadas nos dois grupos, foi detectado fluxo
insatisfatorio do enxerto, indicando que ndo houve lesdes durante as
manipulacdes. Além disso, ndo foram detectadas diferencas estatisticas
entre os fluxos da ATIE dissecada por videotoracoscopia robética ou pela
técnica convencional, demonstrando a seguranca da manipulacdo

endoscopica da ATIE. Boodhwani et al.*’

utilizaram metodologia semelhante
para comparar a disseccao esqueletizada com a disseccao pediculada da
artéria toracica interna; neste estudo ndo foram detectadas diferengcas no
fluxo entre ambas as técnicas.

Para inferir através da FTT que o enxerto esta pérvio e com boa

irrigacdo coronaria, ndo s6 o fluxo absoluto deve ser adequado, mas
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também os outros dois parametros (indice de pulsatilidade e percentual
diastolico). O fluxo deve estar acima de 25 ml/min, o percentual diastélico
acima de 60 e indice de pulsatilidade menor que 5 para os enxertos de ATIE
para RIA*®. Em nossa casuistica, todas as medidas de fluxometria apés o
término da anastomose estavam dentro desses limites. N&o foi detectado
nenhum enxerto insatisfatério que necessitasse de revisdo em ambos os
grupos. Quando as medidas foram comparadas entre 0s grupos, hdo se

demonstrou diferenca estatistica significante.
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4.3. COMPLICACOES POS-OPERATORIAS

Infecc@o respiratoria ocorreu em dois pacientes do grupo RMMI e
somente em um paciente do grupo RMC. Ja infeccdo de sitio profundo
ocorreu somente em um paciente do grupo RMMI e em dois pacientes do
grupo RMC.

Apesar de nao haver diferenca estatistica em relacdo a infeccéo entre
0S grupos, acreditamos que infeccdo respiratéria possa ser complicacdo
mais incidente nas cirurgias minimamente invasiva e robdticas. Isso se deve
ao fato da ventilacdo seletiva prolongada favorecer a ocorréncias de
atelectasias. Talvez essa complicacdo possa ser minimizada com o
desenvolvimento da curva de aprendizado reduzindo o tempo de ventilacdo
seletiva, bem como realizacdo de ventilacdo bilateral intermitente e
manobras de recrutamento alveolar durante e apés a disseccéo da ATIE.

Por outro lado, talvez a menor incidéncia de infec¢do profunda,
apesar de nao significante no grupo RMMI, possa estar relacionada a
auséncia da esternotomia com consequente menor trauma cirdrgico.
Lapierre et al., em uma recente comparacdo pareada de casos entre
revascularizagdo minimamente invasiva e revascularizagdo convencional,
relataram  maior incidéncia estatisticamente significante de infeccéo
profunda na cirurgia convencional (0 vs. 4%, respetivamente). No entanto,
estes mesmos autores relataram maior incidéncia de derrame pleural na
cirurgia. minimamente invasiva que na convencional (14 vs. 6%,

respectivamente)*’.
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Em nenhum dos grupos houve sangramento pos-operatério que
requeresse revisdo de hemostasia. Esse achado no grupo RMMI mostra a
seguranca da técnica que, apesar de minimamente invasiva, propicia 0s
mesmos cuidados com hemostasia, tais como ligadura dos ramos da ATIE, e

revisdo de possiveis pontos de sangramento.
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4.4, PERVIEDADE DA ATIE-RIA A MEDIO PRAZO

Em nossa pesquisa, a avaliacdo a médio prazo da perviedade da
ATIE como enxerto para revascularizacdo do RIA foi realizada com a
utilizacdo de angiotomografia de 320 detectores, que permite uma boa
observacdo das coronarias e enxertos. Além de ser menos invasivo e utilizar
menos contraste que o padrdo-ouro cineangiocoronariografia, esse exame
pode ser realizado em poucos minutos ambulatoriamente, ou seja, sem
necessidade de internacdo dos pacientes.

Em todos os pacientes estudados do grupo RMMI, os enxertos de
ATIE estavam pérvios, mostrando um excelente resultado a médio prazo.
Boas taxas de perviedade também foram relatadas em algumas outras
séries recentes. Gao et al.,, em avaliacdo por meio de angiotomografia a
médio prazo da ATIE para o RIA realizada totalmente endoscopica,
mostraram perviedade também de 100%°. Caynak et al. reportaram
perviedade de 96,4% nos pacientes submetidos a revascularizacéo robotica-
assistida®®. Kofidis et al., em estudo retrospectivo, demonstraram 93,6% de
perviedade dos enxertos na revascularizagdo do miocardio minimamente
invasiva.

Quando estudamos o grupo RMC, encontramos 94,4% dos enxertos
pérvios, comparativamente sem diferenca estatistica com o grupo RMMI.
Esse achado sugere que a técnica de revascularizagdo do miocardio

minimamente invasiva, com a disseccdo da ATIE por videotoracoscopia



Discussio 51

robdtica, pode obter taxas de perviedade semelhantes da ATIE na

revascularizacdo do miocardio convencional.
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4.5, IMPORTANCIA E LIMITACOES

Este foi um ensaio clinico prospectivo e randomizado que comparou a
revascularizacdo do miocardio minimamente invasiva do ramo
interventricular anterior com a revascularizacdo do miocardio convencional,
sem 0 uso da circulacdo extracorporea. Este desenho de estudo ajudou a
eliminar varios vieses de estudos de coorte retrospectivos e séries de casos.
Entretanto nao foi um estudo cego, ja que seria impossivel “esconder” o tipo
de procedimento do pesquisador cirurgiao.

Os achados dessa pesquisa demonstram que existe um tratamento
alternativo eficaz, menos invasivo, seguro e com resultados comparaveis ao
tratamento cirdrgico convencional. Apesar deste procedimento estudado sé
tratar o principal ramo coronério, RIA, este estudo abre novas perspectivas
para que mais artérias coronarias sejam abordadas por técnicas roboticas e
minimamente invasivas. Da mesma forma, o procedimento pode ser
combinado como uma cirurgia “hibrida” utilizando-se também os stents para
outros ramos coronarios, o que ja vem sendo realizado em alguns centros
avancados®!. Como ja foi bem demonstrada a superioridade do enxerto de

artéria toracica em termos de perviedade e sobrevida livre de eventos®? >,

0
objetivo da cirurgia de revascularizagdo minimamente invasiva é poder
oferecer os beneficios do enxerto de artéria toracica interna com menor
trauma.

Outras limitacdes desse estudo incluem o fato de os procedimentos

terem sidos realizados em uma Unica instituicdo e pela mesma equipe
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cirdrgica. Por se tratar de uma pesquisa prospetiva, 0 numero de
participantes no periodo do estudo foi pequeno devido a diminuicdo na
indicacdo cirdrgica de pacientes uniarteriais, pois a maioria era encaminhada
ao tratamento percutdneo por stents. Entretanto, achamos que isso né&o

afetou o resultado da pesquisa.
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5. CONCLUSOES

A revascularizacdo do miocardio minimamente invasiva por via
minitoracotomia anterior com disseccao da artéria toracica interna esquerda
por videotoracoscopia robatica, foi factivel e segura.

De acordo com a analise fluxométrica e angiotomogréfica, a
perviedade imediata e a médio prazo da artéria toracica interna esquerda,
dissecada por videotoracoscopia robdtica e anastomosada ao ramo
interventricular anterior por via minitoracotomia anterior, sem auxilio de
circulacao extracorporea, foi semelhante a perviedade da artéria toracica
interna esquerda dissecada e anastomosada ao ramo interventricular

anterior por via esternotomia mediana.
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6. ANEXO

ANEXO

HOSPITAL DAS CLINICAS

DA

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instrucdes para preenchimento no verso)

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ....ccoiiiiiiiiiiriciiiiccieeins SEXO: M Z F Z

DATA NASCIMENTO: ........ o I.....

ENDEREQCO ..ottt ettt NO e APTO: ...,

BAIRRO: . CIDADE ..ottt

CEP:.ie e TELEFONE: DDD (............ ) et a et aae s
2.RESPONSAVEL LEGAL

NATUREZA (grau de parentesco, tUtOr, CUFAAOE BLC.) .....uviiiveeeriieeiiiieeieee et e e e s ninee s

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :......ccooouiiiiiiiiiiieiiieeeeeen, SEXO: MZ ¢Z

DATA NASCIMENTO.: ...... I Y.

ENDEREGO: ...ttt NO e APTO: e

BAIRRO: ...t CIDADE: ...ttt e

CEP: oo TELEFONE: DDD (............ ettt bbb

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Estudo comparativo da disseccao da artéria toracica interna esquerda por videotoracoscopia robética e

pela técnica convencional através de fluxometria e angiotomografia.

PESQUISADOR: Adriano Marcio de Melo Milanez
CARGO/FUNGAO: Médico, residente em Cirurgia Cardiovascular
INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL N° 109802

UNIDADE DO HCFMUSP:

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

SEMRISCO Z RISCO MINIMO Z RISCO MEDIO Z
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR Z

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo)

4.DURAGAO DA PESQUISA : tré anos
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Il - REGISTRO DAS EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:
1. justificativa e os objetivos da pesquisa; 2. procedimentos que serdo utilizados e propdsitos, incluindo a
identificacdo dos procedimentos que sdo experimentais; 3. desconfortos e riscos esperados; 4.
beneficios que poderdo ser obtidos; 5. procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o

individuo.

1) Esta pesquisa tem como objetivo estudar comparativamente uma técnica alternativa, menos
invasiva que ja vem sendo usada por alguns grupos, para a disseccdo de enxerto de Mamaria que €
utilizada na cirurgia de Revascularizagdo do Miocardio (coloquialmente conhecida como “cirurgia de
ponte de safena”. 2) A técnica por robodtica ja vem sendo utilizada em varios hospitais de referéncia
como procedimento para cirurgia de revascularizagdo com objetivo de diminuir o trauma operatério e
melhorar a evolugdo apos a cirurgia. Neste estudo o paciente sera sorteado para ser submetido a uma
das duas técnicas, robdtica ou convencional. 3) A eficacia final da cirurgia ndo é alterada conforme a
técnica usada. Ou seja, independentemente da técnica que o paciente seja sorteado, o resultado
cirdrgico em termos de tratamento € o mesmo. 4) Porém, estaremos estudando poténciais vantagens
para os pacientes como menos dor pos operatdria, menor tempo de internacdo, recuperagao mais

rapida. 5) Ndo ha procedimentos alternativos vantajosos

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO
DA PESQUISA:

1. acesso, a qualquer tempo, as informacg8es sobre procedimentos, riscos e beneficios relacionados a
pesquisa, inclusive para dirimir eventuais davidas.

2. liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do estudo, sem
que isto traga prejuizo a continuidade da assisténcia.
3. salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.
4. disponibilidade de assisténcia no HCFMUSP, por eventuais danos a salde, decorrentes da
pesquisa.

5. viabilidade de indenizagao por eventuais danos a salde decorrentes da pesquisa.
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V. INFORMACOES DE NOMES, ENDEREGOS E TELEFONES DOS RESPONSAVEIS PELO
ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRENCIAS

CLINICAS E REACOES ADVERSAS.

Adriano Marcio de Melo Milanez

InCor: Av. Dr. Eneas de Carvalho Aguiar, 44 — Cerqueira Cesar , Sdo Paulo SP - Cep: 054403-000

vi. OBSERVAGCOES COMPLEMENTARES:

VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO
Declaro que, apds convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi
explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa

Sao Paulo, de de 200__ .

assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal assinatura do pesquisador

(carimbo ou nome Legivel)

INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO

(Resolucédo Conselho Nacional de Saude 196, de 10 outubro 1996)

1. Este termo contera o registro das informacdes que o pesquisador fornecera ao sujeito da
pesquisa, em linguagem clara e accessivel, evitando-se vocabulos técnicos nédo

compativeis com o grau de conhecimento do interlocutor.

2. A avaliacdo do grau de risco deve ser minuciosa, levando em conta qualquer

possibilidade de intervencéo e de dano a integridade fisica do sujeito da pesquisa.

3. O formulario podera ser preenchido em letra de forma legivel, datilografia ou meios

eletrénicos.

4. Este termo devera ser elaborado em duas vias, ficando uma via em poder do paciente
ou seu representante legal e outra devera ser juntada ao prontuario do paciente.

5. A via do Termo de Consentimento Pds-Informacgéo submetida a andlise da Comissao de
Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -CAPPesq devera ser idéntica aquela que

sera fornecida ao sujeito da pesquisa.
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