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Endoprotese auto-expansivel de malha de poliéster revestida por silicone
(Polyflex®) no tratamento de estenoses traqueais ndo-cirurgicas®

Self-expanding stent made of polyester mesh with silicon coating
(Polyflex”) in the treatment of inoperable tracheal stenoses

Ricardo Mingarini Terra', Helio Minamoto?, Miguel Lia Tedde?,
José Luiz Jesus de Almeida®, Fabio Biscegli Jatene*

Resumo

Objetivo: Avaliar a protese Polyflex” quanto a sua eficacia, facilidade de implantacdo e complicacdes em pacientes com afeccdes traque-
obronquicas. Métodos: Foram acompanhados, prospectivamente, dezesseis pacientes com estenoses traqueais secundarias & intubacio
orotraqueal (n = 12), neoplasia (n = 3) e granulomatose de Wegener (n = 1), ndo candidatos a tratamento cirGrgico. Desses, onze eram
mulheres e cinco eram homens, com idade média de 42,8 anos (intervalo de 21 a 72 anos). Os pacientes foram submetidos & implantacio
de um total de 21 proteses Polyflex”. Os procedimentos foram realizados no centro cirurgico, sob anestesia geral e as proteses implantadas
através de laringoscopia de suspensdo e aplicador proprio. Resultados: Em todos os casos foi possivel implantar a protese e observamos reso-
lucdo de sintomas. Os pacientes permaneceram com a prdotese por tempo médio de 7,45 meses, variando entre 2 e 18 meses. As complicacdes
pos-operatorias imediatas observadas foram disfonia em dois pacientes (12,5%) e odinofagia em dois pacientes (12,5%). As complicacdes
tardias foram tosse em dez pacientes (62,5%), migracio em sete pacientes (43,75%), formagdo de granulomas em dois pacientes (12,5%) e
pneumonia em um paciente (6,25%). Conclusiio: A protese Polyflex” é facil de implantar e retirar, é bem tolerada e efetiva na resolugio dos
sintomas, porém, estd associada a alto indice de migragdo, principalmente em estenoses pos-intubacédo orotraqueal.

Descritores: Estenose traqueal; Intubacio intratraqueal; Proteses e implantes; Contenedores.

Abstract

Objective: To evaluate the Polyflex”stent in terms of its efficacy, ease of implantation, and complications in patients with tracheobronchial
affections. Methods: This was a prospective study, in which sixteen patients with inoperable tracheal stenosis secondary to orotracheal
intubation (n = 12), neoplasia (n = 3), or Wegener’s granulomatosis (n = 1) were monitored. Of these patients, eleven were women, and five
were men. The mean age was 42.8 years (range, 21-72 years). Patients were submitted to implantation of a total of 21 Polyflex” stents. All
procedures were carried out in the operating room under general anesthesia, and the stents were implanted via suspension laryngoscopy
using the stent applicator. Results: Stents were implanted and symptoms were resolved in all cases. The stents remained in place for a mean
period of 7.45 months, ranging from 2 to 18 months. The complications observed in the immediate postoperative period were dysphonia
(in two patients, 12.5%) and odynophagia (in two patients, 12.5%). Late complications were cough (in ten patients, 62.5%), migration (in
seven patients, 43.75%), granuloma formation (in two patients, 12.5%), and pneumonia (in one patient, 6.25%). Conclusion: The Polyflex”
stent is easily implanted, easily removed, well tolerated by patients and effective in resolving symptoms. However, its use is associated with
a high rate of migration, especially in patients with post-orotracheal intubation stenosis.

Keywords: Tracheal stenosis; Intubation, intratracheal; Prostheses and implants; Stents.
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Introducao

O tratamento da estenose traqueobronquica nao
passivel de resseccdo cirurgica continua sendo um
desafio terapéutico. Uma vez que a utilizacdo de
substitutos traqueais ou brénquicos ndo oferece
bons resultados, as endoprdteses sdo a alternativa
para manter a via aérea pérvia, seja em doenca
benigna ou maligna.(? Para tanto, diversos materiais
e modelos de endoprdtese vém sendo desenvolvidos
com o objetivo de alcancar a endoprotese ideal.”)

Atualmente, varios modelos estdo disponiveis,
dividindo-se em dois grupos: endoproteses de
silicone rigido e endoproteses metalicas auto-expan-
siveis.? A endoprotese de silicone mais utilizada ¢é a
de Dumon, um dispositivo cilindrico com a super-
ficie externa apresentando protuberancias que
permitem melhor fixacdo a mucosa da traquéia.”®
Suas vantagens sdo a baixa reatividade e facilidade
de remogdo.” Porém, apresenta como desvantagens
o comprometimento do clareamento muco-ciliar, a
aplicacdo dificil em algumas situagoes, exigindo a
utilizacdo de aparatos especialmente desenhados
para sua inser¢do e posicionamento, a migracao
relativamente freqiiente, especialmente em este-
noses conicas ou associadas a traqueomalacia e a
relacdo desfavordvel entre os didmetros externo e
interno da endoprdtese, podendo provocar resis-
téncia indesejavel ao fluxo aéreo.>® Apesar das
desvantagens descritas, essas endoproteses vém
sendo utilizadas em larga escala e com bons resul-
tados na literatura.*® As endoprdteses metélicas
auto-expansiveis mais utilizadas sdo Wallstent” e
Ultraflex”. Essas endoproteses sdo de facil inserco,
acomodando-se adequadamente a superficie irre-
gular da traquéia estendtica, mas causam reacdo
inflamatoria local e formacio de tecido de granu-
lacdo que infiltra a malha da endoprdtese podendo
causar obstrucio de sua luz.*"" Sua remogio ¢
dificil, podendo causar complicagdes graves como
sangramento profuso.'>'?

Considerando-se os pros e contras dos dois
tipos de endoproteses disponiveis, foi desenvol-
vida uma endoprdtese auto-expansivel de malha de
poliéster revestida por silicone (Polyflex”), visando
um dispositivo de facil implantacéo, facil remocio,
dificil migracdo, que provocasse pouca reacdo de
granulacgio e tivesse uma relacdo favoravel entre os
didmetros externo e interno (Figura 1 e 2). Estudos
experimentais demonstraram que a endoprotese é
de facil aplicacdo, efetiva e bem tolerada.(>'
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Figura 1 - Exemplo de endoprotese auto-expansivel de
malha de poliéster revestida por silicone (Polyflex®).

Figura 2 - Endoprdtese Polyflex” dentro da traquéia.

O objetivo deste trabalho foi avaliar a facilidade
de implantacéo e seguranca das endoproteses silico-
nizadas auto-expansiveis (Polyflex”) no tratamento
de pacientes com estenoses traqueais de etiologia
benigna e maligna, ndo candidatos a tratamento
cirargico definitivo.

Métodos

Durante o periodo de outubro de 2002
a dezembro de 2004, dezesseis pacientes do
Ambulatoério de Traquéia do Servico de Cirurgia
Toracica do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, porta-
dores de estenose traqueal, de etiologia benigna
ou maligna, foram submetidos a implantacdo de
21 endoproteses auto-expansiveis de silicone. Os
critérios para inclusdo no estudo foram: estenose
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traqueal sintomatica em paciente excluido de trata-
mento cirdrgico definitivo, seja por doenca traqueal
extensa (>50% da extensdo total da traquéia),
neoplasia mediastinal maligna primaria ou secun-
daria considerada irressecavel, ma condicio clinica
impedindo procedimento de maior porte, falha de
tratamento cirdrgico prévio ou estenose benigna
de inicio recente (<2 meses). Foram considerados
critérios de exclusdo: idade inferior a 16 anos ou
superior a 80 anos, condicdo clinica que impedisse
sedaco, dependéncia de ventilagdo invasiva ou ndo-
invasiva e déficit de degluticdo significativo. Dos
pacientes estudados, onze (68,8%) eram mulheres
e cinco (31,2%) eram homens, com idade média de
42,8 anos (intervalo de 21 a 72 anos). A causa mais
freqliente de estenose foi cicatricial pos-intubacdo
orotraqueal ou traqueostomia, totalizando doze
casos (75%). A neoplasia foi a segunda causa mais
frequiente, observada em trés pacientes (18,75%),
sendo dois casos por compressdo extrinseca por
carcinoma de es6fago e um caso por carcinoma
adendide cistico primario de traquéia. Em um caso
(6,25%), a estenose foi secundaria & granulomatose

de Wegener.
Apos avaliacdo inicial, considerando historia
clinica, antecedentes, exame fisico, broncos-

copia e tomografia computadorizada de laringe e
traquéia, e aceitacdo em participar do estudo, todos
0s pacientes assinaram o termo de consentimento
informado. Todos os procedimentos foram reali-
zados em centro cirurgico sob anestesia geral e o
acesso a via aérea foi através de laringoscopia de
suspensdo. A desobstrucdo das vias aéreas foi reali-
zada através de dilatagdo com ogivas metalicas ou
baldo hidrostatico. A selecdo do tamanho das endo-
proteses (Polyflex”; Rusch, Int., Kernen, Alemanha)
baseou-se no tamanho da estenose, conforme
medidas realizadas por tomografia e aspecto da
estenose pos-dilatacdo. Os pardmetros adotados
estavam de acordo com publicacdes prévias e orien-
tacdo do fabricante: comprimento da endoprotese
cerca de 20 mm maior que o da estenose (de forma
a que ficasse 1 cm de prétese em traquéia normal
nas extremidades distal e proximal) e o didmetro
4 mm maior do que o didmetro traqueal apos a
dilatacdo. Todas as medidas de distancias entre
estenose e pregas vocais e estenose e carina, bem
como seu comprimento, foram realizadas com o
auxilio de oticas de 5 mm e 0°. Apds utilizacdo de
radioscopia nos dois primeiros casos, dispensamos o
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método, pois o consideramos desnecessario. Depois
de selecionadas, as endoprdteses foram implantadas
através de introdutor que acompanha o kit. Apos o
procedimento, os pacientes foram avaliados quanto
a melhora sintomatica e seguidos prospectivamente
quanto a quadro clinico e complicagdes (tosse,
disfonia, disfagia, sangramento, formacéio de tecido
de granulacdo, obstru¢do por rolhas de secrecdo,
migracdo, lesdo de parede traqueal, enfisema de
subcutineo, infeccdo e dbito). O seguimento foi
feito através de reavaliagdes ambulatoriais mensais
programadas ou em intervalos menores, conforme
sintomas. Foram realizadas broncoscopias apds um,
trés e seis meses da endoprdtese ou conforme o
aparecimento de sintomas.

Nos casos em que foi necessaria revisdo, troca
ou retirada da endoprotese, o acesso a via aérea
foi realizado de maneira idéntica a descrita acima,
em centro cirargico e através de laringoscopia de
suspensao.

Resultados

Um total de 33 procedimentos endoscdpicos, seja
para implante, revisdo ou retirada das endoprdteses
(Quadro 1), foram realizados em centro cirurgico
durante o seguimento médio de 7,45 meses (inter-
valo de 2 a 18 meses), compreendendo o periodo do
estudo. Em nenhum dos casos houve complicagoes
intra-operatdrias ou o6bitos relacionados a protese
ou aos procedimentos. Em apenas um dos implantes
uma paciente asmatica grave teve broncoespasmo e
precisou permanecer 12 h em observacdo em terapia
intensiva. Nos demais casos, os pacientes foram
encaminhados para a enfermaria apds periodo de
observacdo de cerca de 2 h.

Dos 21 implantes de protese (16 implantesiniciais
e 5 trocas), em cinco ocasides, depois de implantada,
a endoprodtese foi imediatamente retirada e recolo-
cada devido ao posicionamento inadequado. Em dois
casos observamos erro no disparo da endoprotese,
porém, em trés casos consideramos a complicacio

Quadro 1 - Procedimentos realizados.

Implantes iniciais 1
Reposicionamentos por migragao

Retirada definitiva

Troca apds migracio

Troca por deterioracdo

Troca por tamanho adequado

- NN N U o
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decorrente de situagdes anatdmicas desfavoraveis e
o implante particularmente desafiador: estenose em
traquéias tortuosas (visto que o aplicador é rigido),
estenose muito proxima a prega vocal e estenose
muito longa. Nos cinco casos a endoprotese foi
facilmente retirada com duas pincas e reposicionada
sem intercorréncias.

Os motivos para a troca da endoprdtese foram:
deterioracdo do silicone da endoprotese em dois
casos, 8 e 14 meses apo6s a implantacdo; fratura
da endoprotese em dois casos (durante reposi-
cionamento por migracdo); e, em um caso, troca
da endoprotese para outra de tamanho mais
adequado.

Os reposicionamentos de endoprdtese nos casos
de migracdo foram realizados através de tracdo com
pinca (trés casos), quando a migracio foi distal, ou
retirada e reposicionamento (dois casos) quando a
migracdo foi proximal.

Durante a evolugio, sete pacientes foram subme-
tidos a retirada definitiva da endoprotese, seja por
terem sido operados (dois casos), seja por permane-
cerem com estenose estavel e assintomatica (quatro
casos), ou por quadro infeccioso, necessitando de
traqueostomia (um caso). Os quatro pacientes que
permaneceram com estenose estavel e assintomatica
apresentaram estenose residual pouco significa-
tiva e de aspecto fibrotico a broncoscopia, O maior
tempo de seguimento pos-retirada da protese casos
foi meses. Em todos os procedimentos a protese
foi retirada sem dificuldades por tracdo com duas
pingas endoscdpicas. Um paciente com neoplasia de
esofago foi a dbito trés meses apds a implantacio
da endoprétese, devido a complicagdes relacionadas
a doenca de base (Tabela 1).

As complicacdes pos-operatdrias imediatas
observadas foram: disfonia em dois pacientes
(12,5%) e odinofagia em dois pacientes (12,5%).

Terra RM, Minamoto H, Tedde ML, Almeida JLJ, Jatene FB

Essas complicagbes ocorreram em pacientes que
tinham estenoses altas, proximas a glote. Os
sintomas regrediram em trés pacientes no primeiro
més pos-operatdrio. Apenas um dos pacientes com
disfonia permaneceu sintomatico por tempo prolon-
gado, cerca de seis meses (Tabela 2).

No seguimento, observamos as seguintes
complicacées: tosse em dez pacientes (62,5%),
migracdo em sete pacientes (43,75%), formacio de
granulomas em dois pacientes e pneumonia em um
paciente (6,25%). A tosse foi o marcador de compli-
cacoes. Dos dez pacientes que desenvolveram esse
sintoma durante o seguimento, sete tinham outras
complicagdes, como migracdo da endoprdtese,
granulomas traqueais ou deterioracdo do silicone
da endoprotese (Tabela 2).

A migracdo da endoprotese foi a complicacio
mais significativa observada. Em quatro casos a
migracdo foi precoce, ou seja, com menos de um
més de seguimento. Consideramos essas migragoes
relacionadas a problemas técnicos. Desses quatro
pacientes, numa andlise posterior, consideramos
que em dois casos o tamanho selecionado da endo-
protese foi inadequado, e nos outros dois casos o
posicionamento da endoprotese foi inadequado,
sendo uma das estenoses justa-glotica e a outra
justa-carinal. Em trés pacientes observamos migracdo
tardia, cujos tempos de seqguimento variaram de trés
a seis meses. A Tabela 3 resume as caracteristicas
dos pacientes que sofreram ou ndo migracdo da
protese. E interessante notar que, apesar do curto
seguimento, nenhum dos pacientes com estenose
de etiologia neoplasica sofreu migracio.

Discussédo

Alguns autores!'? utilizaram a endoprotese sili-
conizada Polyflex” em um modelo experimental de

Tabela 1 - Pacientes sem a endoprdtese no final do periodo de estudo.

Paciente Etiologia Seguimento (meses) Retirada da endoprotese: motivo

3 10T 2 Submetido a cirurgia
5 10T 2 Submetido a cirurgia

1 Wegener 2 Estenose residual/assintomatico
6 CEC esbéfago 3 Obito
4 10T 5 Estenose residual/assintomatico

10 10T 8 Estenose residual/assintomatico
2 10T 9 Estenose residual/assintomatico
7 10T 12 Pneumonia

10T: intubagdo orotraqueal; CEC: carcinoma espinocelular; e Wegener: granulomatose de Wegener.
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Tabela 2 - Complicagdes pos-operatorias.

Complicagdes Freqiiéncia (%)

Precoces
Disfonia 12,50
Odinofagia 12,50
Tardias
Tosse 62,50
Migracdo 43,75
Formacdo de granuloma 12,50
Pneumonia 6,25

estenose traqueal induzida em porcos. A estenose
traqueal foi induzida conforme técnica desenvolvida
por alguns autores” que avaliaram aspectos relacio-
nados a aplicacdo da endoprotese e seus resultados
a curto prazo. Concluiram que a endoprotese, do
ponto de vista técnico, ¢ de facil insercdo e remocéo.
Todos os animais obtiveram melhora clinica, porém
apresentaram indice de migracdo consideravel.

Em outro estudo experimental, outros autores!'?
compararam resultados de longo prazo em
12 ovelhas que receberam endoprdteses Polyflex”,
Dumon e Gianturco. As varidveis analisadas foram as
complicagdes e o aspecto histologico da superficie
traqueal um ano apos a introducdo da endopro-
tese. Concluiram que a Polyflex” causa pouca reacdo
tecidual, porém, apresenta alta taxa de migracdo.
Os mesmos autores consideraram a endoprotese de
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Gianturco inadequada para uso a longo prazo, pois
observaram perfuracdo completa da parede traqueal
no seguimento tardio.

Outros autores® utilizaram, em um estudo
clinico, a endoprotese Polyflex" em dezenove
pacientes portadores de complicacdes traqueobrd-
nquicas de neoplasia avancada, como estenose ou
fistula traqueoesofagica. Todos os pacientes apre-
sentaram melhora clinica no pds-operatdrio, sendo
baixo o indice de complicagbées. Do total, sete
pacientes evoluiram com retencdo de muco, dois
com migracdo da endoprdtese e em dois casos a
endoprdtese dobrou durante a aplicacdo. Portanto,
consideraram a endoprdtese uma boa alternativa
para o tratamento de estenoses e fistula associadas
aneoplasias. Os resultados dessa série de casos estdo
de acordo com os estudos experimentais quanto a
facilidade de implantacéo, tolerabilidade e resolu-
tividade da endoproétese, porém, para a casuistica
estudada, a taxa de migracdo foi baixa, diferente
do observado nos estudos em animais. E impor-
tante observar que apenas estenoses relacionadas
neoplasia foram avaliadas neste estudo, bem como
somente resultados curto prazo.

Analogamente aos estudos experimentais e
série de casos citados acima, observamos em nossa
casuistica que a endoprotese ¢ de facil insercdo
e remogdo. Apesar de, em cinco ocasides, termos
retirado e reposicionado a endoprotese logo apods

Tabela 3 - Caracteristicas dos pacientes do estudo ordenados por migracdo ou néo, e por tempo de seguimento.

Paciente Sexo 1dade Etiologia Seguimento Tamanho da Migragio
(meses) endoprotese (mm)
3 M 23 10T 2 20 x 50 N
5 M 46 10T 2 20 x 50 N
1 F 28 Tumor traqueal 3 22 X 50 N
6 M 72 CEC esofago 3 22 X 50 N
13 F 26 10T 3 18 X 50 N
16 F 47 CEC eso6fago 3 18 X 50 N
12 F 53 10T 12 18 X 40 N
8 M 21 10T 15 20 x 70 N
15 F 39 10T 18 18 X 40 N
11 F 55 Wegener 2 16 X 40 S
14 F 45 10T 3 18 X 50 S
4 F 27 10T 5 18 X 50 S
10 F 59 10T 8 18 X 40 S
2 M 41 10T 9 18 X 50 S
7 F 21 10T 12 18 X 60 S
9 F 47 10T 14 18 X 70 S

10T: intubagdo orotraqueal; CEC: carcinoma espinocelular; Wegener: granulomatose de Wegener; N: ndo; e S: sim.
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o disparo, quatro foram na primeira metade dos
casos, o que correspondeu a curva de aprendizado
do método. Uma vez instituido que o ponto de
disparo seria 1 ¢cm caudal a extremidade distal da
estenose, conforme medida feita com dtica rigida,
ndo tivemos maiores dificuldades quanto ao posi-
cionamento da endoprotese. As situacdes em que a
aplicagdo da endoprdtese foi particularmente traba-
Thosa foram: 1) estenoses muito proximas a glote
ou a carina, pois nessas situacoes ha pouco espaco
para ancoragem da endoprdtese, sendo necessario
cuidado para ndo seletivar um bronquio fonte ou
deixar a endoprotese transgldtica; 2) estenoses em
traquéias muito tortuosas, pois o aplicador rigido
dificulta a progressdo do sistema através da traquéia
e da estenose. Nos casos em que a endoprotese
teve que ser retirada, o procedimento foi realizado
facilmente com duas pincas sem o sangramento
observado na retirada de outros tipos de endopro-
teses auto-expansiveis. A mesma endoprotese pode
ser reposicionada depois de retirada, e, em apenas
dois casos, tivemos fratura da endoprdtese pela
tracdo durante a retirada.

Ndo observamos complicacdes graves em
nossa série de pacientes, porém, em 43,7% dos
casos ocorreu migracdo da endoprdtese em algum
momento do seqguimento (0,06 migracdes/més). Essa
taxa de migracdo foi alta se comparada as séries de
outros autores,">'”) em que se observou migragio
em 10,5, 7,1 e 6% dos casos, respectivamente. E
importante citar que, nessas séries, as indicacdes
da endoprotese foram complicacdes traqueobrd-
nquicas ou esofagicas relacionadas a neoplasia.
Nossa taxa de migracdo é mais compativel com a
taxa observada nos estudos experimentais e quando
a endoprotese foi utilizada para o tratamento de
afeccdes esofagicas benignas. Acreditamos que dois
fatores possam justificar a alta taxa de migracdo em
nossa casuistica: 1) predominincia de estenoses de
etiologia inflamatoria na nossa casuistica. Na lite-
ratura, as séries que utilizaram o Polyflex” tiveram
menores taxas de migragdo, porém, os pacientes
eram portadores de estenoses malignas. Vale citar
que, apesar de termos apenas trés casos de este-
nose maligna e o seguimento desses casos ter sido
curto, ndo observamos migra¢do em nenhum deles;
2) curva de aprendizado. Foram quatro casos de
migracdo precoce, que consideramos relacionados
a problemas técnicos, como selecdo de endoprotese
de tamanho inadequado ou posicionamento incor-
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reto. A selecdo da endoprotese adequada, apesar de
critérios tomograficos e endoscdpicos, mostrou-se
dificil, principalmente, como ja citado, para a apli-
cacdo nas estenoses proximas a carina e a glote, e
nas estenoses tortuosas e/ou longas.

Quanto ao seguimento pos-operatorio, reali-
zamos broncoscopia sete dias, um més e trés meses
apés a colocacdo da endoprotese ou conforme
suspeita de complicacbes a ela relacionadas. O
exame se mostrou de baixo rendimento na auséncia
de suspeita de complicagdes, pois em apenas uma
situacdo foi diagnosticada migracdo da endopro-
tese em um paciente que se encontrava totalmente
assintomatico. Nos demais casos, as complicagdes
significativas diagnosticadas pela broncoscopia ja
eram previamente suspeitadas por sintomas como
tosse ou dispnéia. Portanto, consideramos que
broncoscopias realizadas em carater de rotina sdo
desnecessarias devendo ser realizadas apenas na
presenca de sintomas suspeitos.

Como conclusdo, a endoprotese auto-expan-
sivel de malha de poliéster revestida por silicone
(Polyflex®) mostrou-se de facil inser¢do e remocio
e com boa tolerdncia a longo prazo. As principais
complicagdes foram tosse e migracdo. Dessa forma,
estudos adicionais sdo necessarios para comparar
doenca neoplasica com doenca benigna, bem
como estudos comparativos entre diferentes tipos e
modelos de endoproteses.
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