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Crioplastia para tratamento da doença arterial fêmoro-poplítea
Cryoplasty for the treatment of femoropopliteal arterial disease

Marco Antonio Lourenço1, Gustavo Ioshio Handa1

Resumo

Contexto: O tratamento endovascular da doença arterial obstrutiva periférica apresenta baixa morbidade e mortalidade, no entanto, a perviedade dos 
stents a médio e longo prazo ainda é controversa. A crioplastia foi desenvolvida para reduzir os grandes desafios da angioplastia: dissecção, retração 
e reestenose.
Objetivo: Avaliar os resultados clínicos e a perviedade a médio prazo em pacientes submetidos à técnica de crioplastia da doença arterial do território 
femoro-poplíteo.
Métodos: Pacientes com indicação de revascularização de membro inferior por técnica endovascular do território femoro-poplíteo, segundo as 
classificações clínicas de Fontaine e Rutherford e classificações anatômicas do TASC II, foram submetidos à crioplastia com cateter balão PolarCath®. 
No seguimento, foram avaliadas as manifestações clínicas e perviedade anatômica pelo duplex scan.
Resultados: Dez pacientes foram submetidos à angioplastia do território femoro-poplíteo utilizando a técnica de crioplastia. Nove pacientes 
apresentavam quadro clínico de claudicação limitante do membro inferior e um paciente apresentava úlcera isquêmica, três pacientes apresentavam 
lesão classe B pelo TASC II e sete pacientes, classe A. Sucesso técnico angiográfico inicial foi obtido em todos os casos, sendo que um caso necessitou 
do implante de stent devido à dissecção. Seguimento foi realizado em 9 pacientes, por período médio de 31,6 meses (28–35), com perviedade primária 
de 77,7% e perviedade secundária de 100%. Todos os pacientes apresentam-se assintomáticos no final do seguimento (Fontaine I).
Conclusões: A crioplastia do território femoro-poplíteo é um método seguro, de baixa morbidade, com resultados a curto e médio prazo comparáveis 
à angioplastia convencional e com potencial de reduzir as taxas de dissecção e retração durante o procedimento, e redução do grau de reestenose a 
médio e longo prazo.
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Abstract

Background: Endovascular treatment of peripheral arterial disease (PAD) presents low morbidity and mortality rates; however, mid and long-term 
patency rates remain controversial. Cryoplasty was developed as an attempt to resolve the main problems related to angioplasty: dissection, recoil 
and restenosis. 
Objective: To evaluate clinical results and mid-term patency in patients treated with cryoplasty of femoropopliteal arterial disease. 
Methods: Patients with indication for endovascular lower limb revascularization according to Fontaine and Rutherford clinical classifications and to 
TASC II anatomical classification underwent cryoplasty using the PolarCath® peripheral dilatation balloon catheter. Clinical results and anatomical 
patency were analyzed by duplex ultrasound scan at follow-up,
Results: Ten patients with femoropopliteal arterial disease were treated with cryoplasty. Nine patients presented with intermittent claudication and 
one patient had an ischemic ulcer. Three patients had class B lesions and seven patients had class A lesions according to the TASC II. Initial technical 
success was achieved in all patients, and one patient needed stenting during the procedure due to dissection. One patient died due to complications 
in the postoperative period. Nine patients were followed up for 31.6 months on average (18–35), with primary patency rate of 77.7% and secondary 
patency rate of 100%. All patients were asymptomatic at the end of this period (Fontaine stage I). 
Conclusions: Cryoplasty is a safe technique for the treatment of femoropopliteal arterial disease that presents low morbidity rates, short-term and 
mid-term results comparable to conventional angioplasty, as well as potential advantages of lower dissection, recoil and mid-term restenosis rates.
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Introdução

O tratamento endovascular da doença arterial obstru-
tiva periférica infra-inguinal está bem estabelecido na lite-
ratura, apresenta baixa morbidade e mortalidade, e suces-
so técnico e clínico inicial maior que 95%. A indicação do 
tratamento é baseada nas manifestações clínicas, segundo a 
classificação de Fontaine e Rutherford, e a opção pela técni-
ca endovascular baseada na classificação anatômica segun-
do o TASC II (Intersociety-consensus for the management of 
peripheral arterial disease)1.

O emprego de stents na angioplastia do território femo-
ro-poplíteo permanece controverso, tendo seu uso consa-
grado apenas nos casos de dissecção e retração arterial. A 
eficácia de stent primário nas taxas de reestenose a médio 
e longo prazo apresenta resultados desfavoráveis em alguns 
estudos2 e favoráveis em outros3.

A crioplastia foi desenvolvida para reduzir os grandes 
desafios da angioplastia: dissecção, retração e reestenose, ao 
combinar a força da dilatação do balão de angioplastia com 
a energia térmica fria na parede vascular. Utiliza óxido ni-
troso líquido como meio de insuflação do balão, o qual se 
expande em gás ao mudar de líquido para gás e libera ener-
gia, reduzindo a temperatura da superfície do balão para 
-10°C. A teoria do efeito da crioplastia envolve: 1) alteração 
na resposta da placa: efeito do resfriamento, que congela a 
solução intersticial, produzindo gelo e microfraturas que 
quebram a placa, isto contribui para dilatação mais unifor-
me e menor lesão da média; 2) redução da retração elástica: 
resfriamento induz alteração no colágeno e fibras elásticas, 
reduzindo elasticidade vascular e protegendo contra a re-
tração; 3) indução da apoptose: resfriamento faz com que 
as células musculares lisas liberem água, e a desidratação 
seguida de reidratação induz uma resposta apoptótica nas 
células. Esta morte celular programada é uma resposta não 
inflamatória que pode teoricamente reduzir a formação 
neointimal4.

Objetivo

Avaliar os resultados clínicos e a perviedade a médio 
prazo em pacientes submetidos à técnica de crioplastia da 
doença arterial do território femoro-poplíteo.

Material e Métodos

O desenho do estudo foi uma série de casos, pacien-
tes consecutivos que preencheram critérios de inclusão 
e exclusão no período proposto foram seguidos de forma 
prospectiva, com finalidade de comparação com dados da 

literatura e outras técnicas de tratamento. Não houve grupo 
controle e randomização.

Pacientes com indicação de revascularização de mem-
bro inferior por técnica endovascular do território femoro-
poplíteo, segundo as classificações clínicas de Fontaine e 
Rutherford e classificações anatômicas do TASC II, foram 
submetidos à crioplastia com cateter balão PolarCath® 
(Boston Scientific). Os pacientes com tratamento prévio e 
reestenose arterial foram excluídos do estudo.

A técnica de crioplastia requer um cateter, unidade 
de insuflação com microprocessador e cilindro de óxido 
nitroso (Figuras 1 e 2). Utiliza-se a técnica tradicional, 
com passagem de fio guia hidrofílico 0,035 através de um 
introdutor 7F, posicionamento do balão de crioplastia no 
local da lesão, seguido de liberação do óxido nitroso lí-
quido pressurizado. Ao entrar no balão, o óxido nitroso 
transforma-se em gás, resultando na expansão do balão, 
que é insuflado até a força de 8 atmosferas. A temperatura 
na superfície do balão é reduzida a -10°C e cada ciclo dura 
20 segundos, sendo então o balão passivamente aquecido 
e desinsuflado para então ser retirado ou reposicionado 
(Figura 3). Sucesso técnico foi definido como estenose an-
giográfica menor que 30%.

Todos os pacientes receberam clopidogrel por 90 dias e 
ácido acetilsalicílico se não houvesse contraindicação.

O seguimento clínico foi realizado avaliando mani-
festações clínicas segundo a classificações de Fontaine e 
Rutherford, com consulta um mês após o procedimento e 
de seis em seis meses se não houvesse intercorrência. A per-
viedade anatômica foi avaliada pelo duplex scan, realizado 
a cada seis meses após o procedimento, sendo considerado 
reestenose um estreitamento maior que 50%. Foram co-
letados dados de morbidade (hemorragia e hematoma no 
local de punção, formação de pseudoaneurisma, fístula 
artério-venosa), mortalidade e taxas de amputações menor 
e maior.

Todos os pacientes assinaram termo de consentimen-
to autorizando o procedimento e a inclusão em ensaios 
clínicos.

Resultados

No período de dezembro de 2006 a julho de 2007, 
dez pacientes foram submetidos à angioplastia do terri-
tório femoro-poplíteo utilizando a técnica de crioplastia 
no Serviço de Cirurgia Endovascular da Santa Casa de 
Misericórdia de Curitiba – Curitiba (PR). Nove pacientes 
do sexo masculino e um do sexo feminino, com idade mé-
dia de 60 anos (46–78 anos), sendo quatro portadores de 
diabetes mellitus.
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Figura 1. Cateter balão PolarCath® (Boston Scientific). Fonte: http://www.bostonscientific.com/cryoplasty

Figura 2. Unidade de insuflação com microprocessador e cilindro de 
óxido nitroso.

Fonte: http://www.bostonscientific.com/cryoplasty

Figura 3. Expansão do balão por óxido nitroso atinge 8 atm de pressão 
e a temperatura na superfície é reduzida a -10°C.

Figura 4. Oclusão arterial segmentar na transição femoro-poplítea em 
paciente com claudicação limitante (Fontaine IIb, TASC II A).

Nove pacientes apresentavam quadro clínico de clau-
dicação limitante do membro inferior (classificação IIb de 
Fontaine/ 3 de Rutherford) e um paciente apresentava úlcera 
isquêmica (classificação IV de Fontaine/ 6 de Rutherford). 
Pela classificação TASC II, três pacientes apresentavam clas-
sificação B e sete pacientes, classificação A. Todos apresen-
tavam bom leito distal na angiografia pré-operatória, com 
pelo menos uma artéria troncular da perna pérvia.

Sucesso técnico angiográfico inicial foi obtido em todos 
os casos, sendo que um caso necessitou do implante de stent 
devido à dissecção após a dilatação com balão (Figuras 4, 
5 e 6).

Durante o seguimento, com dados até dezembro de 2009, 
período médio de 31,6 meses (28–35 meses), houve um óbito 
sem relação com o procedimento, sendo este paciente exclu-
ído da avaliação da perviedade. Dois pacientes apresentaram 
reestenose pelo duplex scan seis meses após o procedimento 
e necessitaram de reintervenção: angioplatia com implante 
de stent. A perviedade primária do estudo foi de 77,77% e a 
perviedade secundária de 100%. Todos os pacientes avaliados 
estavam clinicamente assintomáticos (Fontaine I, Rutherford 
0) ao final do seguimento (Figura 7).

Não houve amputações maiores e menores e nenhuma 
morbidade relacionada ao procedimento.
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Discussão

O tratamento endovascular da doença arterial do ter-
ritório femoro-poplíteo através da angioplastia com balão 
apresenta resultados subótimos. Apesar do sucesso técnico 
inicial maior que 95%, as taxas de reestenose chegaram a 
40 – 60% em 6 a 12 meses5, taxa muito maior que em outros 
leitos vasculares como coronárias e artérias renais.

O emprego de stents teve entusiasmo inicial, porém a 
presença de fraturas e a taxa considerável de reestenose têm 
limitado seu uso para as angioplastias sem sucesso. A fra-
tura de stents está associada à redução significativa da per-
viedade primária, ocorrendo pelas forças de compressão, 
torção e flexão a que estão sujeitas as artérias desse territó-
rio. Além do mais, o tratamento da reestenose é dificil e o 
implante de stents pode complicar uma futura revasculari-
zação cirúrgica2,6,7.

Numerosas estratégias têm sido desenvolvidas para 
criar uma abordagem minimamente invasiva e duradoura, 
porém muitas técnicas consideradas inicialmente promis-
soras acabaram sendo desapontadoras no seguimento a 
médio e longo prazo. A utilização de stent revestido com 
Sirolimus em angioplastia da artéria femoral superficial (es-
tudo SIROCCO) não demonstrou benefício em relação aos 
stents não revestidos7. A angioplastia com balão revestido 
com paclitaxel reduziu a taxa de perda de lúmen e revas-
cularização da lesão alvo no seguimento de seis meses em 
um estudo, porém o benefício a longo prazo ainda não foi 
definido8.

A crioplastia combina o mecanismo testado pelo tempo 
de angioplastia transluminal percutânea com os efeitos bio-
logicamente favoráveis da crioterapia. Parece produzir ex-
celentes resultados a curto e médio prazo, e maiores estudos 
a longo prazo determinarão o real benefício da técnica.

Os efeitos biológicos e mecânicos combinados resultam 
em alteração da resposta da placa à dilatação, redução da re-
tração pós-dilatação e indução de apoptose das células mus-
culares lisas. O congelamento da placa e da parede vascular 

Figura 5. Realização de crioplastia da lesão arterial.

Figura 6. Angiografia pós-procedimento evidenciando recanalização 
arterial.

Figura 7. Duplex scan em secção transversal realizado no seguimento 
de um ano evidenciando fluxo adequado pela artéria poplítea e ondas 
trifásicas.
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provoca microfraturas, enfraquecendo a placa e promovendo 
dilatação mais uniforme, reduzindo a frequência e severida-
de de dissecção durante o procedimento9. A formação de 
gelo na parede arterial produz alterações agudas nas fibras de 
elastina, descritas histologicamente como fragmentação das 
fibras de elastina e desenrolamento das camadas elásticas, re-
duzindo a ocorrência de retração elástica após crioplastia2. 
Reduzindo as taxas de dissecção e retração, a crioplastia re-
duz a necessidade do implante de stents no território femoro-
poplíteo, reduzindo custos e prolongando a perviedade. 

A indução de apoptose das células musculares lisas 
promovida pela crioplastia, decorre da exposição destas cé-
lulas à desidratação seguida de reidratação, induzida pelo 
congelamento e formação de um ambiente hipertônico. A 
elevada apoptose das células musculares lisas pode reduzir 
a formação neointimal e reestenose10,11.

Laird et al.2 realizaram estudo prospectivo, multicêntri-
co, para avaliar a eficácia da crioplastia no território femo-
ro-poplíteo em 102 pacientes com quadro de claudicação e 
lesões menores que 10 cm. Sucesso técnico foi obtido em 
85,3% com estenose residual média de 11,2±11,2%, pervie-
dade clínica (ausência de revascularização da lesão alvo) 
em 9 meses foi de 82,2% e perviedade primária pelo duplex 
scan foi de 70,1%.Estes mesmos autores realizaram o segui-
mento de 70 pacientes por um período médio de 31 meses, 
obtendo taxa de perviedade de 83,2%, com perviedade esti-
mada em 3 anos de 75%.

Em uma revisão da Cochrane Database, não foram en-
contrados estudos randômicos e controlados de crioplastia. 
Os autores concluem que não há dados que demonstrem o 
benefício da crioplastia sobre a angioplastia convencional, 
porém o sucesso técnico e a perviedade primária encon-
trada nos estudos prospectivos são encorajadores e podem 
sugerir um papel futuro da crioplastia no tratamento da do-
ença arterial obstrutiva periférica12.

Krajcer et al.13 realizaram 35 crioplastias, incluindo 
casos de reestenose, estenose anastomótica e estenose in-
fra-poplítea, obtendo sucesso em todos os procedimentos 
e 1 paciente necessitou de implante de stent por resultado 
subótimo. Kasper et al14 realizaram 81 crioplastias em 77 
pacientes, com seguimento médio de 10,8 meses, obtendo 
perviedade primária de 85% e secundária de 89%. Houve 
necessidade do implante de stent em 12% no procedimento 
original e 18% apresentaram reestenose durante o segui-
mento, necessitando de reintervenção.

Segundo dados publicados no TASC II, baseados em 
estudos randômicos e metanálises, a angioplastia conven-
cional apresenta perviedade em 1 e 3 anos de 77 e 61% para 
estenose e 65 e 48% para casos de oclusão, respectivamente. 
A angioplastia com stent apresenta perviedade semelhante: 

75 e 66% para estenose em 1 e 3 anos, e 73 e 64% para 
oclusão1,15,16. Desta forma, a crioplastia apresenta resultados 
de perviedade semelhantes e até superiores à angioplastia 
convencional ou com stent, como demonstrado neste estu-
do e nos estudos encontrados na literatura.

Conclusão

A crioplastia do território femoro-poplíteo é um mé-
todo seguro, de baixa morbidade, com resultados a curto 
e médio prazo comparáveis à angioplastia convencional e 
com potencial de reduzir as taxas de dissecção e retração 
durante o procedimento, e redução do grau de reestenose 
a médio e longo prazo. Estudos randômicos, controlados e 
com seguimento a longo prazo serão necessários para de-
terminar o real papel da crioplastia no tratamento da doen-
ça arterial obstrutiva periférica.
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