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Resumo

Este estudo apresenta resultados preliminares obtidos com um
novo filtro permanente de veia cava, baseado no desenho de Greenfield,
com trés hastes prolongadas de um total de seis, para dar estabilidade
central ao filtro na luz da veia cava. Neste artigo, relatamos sua
avaliacdo clinica preliminar quanto a aplicabilidade, eficacia e
seguranga. De agosto de 2004 a dezembro de 2006, 15 filtros foram
implantados em nove homens e seis mulheres, com idades variando de
38 a 79 anos (média de 57,8 anos). O acesso foi feito sempre por via
transjugular. As indicagdes foram: trombose venosa proximal, com
contra-indica¢do de anticoagulagdo em 12 pacientes; complicagdes
hemorragicas com anticoagulacao em dois pacientes; e embolia
pulmonar, apesar de anticoagulagdo adequada, em um paciente. Os
filtros foram avaliados quanto a liberagdo, inclinagdo, mau
posicionamento e perfuracao de cava. No seguimento, avaliou-se
trombose no local de acesso, tromboembolismo venoso recorrente,
migracao do filtro e trombose de cava pelo ultra-som. Nenhum
paciente recebeu anticoagulantes no seguimento. O filtro foi liberado
com sucesso em todos 0s casos sem mau posicionamento, inclinagao,
perfuragdo ou trombose de acesso. Os pacientes foram seguidos entre
3 e 23 meses (média de 11 meses). Nenhum paciente teve recorréncia
de tromboembolismo venoso. Nao houve casos de trombose de veia
cava ou migragao do filtro. Obito ocorreu em sete casos, todos
relacionados com a moléstia de base. Os resultados preliminares
indicam potencial eficacia e seguranga do uso do novo filtro no periodo
estudado.

Palavras-chave: Filtro de veia cava, desenho de proteses, embolia
pulmonar/prevengao, controle, trombose venosa.

Introducio

Dentre os filtros permanentes de veia cava disponi-
veis no mercado, o filtro de Greenfield ¢ o mais popular.
Essa popularidade se deve ndo sé a longa e extensa expe-
riéncia com o seu uso, mas também aos baixos indices
de complicagdes'. Seu desenho permite que, mesmo

Abstract

This study presents preliminary results obtained from a new
permanent filter, based on Greenfield’s filter design, with prolongations
on three of six struts to stabilize it centrally in the vena caval lumen.
The preliminary clinical evaluation of the filter with regard to
feasibility, efficacy and safety is reported. From August 2004 to
December 2006, 15 vena cava filters were deployed in nine men and
six women, who ranged in age from 38 to 79 years (mean, 57.8 years).
The approach used was always transjugular. Indications for filter
placement were proximal deep venous thrombosis with a
contraindication to anticoagulation in 12 patients; hemorrhagic
complications with anticoagulation in two patients; and pulmonary
embolism, despite adequate anticoagulation in one patient. New vena
cava filters were evaluated for releasing, tilting, malpositioning and
caval perforation. Follow-up included assessment of access site
thrombosis and filter migration, recurrent venous thromboembolism,
and caval thrombosis by duplex ultrasound. No patient received
anticoagulants in the follow-up. In all patients the filter was successfully
released, with no malpositioning, tilting, perforation or access
thrombosis. The patients were followed for 3 to 23 months (mean = 11
months). No patient developed recurrent venous thromboembolism.
No other patients developed inferior vena cava thrombosis or filter
migration. Death occurred in seven patients, all related to baseline
illness. This preliminary study suggests good feasibility and safety of
the new filter up to the observation period.

Keywords: Vena cava filters, prosthesis design, pulmonary
embolism/prevention, control, venous thrombosis.

apos 70% do seu cone ter sido preenchido por um
trombo, ainda existam 50% de area para a passagem do
fluxo sangiiineo’. Varias séries clinicas mostraram mor-
talidade operatdria em torno de 0,4% associada a seu
uso’. Revisdes recentes como a de Kinney*, compa-
rando os filtros de Greenfield®, Ninho de Passaro®,
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Simon Nitinol® e Vena-Tech®, mostraram que o filtro
de Greenfield foi o que apresentou menores indices de
trombose da veia cava (3,6, 3,9, 7,7 e 11,2%, respectiva-
mente). Outras revisdes® mostraram freqiiéncias baixas
e similares de migragdo na veia cava (5,3, 1,9, 2,2 e 8,3%,
respectivamente) e de embolia pulmonar recorrente (0 a
9,0a4,2,0a5,3¢0a 8%, respectivamente).

Embora esteja associado a freqliéncias menores de
trombose de veia cava, o filtro de Greenfield pode pro-
vocar outras complicagdes. Foram relatados, além dos
aspectos comentados, trombose da veia de acesso ao
implante em cerca de 20% dos casos®, implantagio erro-
nea em veia iliaca, renal ou auricula direita’-, migragao
para a auricula direita’®, fratura das hastes'®, extrusdo
das hastes!' com perfuracio de visceras'? e inclinagio
do filtro em relagdo ao eixo da veia cava'>.

A inclinagao do filtro de Greenfield na veia cava nao
¢ uma complicagao freqiiente, ocorrendo entre 5,5 a 10%
dos casos'*!'®. Entretanto, quando ocorre, esta asso-
ciada a perda da eficiéncia na captura de émbolos™!®,
além de favorecer a extrusio das hastes'’, as quais, por
sua vez, podem provocar a perfuragdo de estruturas vizi-

nhas a veia cava, como ureter, visceras e aorta's.

Visando diminuir esse tipo de complicagido, propu-
semos uma modifica¢do no desenho do filtro de Green-
field, prolongando trés das suas seis hastes, de modo que
fosse liberado sempre alinhado ao eixo da veia cava. O
prototipo foi avaliado experimentalmente, com sucesso’ .

O objetivo do presente estudo foi implantar um novo
filtro de veia cava inferior em pacientes com indicagao
de implante e avaliar sua liberagdo e as seguintes fre-
quiéncias: inclinagdo do filtro, trombose de veia cava,
migragdo ¢ tromboembolismo venoso (TEV) recor-
rente. Neste artigo, sdo apresentados os resultados
preliminares.

Métodos

Foi feito um estudo observacional de série de casos
incluindo 15 pacientes consecutivos com TEV e indica-
¢ao de colocacdo de filtro de veia cava entre agosto de
2004 e dezembro de 2006. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituigio e pela Comis-
sdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Os pacien-
tes foram informados sobre os objetivos do estudo ¢ os
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riscos envolvidos; o termo de consentimento livre e escla-
recido foi lido e assinado por todos os pacientes.

Os critérios de inclusdo para implante do filtro foram:
- Ter idade superior a 18 anos.

- Ser paciente portador de TEV com contra-indicagdo
ao uso de anticoagulantes, como por exemplo: doen-
¢as hemorragicas, cirurgias ou traumas cranioencefa-
licos, metastases cerebrais, acidentes vasculares
cerebrais recentes (até 4 a 6 semanas), hematuria, ope-
ragOes de grande porte recentes (até¢ 7 a 10 dias) com
descolamentos extensos, Ulcera péptica ativa com san-
gramento, varizes de eso6fago, plaquetopenia impor-
tante (< 50.000), etc.

- Ser paciente com dificuldade de controle do anticoa-
gulante ou que apresenta complicagdes hemorragicas
decorrentes de seu uso.

- Casosem que a anticoagulagdo bem controlada falhou
em prevenir a ocorréncia de embolia pulmonar.

- Ser paciente submetido a embolectomia pulmonar por

embolia maciga.
Os critérios de exclusao foram:
Nao concordancia do paciente em participar do estudo.
Mulheres gravidas (devido a exposi¢ao a raio X).

Trombose de veia cava inferior, com indicagdo de colo-

cacdo de filtro em veia cava supra-renal.
Necessidade de implante do filtro por via femoral.

Diametro da veia cava > 28 mm e anomalias anatomi-
cas.

Tal qual no trabalho experimental prévio, os filtros
modificados foram fabricados na oficina da institui¢ao,
utilizando-se fios redondos de aco inoxidavel duro e elas-
tico, 316-L com 0,45 mm de diametro, para as hastes,
reunidas firmemente em apices também do mesmo ago
inoxidavel (Figura 1). Os aplicadores foram produzidos
na oficina com 12 F de didmetro externo e bainhas intro-
dutoras de 90 cm de comprimento. Cada aplicador foi
testado ex vivo, colocando o filtro e liberando-o por 10
vezes. Os filtros e aplicadores foram esterilizados pela
técnica Sterrad®, no Centro de Esterilizacio de Mate-
riais do Hospital das Clinicas de Botucatu.
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Figura 1 - Novo modelo de filtro permanente de veia cava

Técnica de implante

A técnica de implante foi feita por via jugular e obe-
deceu a mesma seqiiéncia padronizada para o filtro de
Greenfield"?.

Avaliagées operatorias e recomendacées

Através da cavografia, observou-se o posiciona-
mento do filtro, a perviedade da veia cava, a inclinagao
do filtro e as perfuragdes da veia cava.

As avaliagdes seguintes previstas para este estudo
seguiram a rotina do servigo e foram as mesmas neces-
sarias para pacientes que recebem filtros comerciais.
Durante a primeira semana de pds-operatorio, o local
da pungao foi inspecionado diariamente, observando-se
hematomas, sinais inflamatorios, edemas localizados e
infecg¢des. Caso a veia femoral tivesse sido utilizada como
via de acesso para se fazer a cavografia, a regido ingui-
nal seria também inspecionada diariamente.

Na alta, os pacientes foram orientados para o uso
diario de meia elastica e agendamento semestral do
exame de ultra-som da veia cava e membros inferiores.
Nenhum paciente recebeu anticoagulantes.
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Seguimento a longo prazo

Os pacientes foram alertados e orientados a se comu-
nicar com a equipe do hospital caso apresentassem, fora
da agenda de consultas, manifestagdes de recorréncia
de tromboembolismo pulmonar (TEP). Em qualquer
momento do estudo que o paciente porventura viesse a
manifestar sinais clinicos de trombose venosa ou embo-
lia pulmonar recorrentes, esse diagndstico seria confir-
mado pelo exame de ultra-som ou cintilografia
pulmonar, respectivamente. A cada 6 meses, a pervie-
dade da veia cava e a migragao do filtro seriam avalia-
dos por ultra-som.

Andlise estatistica
Foram feitas somente analises descritivas de freqiién-
cias e de tendéncia central.

Resultados

As indicagdes para o implante dos filtros foram:
trombose venosa proximal com contra-indica¢do para
anticoagulagdo em 12 pacientes, complicagdes hemor-
ragicas decorrentes de anticoagulagido em dois pacien-
tes e embolia pulmonar, apesar de anticoagulacao
adequada, em um paciente. Todos os filtros foram libe-
rados com sucesso, sem intercorréncias, em posi¢ao ade-
quada e sem inclinagdo (Figura 2). Nao foram
observados casos de hematoma, sinais inflamatorios,
edema localizado e infec¢do no sitio de pungao. Durante
os 30 dias apds o procedimento, quatro pacientes vie-
ram a obito, sendo todos os casos vinculados a doengas
de base graves ¢ de prognostico reservado (Tabela 1).
Autopsia foi realizada em dois pacientes (Tabela 1, casos
2 e4); em nenhum dos quatro casos, houve relagdo entre
o 6bito e o filtro.

O periodo de seguimento variou entre 3 ¢ 23 meses
(média de 11 meses). Quatro pacientes perderam segui-
mento, nao tendo sido possivel contato por telefone ou
através das prefeituras. Nao houve, neste periodo, sinais
e sintomas de recorréncia de trombose venosa ou embo-
lia pulmonar entre os demais pacientes. Através de
exame ultra-sonografico, ndo se observou trombose de
vela cava ou migragdo do filtro em seis pacientes que
fizeram os exames seriados (Figura 3). Os casos de 6bito
com autopsia também nao apresentaram essas altera-
¢oes e recorréncia de TEP. Os 6bitos deste periodo (apos
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Tabela 1 - Dados demograficos, comorbidades e evolugao dos pacientes que receberam implante do novo filtro

Ultimo
Caso Sexo Idade Data Comorbidades ultra-som Desfecho
M 49 24/08/2004  Chagas + ICC - Obito (2 dias), ICC
2 M 67 25/05/2005  Glioblastoma + 12 meses Obito (13 meses),
neurocirurgia tumor cerebral
3 F 65 17/08/2005  AVC recente 18 meses Sem queixas
F 49 25/10/2005 Transplante renal + - Obito (28 dias),
infeccdo por colite
citomegalovirus + citomegalovirus
disenteria
5 M 69 03/11/2005  Alcoolismo + 3 meses Perdeu seguimento
hematoma subdural
+ neurocirurgia
M 73 16/01/2006  Ulcera gastrica 23 meses Sem queixas
M 79 17/01/2006 Cancer de colon + - Perdeu seguimento
colectomia apos 2 meses
8 M 66 06/02/2006 ~ AVC hemorragico + - Perdeu seguimento
neurocirurgia
9 F 38 20/04/2006 ~ Tumor cerebral + 3 meses Obito (8 meses),
neurocirurgia tumor cerebral
10 M 49 22/06/2006  Dissec¢ao aguda de - Perdeu seguimento
aorta
11 F 55 07/07/2006  Cancer de pancreas - Perdeu seguimento
e de ttero apos 1 meés de
inoperaveis + radioterapia
plaquetopenia
12 F 49 08/06/2006 Cancer gastrico + - Obito (2 dias),
hemorragia digestiva hemorragia digestiva
13 M 50 08/12/2006 SAAF catastroéfica + - Obito (2 meses),
hemorragia com SAAF catastrofica
anticoagulante
14 M 55 28/12/2006  AVC + pneumonia - Obito (1 dia),
taquiarritmia
supraventricular +
convulsoes
15 F 55 15/01/2007  AVC 7 meses Sem queixas

ICC = insuficiéncia cardiaca congestiva; AVC = acidente vascular cerebral; SAAF = sindrome do anticorpo antifosfolipide.

30 dias de pos-operatorio) foram trés, também vincula-
dos as moléstias de base (Tabela 1).

Discussio

O presente estudo mostra a implantagao com sucesso
de um novo modelo de filtro de veia cava inferior desen-
volvido na Universidade Estadual Paulista (UNESP).
O modelo foi baseado no filtro de Greenfield, visando

corrigir uma das intercorréncias deste filtro que é o
implante descentralizado, que leva a perda de sua efica-
cia. Neste estudo piloto, ndo se observaram intercorrén-
cias, tanto com relagdo a falha na liberagdo do filtro
como no que diz respeito a implantagdo descentrali-
zada. No seguimento, os filtros permaneceram centra-
lizados e ndo houve deslocamento, migragao, perfuragio
e trombose da veia cava. Em relagdo a evolugdo dos
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Figura 2 - Cavografia mostrando posicionamento adequado
do novo filtro, sem inclinagdo

Figura 3 - Imagem ultra-sonografica da veia cava pérvia com
novo filtro apos 23 meses

pacientes, houve quatro mortes no primeiro més, devido
a doengas de base, além de perda de seguimento de qua-
tro pacientes. Portanto, pudemos notar que houve em
geral boa evolugdo nos pacientes sem comorbidades

importantes.

Os quatro pacientes que faleceram em até 30 dias
apos o procedimento estavam em situagao clinica bas-
tante grave (Tabela 1), ndo tendo sido o implante do
filtro o responsavel por esse desfecho; os trés pacientes
que faleceram ao longo do periodo de estudo, por sua
vez, também tinham comorbidades importantes. Como
ressaltado por Hingorani et al., a moléstia de base € mui-
tas vezes mais importante em termos de mortalidade do
que a trombose venosa em si*’. A indicacio de filtros
para pacientes muito graves acaba dando a impressao
de mortalidade elevada vinculada ao procedimento, o
que nem sempre ¢ verdade, uma vez que o prognodstico
desses pacientes é reservado. Por exemplo, em pacientes
com cancer e metastases, ou clinicamente muito insta-
veis, pode ser eventualmente questionavel a realizagao
desse procedimento, devido ao alto custo vinculado®'.
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A mortalidade operatoria ligada diretamente ao proce-
dimento de implante de filtros ¢ em geral baixa, sendo
estimada em 0,3% com o filtro de Greenfield""*>. Em
longo prazo, perto de 43% dos pacientes com filtros aca-
bam falecendo por varias causas'’. Em nossa pequena
amostra, 46,6% dos pacientes vieram a falecer.

O melhor exame para atestar a perviedade da veia
cava seria a cavografia. Entretanto, trata-se de exame
invasivo, que requer pungao da veia femoral, catete-
rismo iliocaval, inje¢do de contraste iodado e uso de
radia¢do. O exame ultra-sonografico, por outro lado,
ndo ¢ invasivo, mas esta sujeito a dificuldade, depen-
dendo das condigdes do exame. Embora pedidos de
ultra-som tenham sido feitos a cada 6 meses para todos
os pacientes, varios deles ndo compareceram para rea-
lizagdo dos exames e quatro pacientes ndo mais apare-
ceram no hospital e ndo puderam ser encontrados apesar
de busca ativa (Tabela 1). Todos os seis pacientes que
chegaram a fazer pelo menos um exame ultra-
sonografico, estavam com as veias cavas pérvias e sem
migracao do filtro.

A oclusdo da veia cava ap6s implante pode ocorrer
com qualquer tipo de filtro. Em levantamento feito por
Streiff*® e Kinney”, essas oclusdes variaram de acordo
com o tipo de filtro implantado, sendo os filtros Ninho
de Passaro e Greenfield os que tiveram menores taxas
de oclusio da veia cava em jungido de dados de série de
casos.

O novo filtro mostrou também facilidade de aplica-
¢ao, liberagao completa em todos os casos, bom posi-
cionamento na veia cava, sem inclina¢do e sem
problemas no sitio de acesso pela veia jugular, apesar da
limitacdo do seu perfil (12 F), similar ao filtro de Gre-
enfield. O prolongamento das trés hastes (Figura 1) real-
mente tende a estabilizar o mesmo no eixo longitudinal
da veia cava, sem facilitar a migragdo ou recorréncia de
TEV. Devido ao desenho similar ao filtro de Greenfield
e aos resultados do estudo experimental, é possivel que
nosso filtro apresente taxas de oclusdo de veia cava simi-
lares ao de Greenfield, embora o novo modelo tenha
um pouco mais de material. No entanto, € preciso estu-
dar o seu comportamento a longo prazo com um nimero
maior de pacientes para conclusdes definitivas.
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A possibilidade de migragdo € outro aspecto técnico
importante com relagdo aos filtros. No levantamento de
Streiff>*, a migragio foi menos evidente com os filtros
Ninho de Passaro e Simon Nitinol, intermediaria com o
filtro de Greenfield e maior com o filtro Vena-Tech,
modelo tradicional.

Finalmente, um importante aspecto a ser discutido é
a recorréncia de TEP apds colocagdo do filtro. As taxas
de recorréncia de embolia pulmonar sao similares entre
os filtros, porém taxas de TVP recorrente variam entre
6 e 30%*. O tinico trabalho controlado prospectivo
abordando esse aspecto foi feito por Decousus et al.'?>>.
Nesse trabalho, 400 pacientes foram randomizados para
receber filtro de veia cava + anticoagulantes ou somente
anticoagulantes. As taxas de recorréncia de embolia pul-
monar em 12 dias de seguimento foram menores nos
pacientes que receberam o filtro + anticoagulantes em
relagido aos anticoagulados sem filtro. Porém, a longo
prazo (2 e 8 anos), a recorréncia tanto de TVP como de
embolia pulmonar foi estatisticamente maior no grupo
que recebeu filtro + anticoagulantes. Neste trabalho, ndo
foram analisados pacientes que receberam filtros e ndo
foram anticoagulados, mas os dados apresentados suge-
rem que seria importante a manutengao da anticoagu-
lagao nos pacientes com filtro, tao logo pudessem receber
os anticoagulantes. Os resultados observados por
Decousus et al. no seguimento de 8 anos foram simila-
res'?. Os nossos pacientes niio receberam anticoagulan-
tes apos o filtro. Entretanto, deve-se ressaltar que, pelo
menos quanto ao filtro de Greenfield, as taxas de oclu-
sdo e de recorréncia de TEP, foram obtidas, em geral,
sem a associacio de tratamento anticoagulante®'.

Em conclusdo, nosso filtro ndo apresentou proble-
mas técnicos durante o procedimento de implante, nem
tendéncia a migracao, recorréncia ou trombose de veia
cava nos poucos pacientes que fizeram avalia¢des seria-
das com ultra-som. Entretanto, em fung¢ao do pequeno
tamanho da amostra, ndo ¢é possivel estabelecer conclu-
soes definitivas. Os resultados preliminares apontam no
sentido de potencial eficacia e seguranga com o uso no
novo filtro, o que favorece a continuidade deste estudo.
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