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RESUMO

Introducdo: A Coarctacdo da aorta (CoA) é responsavel por 5% a 7% das
cardiopatias congénitas, com uma incidéncia de 0,3 a 0,4 por 1000 nascidos vivos. A
cirurgia foi a Unica forma de terapia para CoA até 1982, quando a angioplastia
tornou-se uma alternativa disponivel para o seu tratamento. Recoarctacéo,
aneurisma e dissecgdo da aorta permaneceram desvantagens de ambos 0s
tratamentos. Para evitar estes inconvenientes, em 1990, endopréteses vasculares
foram introduzidas para coarctacao nativa e recoarctagao e desde entdo, tornaram-
se uma abordagem alternativa. A melhor abordagem para o tratamento da CoA, se
cirurgia aberta ou a colocacdo de endoprétese vascular, ndo esta estabelecida.
Objetivos: Analisar a efetividade e a segurangca da colocacdo de endoprotese
vascular em comparagdo com a cirurgia aberta em pacientes com CoA. Métodos de
busca: O Grupo Peripheral Vascular Diseases da Cochrane realizou a busca em
seu Registro Especializado (Ultima busca Setembro de 2011) e na Central (2011, n°
3). N6s também procuramos em MEDLINE, EMBASE, CINAHL, AMED, Web of
Science e LILACS (ultima busca em setembro de 2011). Foram avaliadas as
referéncias encontradas e aplicados os critérios de inclusdo para os estudos
selecionados. Nao houve restricdo de linguagem. Critérios de selecdo: ensaios
clinicos controlados aleatorizados ou quase-aleatorizados que compararam
pacientes com CoOA submetidos a cirurgia aberta ou a colocacdo de endoprotese
vascular. Coleta de dados e analise: Os autores da revisdo avaliaram
independentemente os estudos identificados para a elegibilidade de inclusdo. Nés
excluimos estudos ap0Os reunido de consenso. Principais resultados: os critérios
de selecdo foram aplicados para avaliacdo do titulo e resumo de todos os estudos
identificados. No total, foram selecionados cinco estudos para a andlise de texto
completo. Apés avaliagdo detalhada, foram excluidos todos os estudos porque ndo
havia comparacdo entre a colocagdo de endoprotese vascular e cirurgia aberta.
Conclusdo dos autores: ndo h& provas suficientes em relacdo ao melhor
tratamento para coarctacdo da aorta toracica. Esta revisdo sugere a necessidade de
realizar um ensaio clinico controlado aleatorizado com énfase no método de
alocacdo, avaliagdo de resultados primarios, tamanho e qualidade da amostra, e
com longo prazo de seguimento.

Palavras-chave: Coarctacdo de aorta, Cirurgia, Endovasculares, Endoproteses
vasculares.



ABSTRACT

Background: Coarctation of the aorta (CoA) accounts for 5% to 7% of congenital
heart disease, with an incidence of 0.3 to 0.4 per 1000 live births. Surgery was the
only choice of therapy for CoA until 1982 when balloon angioplasty became an
available alternative for its treatment. Re-coarctation, aneurysm and aortic dissection
remain the disadvantages of both treatments. To avoid those disadvantages, in 1990
endovascular stents were introduced for native coarctation and re-coarctation and
since then they have become an alternative approach to surgical repair. The best
approach to treat the CoA, whether open surgery or by stent placement, is not clear.
Objectives: To analyze the effectiveness and safety of stent placement compared
with open surgery in patients with coarctation of the thoracic aorta. Search methods:
The Cochrane Peripheral Vascular Diseases Group searched their Specialised
Register (last searched September 2011) and CENTRAL (2011, Issue 3).We also
searched MEDLINE, EMBASE, CINAHL, AMED, Web of Science and LILACS (last
searched in September 2011). We evaluated the located references and applied the
inclusion criteria to selected studies. There was no restriction on language. Selection
criteria: Randomized or quasi-randomized controlled clinical trials that compared
patients with CoA undergoing open surgery or stent placement. Data collection and
analysis: The review authors independently assessed the studies identified for
eligibility for inclusion. We excluded studies after a consensus meeting. Main
results: All identified studies were screened and had the selection criteria applied to
the title and abstract. In total, we selected five studies for full-text analysis. After
detailed evaluation, we excluded all studies because there was no comparison
between stent placement and open surgery. Authors’ conclusions: there is
insufficient evidence with regards to the best treatment for coarctation of the thoracic
aorta. This review suggests a need to perform a randomized controlled clinical trial
with emphasis on the allocation method, evaluation of primary outcomes, size and
guality of the sample, and long-term follow-up.

Keywords: Coarctation of the aorta, Surgery, Endovascular, Stent.



RESUMO EM LINGUAGEM SIMPLES

Coarctacao da aorta (CoA) € um estreitamento congénito da luz em um segmento da
aorta. O estreitamento € mais comum na aorta toracica, mas pode ocorrer na aorta
abdominal. Esté presente ao nascimento e € mais frequente em homens do que em
mulheres. Os sintomas clinicos sdo variaveis e dependem da posi¢cdo, grau e
extensdo do segmento estreitado da aorta. Outras anormalidades congénitas
também podem estar presentes. Em geral, o diagndstico é feito por encontrar uma
diferenca na presséo sanguinea e nas pulsacdes entre a parte superior do corpo e
bracos e a parte inferior do corpo e pernas. Se deixada sem reparo, a sobrevida
média é de 31 anos. O tratamento da CoA se destina a melhorar a expectativa de
vida e a qualidade de vida, reduzindo a incidéncia de condi¢cdes incapacitantes
cardiacas e relacionadas a aorta, como aneurisma (dilatacdo) da aorta ascendente,
doenca arterial coronariana, hipertensao arterial, e doenca valvular mitral e aodrtica.
O tratamento de CoA consiste no alargamento do segmento estreitado.
Tradicionalmente isto requer cirurgia cardiaca aberta. A angioplastia por balédo
tornou-se disponivel como um tratamento alternativo na década de 1980, mas
recorréncia, aneurisma e dissecacao aortica (um rasgo na parede interna da aorta
fazendo com que o sangue flua entre as camadas da parede do vaso sanguineo)
permaneceram desvantagens de ambos o0s tratamentos. No inicio de 1990, as
endoproteses vasculares foram introduzidas e tornaram-se uma abordagem
alternativa para o reparo cirdrgico. A presente revisdo analisou as evidéncias
disponiveis para a efetividade da cirurgia aberta quando comparada com a
colocacgdo de endoprétese vascular na coarctacdo da aorta toracica. Os autores da
revisdo pesquisaram a literatura médica, mas nao encontraram estudos que
compararam a cirurgia aberta e colocacdo de endoprétese vascular para o
tratamento da coarctacdo da aorta toracica. O tratamento da CoOA € um
procedimento dificil e os centros que realizam este tratamento tem uma estratégia
bem estabelecida para pacientes com CoA, esta estratégia esta de acordo com a
experiéncia dos profissionais envolvidos e os recursos locais. Nas duas modalidades
experiéncia e recursos melhoraram os resultados do tratamento. No entanto, uma
analise mais objetiva e de longo prazo destas estratégias é necessaria.
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1 CONTEXTO

1.1 Descrigao da condicao

Coarctacao da aorta (CoA) em sua forma classica descreve o estreitamento
congénito do istmo préximo da insercdo do canal arterial, que é o local mais comum
de obstrucdo (coarctacdo toracica), embora o termo inclua a reducédo de qualquer
regido desde o arco adrtico até a aorta abdominal (Egan 2009; Ramnarine 2005).
Coarctacao da aorta € responsavel por 5% a 7% das cardiopatias congénitas, com
uma incidéncia de 0,3 a 0,4 / 1000 nascidos vivos (Kuehl 1999; Mitchell 1971,
Rosenthal 2005), e é cerca de duas a trés vezes mais comum em homens (Baylis,
1956; Jenkins 1999). O espectro de anormalidades morfolégicas varia de uma
estenose discreta distal a artéria subclavia esquerda a um arco transverso e istmo
aortico hipoplasicos (Mullen, 2003).

A idade de apresentacao esta mais relacionada ao grau de obstru¢éo do que
a sua localizacéo, resultando em insuficiéncia cardiaca ou, ocasionalmente, acidente
vascular cerebral, dissec¢ao da aorta ou endocardite (Jenkins 1999). Coarctacdo da
aorta € frequentemente associada com outras anormalidades cardiacas congénitas.
Nos pacientes submetidos a corregéo cirurgica aberta, um valvula adrtica bicuspide
esteve presente em 40% dos casos e outros defeitos cardiacos foram incomuns
(Gibbon, 1969). Em uma série de 100 pacientes que morreram de CoA, excluindo os
casos de valvula aortica bicuspide, 91% dos pacientes com idade inferior a seis
meses apresentavam outra grave anormalidade cardiaca congénita comparado com
74% dos pacientes do grupo dos que morreram com mais de seis meses (Becker,
1970). O espectro de manifestacdes clinicas de CoA é variavel e depende do grau
de obstrucdo e a presenca de outras anormalidades cardiacas associadas
(Rosenthal 2005).

Embora o diagndstico pré-natal de CoA melhore a sobrevivéncia e reduza a
morbidade (Eapen 1998; Franklin 2002), este ndo € frequente (Wren 2008).
Atualmente a grande maioria das CoA sao identificadas e tratadas no primeiro ano
de vida e apresentagdo adultos é cada vez menos frequente (Rosenthal, 2005). O
diagnostico é feito de forma simples e facilmente em quase todos 0s casos,
encontrando uma diferenca de pulsacbes arteriais e da pressdo do sangue nas

extremidades superiores e inferiores (Gibbon 1969) e pode ser confirmado
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rapidamente por testes néo-invasivos, tais como ecocardiografia ou a ressonancia
magnética (RM) (Nielsen 2005). Apesar do aumento de diagnosticos de CoA na
infancia, alguns casos ainda ndo sao diagnosticados até a idade adulta (Franklin
2002). Estudos de histéria natural mostram que a idade média de morte para CoA
sem reparo é de 31 anos, 76% das mortes sédo atribuidas a complicacdes da CoA
(25,5% insuficiéncia cardiaca, 21%ruptura da aorta, 18% endocardite bacteriana e

11,5% hemorragia intracraniana) (Campbell, 1970).

1.2 Descrig¢ao da intervengéo

O primeira reparo cirurgico de sucesso da CoA foi relatado por Crafoord e
Nylin em 1945 (Crafoord 1945; Gross 1945). Desde entdo, varias publicacdes tém
mostrado resultados satisfatérios em relacdo a um melhor controle da presséao,
reducédo das complicacdes relacionadas, e aumento da sobrevida (Corno de 2001,
Harrison 2001; Lerberg 1982). O reparo cirargico mais comum € a ressec¢ao com
anastomose término-terminal; outras técnicas tais como a ressec¢do com
substituicdo por um enxerto tubular, aortoplastia com enxerto protético, e protese
para desvio do fluxo sdo usados menos frequentemente (Backer, 1998; Cobanoglu
1998; Walhout 2003). Recoarctacdo e hipertensdo residual sdo as complicagbes
mais frequentes apds a cirurgia, ocorrendo em 3% a 4% e 25% a 38% dos
pacientes, respectivamente (Backer 1998; Cohen, 1989; O'Sullivan 2002; Ou, 2004).

A cirurgia foi a Unica alternativa de tratamento para CoA até 1982, quando
Lock 1983 publicou os resultados de uma série de casos de oito recém-nascidos
com CoA associadas com outras anomalias congénitas cardiacas que foram
submetidos a angioplastia com baldo. Desde entédo, a angioplastia com bal&o tornou-
se uma opc¢do disponivel para o tratamento desses pacientes. No entanto,
recoarctacdo, formagdo de aneurisma e dissec¢cdo da aorta permanecem como
desvantagens de ambos os tratamentos (Ebeid 1997; Ouro 2007; Hamdan 2001,
Qureshi, 2005).

1.3 Como a intervencgao pode funcionar

No inicio da década de 1990, endopréteses vasculares expansiveis por

baldo foram introduzidas como alternativa a dilatacdo com baldo para a coarctacédo
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nativa e recoarctagdo em criancas e adultos (Bulbul 1996; Suarez de Lezo 1995). Os
argumentos para estas alteracdes eram que a endoprétese vascular mantinha a
integridade da parede do vaso durante a dilatacdo com baldo e criava uma
laceragdo mais controlada, minimizando a extensdo da lesdo e subsequente
disseccao ou formacao de aneurisma. No entanto, aneurismas ocorrem em 4% a
7%, apos a colocacdo de endoprotese vascular para CoA. (Suarez de Lezo 1999;
Thanopoulos 2000).

1.4 Por que é importante fazer essarevisao

Muitas questdes relacionadas com as técnicas de cirurgia aberta ou a
colocacdo de endoprétese vascular ainda ndo foram resolvidas, tais como a
mortalidade intra e poOs-operatéria, a sobrevida, a proporcdo de hipertensédo, as
complicacdes da parede da aorta e as complicacBes técnicas (Tzifa 2007). Na
presenca dessas questbes nao resolvidas, nos propusemos a realizar uma revisao
sistematica da literatura comparando os resultados da cirurgia aberta e colocacdo de
endoproétese vascular em pacientes com CoA toracica, considerando a seguranca e

efetividade.
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2 OBJETIVO

Analisar a efetividade e a seguranc¢a do colocacao de endoprétese vascular
em comparagcdo com a cirurgia aberta em pacientes com coartacdo da aorta

torécica.
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3 METODOS

3.1 Critérios para considerar estudos para esta reviséo

3.1.1 Tipos de estudos

Ensaios clinicos controlados prospectivos aleatorizados ou quasi-
aleatorizados em pacientes com coarctacdo da aorta e submetidos a cirurgia ou
colocagdo de endoprotese vascular.

A classificacdo dos ensaios clinicos controlados (ECC) é também aplicada
aos quasi-aleatorizados, onde o método de alocacdo é conhecido mas ndo €
considerado estritamente aleatério. Exemplos de métodos quasi-aleatorizados de
alocacao incluem alternancia, data de nascimento e namero do prontuario (Higgins,
2011).

3.1.2 Tipos de participantes

Adultos e criangas de ambos 0s sexos com coarctagao da aorta. Pretendeu-
se considerar as seguintes andlises de subgrupos:
e Pediatria: recém-nascidos (menos de um més), lactentes (de um més a 12
meses).
e Criancas (12 meses a 15 anos de idade).
e Adultos (acima de 15 anos de idade).

e Ambos 0s sexos.

Os critérios para inclusdo desses subgrupos foram: a presenca de
coarctacao da aorta, sozinha ou associada a outras anomalias cardiacas congénitas;
os trés tipos de coarctacdo (pré-ductal, justa-ductal e pos-ductal).

3.1.3 Tipos de intervencéo

Tratamento corretivo da coarctagédo da aorta. A comparacao foi de colocacao

de endoprétese vascular versus cirurgia aberta ou minimamente invasiva.
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Tipos de desfechos avaliados

Desfechos primarios

e Sobrevida

¢ Qualidade de vida

e Mortalidade por qualquer causa

Desfechos secundérios

e Hipertensao

e Complica¢cbes da parede adrtica (recoarctacdo, formacdo de aneurisma,
laceracéo da intima, disseccéo).

e Outras complicagdes (cardiovascular: acidente vascular cerebral, embolia
periférica e lesdo da artéria de acesso; complicagdes técnicas: migracao
da endoprotese vascular, ruptura do baldo, deiscéncia de sutura,

paraplegia).

3.2 Métodos de pesquisa para identificacdo dos estudos

N&o houve restricdo de idioma de publicacao

3.2.1 Buscas eletronicas

O Grupo Peripheral Vascular Diseases da Cochrane buscou em seu
Registro Especializado (Ultima busca: Setembro de 2011) e no Registro Central de
Ensaios Controlados da Cochrane (CENTRAL) (2011, Edi¢cdo 3), que faz parte da
The Cochrane Library em www.thecochranelibrary.com. Ver Apéndice 1 para
detalhes da estratégia de busca utilizada para pesquisar na CENTRAL. O Registro
Especializado € mantido pelo Coordenador de Busca de Ensaios e é construido a
partir de buscas eletrbnicas semanais no MEDLINE, EMBASE, CINAHL e AMED, e
através de busca manual em revistas relevantes. A lista completa das bases de
dados, revistas e actas de conferéncias que foram pesquisados, bem como as
estratégias de busca utilizadas, sdo descritas na seccdo Registro Especializado do
modulo Grupo Peripheral Vascular Diseases da Cochrane na The Cochrane Library

(www.thecochranelibrary.com).
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Pesquisas adicionais no MEDLINE, EMBASE, CINAHL Web, AMED, Web of
Science e LILACS foram realizadas utilizando as estratégias de pesquisa
apresentadas nos Apéndices 2, 3,4,5,6 e 7.

3.2.2 Busca em outras fontes

Buscamos citagcdes adicionais nas listas de referéncias dos artigos
recuperados pelas buscas eletrénicas.

3.3 Coleta de dados e analise

Noés delineamos a busca de referéncias citando a colocagédo de endoproétese
vascular e cirurgia aberta nos artigos identificados e planejamos incluir aqueles que
preenchessem os critérios. NO0s documentamos as razfes para a exclusdo de
qualquer artigo identificado no processo de selecdo. Depois disso, nés planejamos
avaliar os estudos que preenchessem os critérios de inclusdo. Planejamos rever
independentemente os artigos para inclusdo antes da discussao das selecdes

discrepantes.

3.3.1 Selecéo dos estudos

Foram selecionados os estudos conforme descrito no ponto 7.2.3 do Manual
Cochrane para Revisdes Sistematicas de Intervencdes (Higgins 2011), utilizando os
seguintes métodos:

e Mesclar os resultados da pesquisa usando software de gerenciamento de

referéncias, e remover registros duplicados do mesmo artigo;

e Examinar os titulos e resumos para remover os estudos obviamente

irrelevantes;

e Adquirir o texto na integra dos estudos potencialmente relevantes;

¢ lIdentificar publica¢6es diferentes de um mesmo estudo;

e Examinadas o texto integral dos estudos para confirmar o cumprimento

dos critérios de elegibilidade;

e Entrar em contato com os autores, para esclarecer eventuais davidas nos

critérios de elegibilidade e dados dos estudos;
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e Decidir sobre a inclusédo do artigo e iniciar a coleta de dados.

3.3.2 Extragao e manejo de dados

Nés planejamos trabalhar com os artigos que preenchessem o0s critérios
para a extragdo de dados. NOs tragamos a extracdo dos dados de forma
independente e posteriormente verificarmos a consisténcia dos resultados utilizando
um formulério pronto de extracdo de dados. Projetamos coletar os seguintes dados:
caracteristicas do paciente (sexo, idade), a presenca de coarctacdo da aorta,
isoladamente ou associada a outras anomalias cardiacas congénitas; consideracao
dos trés tipos de coarctagdo (pré-ductal, justa-ductal e pds-ductal), tipo de
tratamento corretivo: cirurgia aberta ou colocacdo de endoprétese vascular;
desfechos morbidade e mortalidade; efeitos adversos relatados; e tempo de

seguimento do ensaio.

3.3.3 Avaliacéo do risco de viés nos estudos incluidos

Planejamos estudar as caracteristicas dos estudos incluidos para determinar
a sua qualidade. Planejamos avaliar a qualidade dos estudos usando indices de
qualidade com base na ferramenta de 'risco de viés' da Colaboracdo Cochrane,
descrita na Secdo 8.5 do Manual Cochrane para Revisdes Sistematicas de
Intervencdes (Higgins 2011). Planejamos resolver as divergéncias por consenso. Os
parametros que planejamos avaliar incluiram o método e a seguranca da
aleatorizacao, se os avaliadores e os pacientes foram cegados para a alocacao de
tratamento, se a analise foi por intencdo de tratamento, se a taxa de concluséo de
seguimento e o periodo de eliminacdo foram adequados, se for o caso (isto é, para

estudos de intervengao cruzada).

3.3.4 Medidas de efeito do tratamento

Planejamos basear a andlise quantitativa dos resultados sobre os dados de
intencdo de tratar, quando esses dados estivessem disponiveis. Planejamos para
expressar dados dicotbmicos como a diferenca de risco (nUmero necessario para

tratar (NNT)) e razdo de chances, e n@s planejamos apresentar os dados continuos
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como média padronizada das diferencas e diferencas de médias. NOs planejamos
usar o0 modelo de efeitos aleatdrios completo para combinar os resultados entre os
estudos. Diferencas entre os resultados do modelo de efeitos aleatorios e os do
teoricamente modelo de efeito fixo exato descrevem os efeitos potenciais de
heterogeneidade. Planejamos explorar as diferencas entre os modelos de efeito fixo
e de efeitos aleatérios no sumario das estatisticas. N6s planejamos resumir cada
estudo para a inclusdo de recoarctacdo, hipertensdo e aneurisma. Além disso,
planejamos agrupar os estudos de acordo com o tipo de cirurgia ou com o método

de intervencgéo.

3.3.5 Unidade de gquestdes de analise

Dada a natureza das intervencgdes cirdrgicas, pretendeu-se ndo considerar
ensaios de intervencdo cruzada como um projeto de estudo adequado. Da mesma
forma, pretendeu-se nao considerar apropriados ensaios com aleatorizacdo em
grupos por poder haver outros fatores em um local de estudo em particular, por

exemplo, a habilidade do cirurgido, o que poderia afetar o resultado.

3.3.6 Lidando com dados incompletos

Planejamos obter os dados relevantes que estivessem ausentes junto aos
autores e realizar a avaliagao dos dados importantes, tais como triagem, pacientes
aleatorizados e a intencao de tratar. NOs planejamos considerar as taxas de perda,
como por exemplo, abandonos, perdas de seguimento e retiradas, e analisar a falta
de dados e métodos de imputacdo (por exemplo: Ultima observacdo realizada
(Higgins 2011)).

3.3.7 Avaliacdo da heterogeneidade

Planejamos avaliar primeiramente a heterogeneidade estatistica utilizando a
estatistica 12, que analisa o percentual da variacio total entre os estudos, devido a
heterogeneidade ao invés de chance (Higgins 2003). Valores de I menores de 40%
indicam um baixo nivel de heterogeneidade e justificam o uso de um modelo de

efeito fixo para a meta-analise. Os valores de I? entre 30% e 60% s&o considerados
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heterogeneidade moderada e um modelo de efeitos aleatérios pode ser usado. Os
valores de I superiores a 75% indicam um elevado nivel de heterogeneidade, neste
caso a meta-andlise ndo € apropriada. NOs planejamos considerar se
heterogeneidade estatistica, metodoldgica e clinica estavam presentes (Deeks
2008).

3.3.8 Avaliacéo do viés de publicacéo

Nés planejamos usar o grafico do Funil para avaliar a existéncia potencial de
vies de estudo pequeno. Existem numerosas explicacdes possiveis para a
assimetria de um grafico de funil (Sterne 2002) e planejamos cuidadosamente
interpretar os resultados (Lau, 2006). No entanto, reconhecemos que se 0 numero
de estudos elegiveis for pequeno (menos de 10) os resultados tendem a ser

inconclusivos (Sterne 2008).

3.3.9 Sintese dos dados

Na auséncia de heterogeneidade nés planejamos usar um modelo de efeito
fixo para a meta-andlise. Se heterogeneidade estatistica fosse moderada,
planejamos usar um modelo de efeitos aleatérios (Deeks 2008). Na presenca de
heterogeneidade estatistica substancial entre os estudos, nos planejamos
apresentar uma sintese qualitativa (O'Rourke, 1989).

3.3.10 Analise de subgrupo e investigacdo de heterogeneidade

Planejamos as andlises dos seguintes subgrupos.

e ldade: recém-nascidos (menos de um més), infantes (a partir de um més
a 12 meses), criancas (12 meses a 15 anos de idade), adultos acima de
15 anos de idade.

e Sexo.

e Tipos de coarctacdo (pré-ductal, justa-ductal e pés-ductal).

o Coarctagdo isolada ou associada a outras anomalias cardiacas

congénitas.
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3.3.11 A andlise de sensibilidade

NOs planejamos realizar a andlise de sensibilidade através da avaliacado das
seguintes categorias de estudos separadamente: ensaios com e sem aleatorizagéo
adequada e ocultacdo de alocacdo do tratamento; ensaios com e sem andlise de
intengéo de tratar; ensaios de baixo risco, risco moderado e de alto risco de cirurgia
vascular; ensaios de colocacdo de endoprotese vascular. Para a andlise de
sensibilidade, nds planejamos descrever tanto os efeitos principais dentro de
estratos e um coeficiente (e intervalo de confianca de 95% (Cl)) descrevendo a

interacdo entre eles.
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4 RESULTADOS

4.1 Descrigdo dos estudos

Nés nao identificamos qualquer ensaio clinico aleatorizado comparando a
colocacdo de endoprotese vascular e a cirurgia aberta para CoA. Apos uma analise
e leitura dos textos completos dos artigos, os cinco artigos foram excluidos: trés
ensaios clinicos aleatorizados comparando os resultados da cirurgia aberta e
angioplastia com baldo sem colocacao de endoprétese vascular e duas revisdes de

literatura.

4.2 Resultados da pesquisa

Identificamos estudos em sete bases de dados (MEDLINE, EMBASE,
CENTRAL, Web of Science, CINAHL, LILACS) e os estudos localizados tiveram o0s
critérios de selecao aplicados para o titulo e resumo. No total, foram selecionados
cinco artigos para andlise completa. ApOs avaliagdo detalhada, foram excluidos
todos os cinco artigos porque eram ou revisdes da literatura ou ndo eram ensaios
clinicos aleatorizados comparativos entre técnicas de cirurgia aberta e colocacéo de
endoproétese vascular. Veja os resultados no diagrama de fluxo na figura 1 (baseada
em PRISMA 2009)



22

Figura 1 - Diagrama de fluxo: Resultados da busca

By (AT

ido

4.2.1 Estudos incluidos

N6s nao identificamos qualquer ensaio clinico aleatorizado comparando a

colocacgdo de endoprétese vascular e cirurgia aberta para CoA.

4.2.2 Estudos excluidos

Apbs avaliacdo detalhada, foram excluidos cinco artigos (Carr 2006; Cowley
2005; Egan 2009; Hernandez Gonzalez-2003; Shaddy 1993). Trés estudos foram
excluidos porque ndo eram ensaios clinicos aleatorizados comparativos entre as
técnicas de cirurgia aberta e colocacdo de endoprétese vascular (Cowley 2005;
Hernandez-Gonzalez 2003; Shaddy 1993) e dois artigos foram excluidos porque

eram revisoes de literatura (Carr 2006; Egan 2009).
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Quadro 1 - Caracteristicas dos estudos excluidos

Estudo

Razdo de excluséao

Carr 2006

Revisdo de literatura de artigos em inglés relacionados com o
tratamento de adultos e adolescentes com CoA entre 1995-2005
encontrados nas bases de dados on-line do MEDLINE e PubMed

Cowley 2005

Ensaio clinico aleatorizado prospectivo com 36 pacientes,
inicialmente, comparando a cirurgia aberta (10/36) e angioplastia
com baldo sem colocacao de endoprétese vascular (11/36) para
CoA nativa em longo periodo de seguimento (entre 11,3 + 3,7 anos
para sujeitos cirargicos e de 10,6 + 4,7 anos para sujeitos com
baldo para angioplastia)

Egan 2009

Revisdo critica da literatura da série institucional retrospectivo e
comparativo de estudos prospectivos sobre a gestdo de CoA
comparando a colocacdo do endoprétese vascular, angioplastia
com baldo e cirurgia aberta

Hernandez-Gonzalez 2003

Ensaio clinico multicéntrico aleatorizado, com 58 pacientes
pediatricos (1 a 16 anos), comparando a cirurgia aberta (28/58) e
angioplastia com baldo sem colocagdo de endoprotese vascular
(30/58) para coarctagcdo adrtica congénita em curto seguimento
(média de 221 dias para cirurgia e 196 dias para angioplastia com
baldo)

Shaddy 1993

Ensaio clinico aleatorizado prospectivo com 36 pacientes,
comparando a cirurgia aberta (16/36) e angioplastia com baldo sem
colocagcdo de endoprétese vascular (20/36) para CoA nativa em
seguimento curto (18,7 £ 15,1 meses e 18,0 £ 8,7 meses)

4.3 Risco de viés em estudos incluidos

Nenhum estudo foi incluido.

4.4 Efeito da intervencéo

Nenhum estudo foi incluido. Por isso, ndo foi possivel realizar qualquer uma

das andlises previstas, acompanhada de analises de subgrupos, analises de

sensibilidade e avaliagfes de heterogeneidade e viés de informacéo.
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5 DISCUSSAO

5.1 Resumo dos principais resultados

N&o localizamos nenhum ensaio clinico aleatorizado que poderia ser
incluido. Selecionamos cinco artigos para a avaliacdo da elegibilidade: trés ensaios
e duas revisdes da literatura que foram excluidos. Portanto, ndo podemos tirar
conclusGes sobre a efetividade e seguranca da cirurgia aberta comparada com

colocacgéo de endoprétese vascular em pacientes com coarctacao da aorta.

5.2 Abrangéncia geral e aplicabilidade de provas

Coarctacdo da aorta toracica € um tema complexo. Tem vérias formas de
apresentacdo anatébmica, quer pela localizacdo ou através da sua extensao, e pode
ser associada com varias anomalias cardiacas congénitas. Além disso, 0s
tratamentos disponiveis sdo diversos. Esta revisdo considerou a colocacdo de
endoprétese vascular versus cirurgia como opg¢fes de tratamento e, portanto, nao
foram comparadas todas as intervencgdes disponiveis. A fim de refletir plenamente a
complexidade do tema, para futuras atualiza¢cées desta analise propomos ampliar a

analise para incluir todas as modalidades de tratamento para coarctagdo da aorta.

5.3 Qualidade da evidéncia

N&o houve ensaios clinicos aleatorizados controlados.

5.4 Potenciais vieses no processo de revisao

Fizemos todos os esforcos para localizar todos os estudos de cirurgia aberta
guando comparada com colocacdo de endoprétese vascular em pacientes com
coarctacdo da aorta, pesquisando as principais bases de dados eletronicos. N6s

também tentamos entrar em contato com alguns dos principais centros

especializados no tratamento da CoA.
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5.5 Acordos e desacordos com outros estudos ou opinides

N6és ndo encontramos estudos prospectivos aleatorizados ou revisdes
sistematicas que compararam as duas intervencdes. Temos encontrado apenas
revisbes narrativas e séries de casos que analisaram pacientes submetidos a
cirurgia aberta ou a colocacdo de endoprotese vascular. Estes estudos néo
aleatorizaram os pacientes ou nao realizaram comparacgoes. Estes tipos de estudos
geralmente sofrem de viés de selecdo e representam uma coorte de sobreviventes
e, portanto, ndo representam o espectro completo dos pacientes com coarctagao da
aorta. Outra limitacdo destes tipos de estudos € que as analises se concentram em
geral nos desfechos secundarios (mortalidade pds-operatéria, a cura da hipertensao,
complicagcbes da parede da aorta, como o didmetro do segmento estreitado e
problemas técnicos, como a migragdo da endoprétese vascular e paralisias frénica)
e ndo avaliam os desfechos primarios (sobrevida a longo prazo e qualidade de vida).
Desde a primeira correcao da CoA por meio de cirurgia aberta, realizada em 1944
por Crafoord (Crafoord 1945), e a disponibilidade de colocacdo de endoprétese
vascular na década de 1990 (Suarez de Lezo 1995) ambas as técnicas estdo
melhorando continuamente. Atualmente, ambas as modalidades, cirurgia aberta e
colocacgdo de endoprotese vascular mostram uma mortalidade pés-operatoria baixa.
No entanto, recoarctacdo, aneurisma da aorta e hipertensdo sdo complicacdes

consideraveis associadas com ambos os procedimentos.
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6 CONCLUSAO DOS AUTORES

6.1 Implicacbes para a préatica

N&o ha evidéncias suficientes para provar qual € o melhor tratamento para
coarctacdo da aorta toracica: cirurgia aberta ou a colocacdo de endoprotese
vascular. Indicagdes para as modalidades de tratamento dependem da idade do
paciente, tipo de coarctacdo e anomalias cardiacas associadas e em particular a

preferéncia da equipe médica.

6.2 Implicacbes para pesquisa

N&o hé evidéncia suficiente sobre o melhor tratamento para CoA. Esta
revisdo sugere a necessidade de realizar um ensaio clinico prospectivo aleatorizado
controlado com énfase em desfechos primarios, tais como qualidade de vida e

sobrevida a longo prazo.
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12 DIFERENCAS ENTRE O PROTOCOLO E A REVISAO

Ampliamos o desfecho secundario "outras complicacdes cardiovasculares"
para "outras complicacdes” (cardiovascular: acidente vascular cerebral, embolia
periférica e lesdo da artéria de acesso; complicacbes técnicas: a migracdo da
endoprétese vascular, ruptura do baldo, deiscéncia de sutura, paraplegia, etc.) para

considerar o efeito potencial da técnica, bem como complicagcfes cardiovasculares.
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APENDICE 2 — Busca MEDLINE

Database: Ovid MEDLINE(R) <1948 to September Week 1 2011>
Search Strategy:

1 Aortic Coarctation/ (7464)

2 exp Aorta/ (89070)

3 (aorta or aortic).ti,ab. (172512)

4 (constrict$ or stricture? or steno$ or coarctat$).ti,ab. (156412)
5 Constriction, Pathologic/ (17393)

6 (2 or 3) and (4 or 5) (27151)

7 1 or 6 (29270)

8 exp Stents/ (42793)

9 stent$.ti,ab. (47635)

10 Endovascular procedures/ (887)

11 endovascular.ti,ab. (17970)

12 or/8-11 (66295)

13 7 and 12 (1811)

14 randomized controlled trial.pt. (316611)
15 controlled clinical trial.pt. (83472)

16 randomized.ab. (222175)

17 placebo.ab. (128297)

18 drug therapy.fs. (1497018)

19 randomly.ab. (160174)

20 (trial or groups).ab. (1236595)

21 or/14-20 (2769470)

22 exp animals/ not humans.sh. (3668851)
23 21 not 22 (2349800)

24 13 and 23 (189)
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APENDICE 3 - Busca EMBASE

Database: Embase <1980 to 2011 Week 37>
Search Strategy:

1 aorta coarctation/ (8652)

2 exp aorta/ (82252)

3 (aorta or aortic).ti,ab. (191909)

4 (constrict$ or stricture? or steno$ or coarctat$).ti,ab. (182436)
5 (2 or 3) and 4 (29727)

6 exp stent/ (69452)

7 stent$.ti,ab. (66430)

8 6 or 7 (82298)

9 (1 or 5) and 8 (2362)

10 random$.ti,ab. (647339)

11 factorial$.ti,ab. (16869)

12 (crossover$ or cross over$ or cross-over$).ti,ab. (56042)
13 placebo$.ti,ab. (158554)

14 (doubl$ adj blind$).ti,ab. (117444)

15 (singl$ adj blind$).ti,ab. (10980)

16 assign$.ti,ab. (182087)

17 allocat$.ti,ab. (60848)

18 volunteer$.ti,ab. (143624)

19 CROSSOVER PROCEDURE/ (30553)

20 DOUBLE-BLIND METHOD/ (100257)

21 RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS/ (7021)
22 SINGLE-BLIND METHOD/ (14015)

23 or/10-22 (1035236)

24 9 and 23 (116)



Database: Embase <1974 to 2011 September 16>
Search Strategy:

1 aorta coarctation/ (9221)

2 exp aorta/ (86796)

3 (aorta or aortic).ti,ab. (204925)

4 (constrict$ or stricture? or steno$ or coarctat$).ti,ab. (195252)
5 (2 or 3) and 4 (32005)

6 exp stent/ (69530)

7 stent$.ti,ab. (66725)

8 6 or 7 (82599)

9 (1 or 5) and 8 (2370)

10 random$.ti,ab. (660403)

11 factorial$.ti,ab. (17430)

12 (crossover$ or cross over$ or cross-over$).ti,ab. (58502)
13 placebo$.ti,ab. (164173)

14 (doubl$ adj blind$).ti,ab. (124033)

15 (singl$ adj blind$).ti,ab. (11263)

16 assign$.ti,ab. (186480)

17 allocat$.ti,ab. (62514)

18 volunteer$.ti,ab. (150056)

19 CROSSOVER PROCEDURE/ (30564)

20 DOUBLE-BLIND METHOD/ (102752)

21 RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS/ (7088)
22 SINGLE-BLIND METHOD/ (14018)

23 or/10-22 (1068271)

24 9 and 23 (116)



Database: Embase Classic <1947 to 1973>
Search Strategy:

1 aorta coarctation/ (889)

2 exp aorta/ (19127)

3 (aorta or aortic).ti,ab. (25600)

4 (constrict$ or stricture? or steno$ or coarctat$).ti,ab. (31335)
5 (2 or 3) and 4 (6102)

6 exp stent/ (138)

7 stent$.ti,ab. (202)

86 or7 (204)

9(1or5)and8(3)
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APENDICE 4 — Busca AMED

Database: AMED (Allied and Complementary Medicine) <1985 to September 2011>
Search Strategy:

1 exp aorta/ (95)

2 (aorta or aortic).ti,ab. (419)

3 (constrict$ or stricture? or steno$ or coarctat$).ti,ab. (622)

4 (1 or2)and 3 (25)

5 exp stent/ (174)

6 stent$.ti,ab. (293)

7 5 or 6 (298)

84and 7 (1)



APENDICE 5 — Busca CINAHL
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APENDICE 6 — Busca WEB OF SCIENCE

Date of search 20.9.2011
Title=(coarctation) AND Title=(aort*) AND Title=(stent*) = 204
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APENDICE 7 - Busca LILACS

IAH Search interface - ListBIREME/PAHO/WHO - Virtual Health Library
Date of search 30.9.2011

Database: LILACS

Search on: Aorta OR Aortic [Words] and coarctation OR COARCTACAO
[Words] and stent OR surgery OR CIRURGIA [Words]

Total of references: 125
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APENDICE 8 — Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres humanos da Faculdade
de Medicina de Marilia aprovou “Ad Referendum” o presente estudo, sob o numero
1310/11, em reunido ordinaria do dia 05/12/2011.

Como nao houve o envolvimento direto dos sujeitos da pesquisa, apenas
analise de artigos, ndo foi necessario redigir e aplicar um TCLE — Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.



APENDICE 9 — Artigo Original
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