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Reunião do Colégio de Auditores: escolha do tópico para avaliação e 
perguntas a serem respondidas. 

Dezembro 2015 
Início dos trabalhos de busca e avaliação da literatura. 
Análise dos trabalhos encontrados e elaboração do plano inicial de trabalho. 
Reunião da Câmara Técnica de Medicina Baseada em Evidências para análise 
da literatura e criação da versão inicial da avaliação. 
Elaboração do protocolo inicial da Avaliação. 

Janeiro 2016 
Reunião da Câmara Técnica com Médico Especialista e Auditor para 
apresentação dos resultados e discussão. 

Janeiro 2016 
Revisão do formato  final da avaliação: Câmara Técnica, Médico Especialista 
e Auditor. 
Encaminhamento da versão inicial das Recomendações para os Médicos 
Auditores e Cooperados. 
Apresentação do protocolo na reunião do Colégio de Auditores. 
Encaminhamento e disponibilização da versão final para os Médicos 
Auditores e Médicos Cooperados.



 

MÉTODO DE REVISÃO DA LITERATURA  

Estratégia de busca da literatura e resultados 

1.   Busca de avaliações e recomendações referentes ao dispositivo de 
revascularização Solitaire FR® elaboradas por entidades internacionais 
reconhecidas em avaliação de tecnologias em saúde: 

National Institute for Clinical Excellence (NICE) 
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health(CADTH) 
National Guideline Clearinghouse (NGC) 

 
2.   Busca de revisões sistemáticas e metanálises (PUBMED, Cochrane) 

 
3.   Busca  de  ensaios  clínicos  randomizados  que  não  estejam  contemplados  

nas avaliações ou metanálises identificadas anteriormente (PUBMED e 
Cochrane). Havendo metanálises e ensaios clínicos, apenas estes serão 
contemplados. 

 
4.  Na  ausência  de  ensaios  clínicos  randomizados,  busca  e  avaliação  da  

melhor evidência disponível: estudos não-randomizados ou não-controlados 
(PUBMED). 

 
5. Identificação e avaliação de protocolos já realizados por comissões 

nacionais e dentro das UNIMEDs de cada cidade ou região. 
 

Foram considerados os estudos metodologicamente mais adequados a cada 
situação. Estudos pequenos já contemplados em revisões sistemáticas ou 
metanálises não foram posteriormente citados separadamente, a menos que 
justificado. 

 
Descreve-se sumariamente a situação clínica e a questão a ser respondida, 

discutem- se  os  principais  achados  dos  estudos  mais  relevantes  e  com  base  
nestes  achados seguem-se as recomendações específicas. 

 
 
 
Para   cada   recomendação,   será   descrito   o   nível   de   evidência   que   suporta   
a recomendação. 

 

 
Níveis de Evidência: 
A Resultados   derivados   de   múltiplos   ensaios   clínicos   randomizados   ou   de 
metanálises ou revisões sistemáticas. 

 
 
B  Resultados derivados de um único ensaio clínico randomizado, pequenos ensaios 
clínicos de qualidade científica limitada, ou de estudos controlados não-
randomizados. 

 
 
C Recomendações baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opinião de 
especialistas



1.  DESCRIÇÃO DA TECNOLOLOGIA:  
 
      O Dispositivo de Revascularização Solitaire® é um dispositivo de 
trombectomia mecânica que objetiva restabelecer o fluxo sanguíneo e recuperar 
coágulos de vasos sanguíneos obstruídos em pacientes com AVC isquêmico 
agudo. O dispositivo tem aparência semelhante a um stent intracraniano 
tradicional, sendo concebido para ser introduzido através da obstrução, em 
seguida aberto e depois recuperado, de forma a restaurar o fluxo e recuperar o 
coágulo que causou a obstrução. 
        
 
2. RECOMENDAÇÃO SOBRE O DISPOSITIVO DE REVASCULARIZAÇÃO 
SOLITAIRE FR® 
 
 
2.1 OBJETIVO: 
 
    Revisar as evidências científicas na literatura sobre o benefício do dispositivo 
de revascularização Solitaire FR®. 
 
2.2 RESULTADOS: 
 
2.2.1 Avaliações   em   tecnologias   em   saúde   e   recomendações   
nacionais   e internacionais 
 
• NICE (National Institute for Clinical Excellence): A recomendação do NICE 
foi realizada em 2013, ou seja, antes dos ensaios clínicos randomizados serem 
publicados sobre esse tema. Na época, o NICE recomendava o uso somente no 
contexto de pesquisa clínica.  
 
 
2.2.2 Resultados da busca da literatura: Síntese dos Estudos 
 
 

2.2.2.1 Meta-análises 
 

     Em 2015, Chen CJ et al compararam os desfechos clínicos entre o tratamento 
medicamentoso e o endovascular para o manejo do AVC isquêmico através de 
uma meta-análise de ensaios clínicos randomizados. Essa revisão foi realizada 
entre Janeiro de 2013 e Maio de 2015 para comparar a terapia endovascular com 
o tratamento medicamentoso. Foram analisados os resultados na escala 
modificada de Rankin em 90 dias, mortalidade e hemorragia intracraniana 
sintomática. Foram incluídos 8 ensaios clínicos randomizados, multicêntricos 
(Interventional Management of Stroke [IMS] III, Local Versus Systemic 
Thrombolysis for Acute Ischemic Stroke [SYNTHESIS] Expansion, Mechanical 
Retrieval and Recanalization of Stroke Clots Using Embolectomy [MR RESCUE], 
Multicenter Randomized Clinical Trial of Endovascular Treatment for Acute 
Ischemic Stroke in the Netherlands [MR CLEAN], Evaluation Study of Congestive 
Heart Failure and Pulmonary Artery Catheterization Effectiveness [ESCAPE], 



Extending the Time for Thrombolysis in Emergency Neurological Deficits-Intra-
Arterial [EXTEND-IA], Solitaire® With the Intention For Thrombectomy as 
Primary Endovascular Treatment [SWIFT PRIME],  Endovascular 
Revascularization With Solitaire® Device Versus Best Medical Therapy in 
Anterior Circulation Stroke Within 8 Hours [REVASCAT]). Esses estudos 
envolveram 2423 pacientes. Os dados dessa meta-análise demonstraram 
desfechos funcionais em 90 dias a favor da terapia endovascular (odds ratio = 
1,71, p<0,005). A análise de subgrupo foi realizada em 6 estudos (com oclusão de 
grandes vasos) e também demonstrou uma melhor independência funcional em 
90 dias a favor da terapia endovascular (OR=2,23, p<0,00001). A análise de 
subgrupo em 5 estudos que avaliaram os stents como terapia primária (>70%) 
no grupo intervenção também demonstrou melhores escores funcionais em 90 
dias a favor da terapia endovascular (OR=2,39; p < 0,00001). Não houve 
diferença significativa na taxa  de mortalidade em 90 dias e na incidência de 
hemorragia intracraniana entre os diferentes tratamentos. Portanto, essa meta-
análise gera evidência de que a intervenção endovascular combinada ao 
tratamento endovenoso (quando indicada), promove uma melhora dos 
desfechos funcionais.  
     Em 2012, Koh J et al avaliaram estudos publicados em língua inglesa nas bases 
de dados Medline e Scopus e estudaram os desfechos clínicos relacionados ao 
uso do stent Solitaire® no tratamento do AVC isquêmico agudo em estudos com 
5 ou mais pacientes. Treze estudos foram selecionados, sendo nenhum ensaio 
clínico randomizado, o que limitou a qualidade das informações analisadas. No 
total, dados de 262 pacientes foram analisados. A co-intervenção, especialmente 
com trombólise endovascular ocorreu na maioria dos estudos. O tempo médio 
entre o início dos sintomas e o início do procedimento de recanalização variou 
de 160 a 462 minutos. O tempo médio entre o início dos sintomas e o término do 
procedimento variou entre 233 a 588 minutos. A taxa de recanalização foi de 
89,7%, sendo o resultado clínico considerado bom em 52% dos casos. Os 
resultados funcionais foram considerados satisfatórios (mRS≤2) em 47,7% dos 
casos incluídos. Ocorreram 29/262 óbitos entre os casos estudados (11,1%). As 
complicações relacionadas ao procedimento foram: 5 hemorragias 
subaracnóideas, duas aberturas antecipadas do stent, um caso de trombose 
intra-stent e um caso em que o stent não foi adequadamente posicionado. 
Comparativamente a estudos realizados com outros dispositivos (Penumbra e 
MERCI) a taxa de recanalização, hemorragia cerebral, mortalidade e resultado 
favorável não foi inferior. Entretanto, a ausência de estudos comparados não 
permitiu a determinação de conclusões.  
 
 
 
2.2.2.2 Ensaios Clínicos Randomizados 
 
    O MR CLEAN Trial (Multicenter Randomized Clinical Trial of Endovascular 
Treatment for Acute Ischemic Stroke in the Netherlands) avaliou a nova geração 
de stents. Foram randomizados pacientes elegíveis para receber o tratamento 
intra-arterial combinado ao tratamento endovenoso ou o tratamento 
endovenoso isolado. Os pacientes incluídos apresentavam oclusão arterial 
proximal na circulação cerebral anterior. Esse achado foi confirmado através de 



neuroimagem. O grupo intervenção foi tratado de forma intra-arterial dentro das 
primeiras 6 horas de início dos sintomas. O desfecho primário foi a escala 
modificada de Rankin em 90 dias. Essa escala categórica mensura desfechos 
funcionais, com escores que variam de 0 (sem sintomas) até 6 (morte). O efeito 
do tratamento foi estimado através de regressão logística como odds ratio, 
ajustado para fatores prognósticos. O odds ratio ajustado mede a probabilidade 
de que o tratamento intra-arterial possa reduzir os escores de Rankin, quando 
comparado ao tratamento endovenoso isolado. Foram incluídos 500 pacientes de 
16 centros na Holanda (233 incluídos no grupo para o tratamento intra-arterial e 
267 para o tratamento endovenoso). A idade média foi de 65 anos (23-96) e 445 
pacientes (89.0%) foram tratados com alteplase intravenosa antes da 
randomização. Foram utilizados stents em 190 dos 233 pacientes (81,5%) 
randomizados para o grupo submetido ao tratamento intra-arterial.  O odds ratio 
ajustado foi de 1,67 (IC 95% 1,21-2,3). Houve uma diferença absoluta de 13,5 
pontos percentuais (IC 95% 5,9-21,2) na taxa independência funcional (escore 
modificado de Rankin, 0 a 2) a favor da intervenção (32,6% vs. 19,1%). Não 
houve diferença significativa na mortalidade ou na ocorrência de hemorragia 
intracerebral sintomática. Portanto, em pacientes com acidente vascular 
isquêmico causado por oclusão proximal da circulação anterior, o tratamento 
intra-arterial instituído dentro de 6 horas evento se mostrou efetivo e seguro.  
     O ESCAPE trial avaliou o tratamento endovascular em combinação com o 
tratamento endovenoso isolado em pacientes com acidente vascular cerebral 
isquêmico em pequenas áreas de infarto, oclusão arterial proximal intra-
craniana e moderada circulação colateral. Foram randomizados os pacientes 
para receber o tratamento padrão (controle) ou o tratamento combinado aos 
dispositivos de trombectomia mecânica (grupo intervenção). Foram incluídos os 
pacientes com oclusão arterial intra-craniana proximal na circulação anterior 
com até 12 horas de inicio dos sintomas. Foram excluídos os pacientes com 
amplas áreas de infarto e pobre circulação colateral na tomografia e 
angiotomografia. Os desfechos primários foram os escores na escala modificada 
de Rankin (intervalo de 0 até 6) em 90 dias. O estudo foi interrompido 
precocemente em função da evidência de eficácia no grupo intervenção. Em 22 
centros, 316 pacientes foram incluídos. Desses, 238 receberam alteplase 
intravenosa (120 no grupo intervenção e 118 no grupo controle). No grupo 
intervenção, o tempo médio entre a realização da tomografia e a instituição da 
terapia de reperfusão foi de 84 minutos. A taxa de independência funcional 
(escala modificada de Rankin em 90 dias) foi superior no grupo intervenção (53 
vs. 29,3% no grupo controle, p <0,001). O desfecho primário favoreceu o grupo 
intervenção (odds ratio = 2,6; IC 95% 1,7-3,8; p < 0,001).  O grupo intervenção 
apresentou uma redução na mortalidade (10,4% vs. 19% no grupo controle; 
p=0,04). Hemorragia intracerebral sintomática ocorreu em 3,6% dos 
participantes do grupo intervenção e em 2,7% dos pacientes do grupo controle 
(p=0,75). Portanto, entre os pacientes com AVC isquêmico com oclusão vascular 
proximal, pequena área de infarto e boa circulação colateral, o tratamento 
endovascular melhorou os desfechos funcionais e reduziu a mortalidade.  
        O EXTEND IA Trial avaliou os pacientes com AVC isquêmico que estavam 
recebendo alteplase com menos de 4,5 horas do inicio do evento isquêmico e 
foram randomizados para receber o tratamento endovascular com o Solitaire 
FR® ou continuar recebendo o tratamento endovenoso isolado. Os pacientes 



incluídos apresentavam oclusão da carótida interna ou na artéria cerebral média. 
Apresentavam evidência de área isquêmica menor que 70 ml na tomografia 
computadorizada com perfusão. Os desfechos primários foram a reperfusão em 
24 horas e a melhora neurológica precoce (redução de mais de 8 pontos na 
escala NIH-Stroke Scale ou escore de 0-1 no 3o dia). Os desfechos secundários 
foram a escala funcional modificada de Rankin em 90 dias. O estudo foi 
interrompido precocemente pela maior eficácia no grupo intervenção dos 
primeiros 70 pacientes incluídos para randomização (35 pacientes em cada 
grupo). O percentual de território isquêmico com reperfusão em 24 horas foi 
superior no grupo da terapia endovascular em comparação com o grupo da 
alteplase isolada (mediana: 100% vs. 37%; p < 0,001). A terapia endovascular, 
iniciada numa média de 210 minutos após o inicio do episódio isquêmico, foi 
superior ao grupo controle na resolução de desfechos neurológicos precoces em 
3 dias (80% vs. 37%, p = 0,002) e nos desfechos funcionais em 90 dias. O grupo 
intervenção apresentou uma menor incidência de sequelas a longo prazo (71 vs. 
40%, p = 0,01). Não houve diferença significativa nas taxas de mortalidade ou na 
incidência de hemorragia intracerebral sintomática. Portanto, em pacientes com 
AVC isquêmico com oclusão arterial proximal e tecido viável na TC, a 
trombectomia com o Solitaire® melhorou a taxa de reperfusão, recuperação 
neurológica precoce e desfechos funcionais em relação ao tratamento 
endovenoso isolado. 
     O SWIFT PRIME trial randomizou pacientes com AVC isquêmico que 
receberam ou estavam recebendo alteplase para continuar utilizando o 
tratamento endovenoso isolado (grupo controle) ou para receber a 
trombectomia endovascular combinada (grupo intervenção) dentro das 
primeiras 6 horas de inicio dos sintomas. O desfecho primário foi a deficiência 
global em 90 dias, avaliado através da escala de Rankin modificada (com escores 
que variam de 0 até 6). O estudo foi interrompido precocemente em função da 
evidência de eficácia no grupo intervenção. Em 39 centros, 196 pacientes foram 
randomizados (98 pacientes em cada grupo). No grupo intervenção, o tempo 
médio até o inicio do tratamento foi de 57 minutos e a taxa de reperfusão no fim 
do procedimento foi de 88%. A trombectomia mecânica combinada à alteplase 
reduziu a deficiência em 90 dias em todas as áreas da escala modificada de 
Rankin (p<0,001). A taxa de independência funcional foi maior no grupo 
intervenção em comparação com o grupo controle (60 vs. 35%, p < 0,001). Não 
houve diferença significativa na mortalidade em 90 dias (9 vs. 12%, p = 0,5) ou 
na incidência de hemorragia intracraniana sintomática (0 vs. 3%, p = 0,12). 
Portanto, em pacientes recebendo alteplase para AVC isquêmico devido a 
oclusão na circulação anterior proximal, a trombectomia mecânica (dentro das 
primeiras 6 horas de inicio dos sintomas) melhorou os desfechos funcionais em 
90 dias.  
       O REVASCAT Trial randomizou 206 pacientes (dentro das primeiras 8 horas 
após o inicio dos sintomas) para receber o tratamento endovenoso (alteplase 
quando indicado) ou a trombectomia mecânica com o Solitaire FR®.  Os 
pacientes incluídos apresentavam oclusão da circulação anterior proximal e 
ausência de áreas amplas de infarto nos exames de neuro-imagem. O desfecho 
primário foi a severidade da deficiência em 90 dias, sendo mensurado através da 
escala de Rankin modificada (0 até 6). A trombectomia reduziu a severidade da 
deficiência na escala de Rankin e apresentou melhores taxas de independência 



funcional em 90 dias (43,7% vs. 28,2%, IC 95% 1,1-4). Em 90 dias, as taxas de 
hemorragia intracraniana sintomática foram de 1,9% em ambos os grupos 
(p=1,00) e as taxas de mortalidade de 18,4% e 15,5% (p=0,60). Portanto, entre 
os pacientes com AVC isquêmico de circulação anterior que foram tratados nas 
primeiras 8 horas após o início dos sintomas, a trombectomia com stent reduziu 
a gravidade da deficiência e melhorou os desfechos funcionais. 
 
2.2.2.3 Estudos Observacionais  
          
Delineamento e 

número de 

pacientes 

Características da 

amostra 

Intervenção Resultados Comentários 

Estudo de 

registro 

(histórico) 

N=101 

Casos 

consecutivos de 

AVCia em 10 

centros dos EUA 

Trombectomia 

com o Solitarie 

stent 

isoladamente ou 

em associação 

com outros 

métodos de 

revascularização 

Revascularização: 88% 

Hemorragia 

intracraniana 

sintomática em 24h: 

15% 

Mortalidade hospitalar 

26% 

Desfecho funcional 

favorável em 30 dias: 

38% 

Gravidade do 

escore NIHSS 

na admissão 

foi um forte 

fator preditor 

de desfecho 

desfavorável. 

Ribo, 20134 

Estudo de coorte 

(histórico) 

N=315 

Casos de AVCia 

tratados com 

métodos 

endosvasculares 

em 2 centros da 

Espanha 

127 tPA 

intraarterial vs 

119 Merci vs 69 

stents de captura 

(26 Trevo e 43 

Solitaire®) 

Recanalização 

completa: 

50,8 vs 57,3 vs 67,2% 

(p=0,05) 

Escore NIHSS na alta: 

14(2-30) vs 12 (5-30) 

vs 7 (1-26) (p=0,05) 

Desfechos favoráveis 

33,9 vs 40,0 vs 52,9% 

(p=0,03) 

Desfecho favorável 

com um dos stent de 

captura vs demais 

métodos: 

OR 1,9 IC 95% 1,04 – 

3,4) 

 

Série de casos 

(histórico) 

N=26 

Casos de AVCia 

por obstrução da 

artéria carótida 

interna em um 

centro da Coreia 

do Sul 

Trombectomia 

com o Solitarie 

stent como 

primeira linha de 

tratamento 

intrarterial. Casos 

de falha foram 

tratados com 

outros métodos 

Recanalização apenas 

com o Solitarie stent 

69%; Recanallização 

com cointervenções: 

77%; 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 39% 

Hemorragiacerebral 

sintomática: 0 

Mortalidade em 3 

meses: 8% 

 

Estudo de 

intervenção não 

controlado 

N=31 

Casos de AVCia 

devido a 

obstrução da 

artéria basilar em 

um centro na 

França 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização com 

Solitaire®: 90% 

Recanalização com 

Solitaire® + stent 

permanente: 100% 

Ruptura arterial ou 

hemorragia 

subaracnóide : 0 

Transformação 

 



hemorrágica: 23%, 

sendo 1 sintomática; 

Escala Rankin 0-2 aos 

90 dias: 77% 

Mortalidade geral: 

10% 

Apetse, 20138 

Série de casos 

(histórico) 

N=12 

Casos de AVCia 

em um centro na 

França (10 casos 

por obstrução da 

arteria cebral 

média e 2 casos 

da artéria basilar) 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização: 92% 

Dissecção arterial 

assintomática: 1 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 1 

Mortalidade em 90 

dias: 33% 

Rankin 0-2: 42% 

 

Estudo de 

intervenção não 

controlado 

N=40 

Casos de AVCia 

com sintomas 

<6h, em 2 centros 

na Alemanha 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização: 95% 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 60% 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 1 

Mortalidade geral 

12,5% 

 

Estudo de 

intervenção não 

controlado 

N=21 

Casos de AVCia 

em um centro no 

Brasil 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização: 90,4% 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 61,9% 

Escore NIHSS na alta: 

0-25 (6,9±7) 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 14,2% 

Mortalidade geral 

9,5% 

 

Série de casos 

N=23 

Casos de AVCia 

em um centro na 

Coreia do Sul 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização 

completa: 26% 

Necessidade de 

colocação de stent 

permanente após o uso 

do Solitaire®: 43% 

 

Série de casos 

N=40 

Casos de AVCia 

em um centro na 

Coreia do Sul 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent 

Recanalização: 90% 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias:42,5% 

Escore NIHSS na alta: 

1-23 (11,6) 

Embolia distal: 2,5% 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 2,5% 

Mortalidade geral 5% 

 

Quasi-

experimento 

(estudo de 

intervenção não 

randomizado) 

N=33 

Casos de AVCia 

em 2 centros da 

Espanha e 1 de 

Portugal 

Trombectomia 

com o Trevo 

Retriever vs. 

Solitaire® Stent 

Recanalização: 77 vs 

60% (p=0,5) 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 

0 vs 15% (p=0,3) 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 

38 vs 40% (p=0,4) 

Mortalidade geral: 30 

vs 25% (p=1,0) 

A escolha do 

material a ser 

utilizado em 

cada paciente 

(Solitaire® vs 

Trevo®) ficou 

a critério do 

médico 

responsável 

pela 

intervenção 

Série de casos 

(histórico) 

N=141 

Casos de AVCia 

em 6 centros 

europeus 

Trombectomia 

com Solitaire® 

Stent 

Recanalização: 85% 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 55% 

Hemorragia cerebral 

74 pacientes 

receberam 

trombolítico 

(tPA) antes da 



sintomática: 4% 

Mortalidade geral 20% 

trombectomia. 

Esses pacientes 

tiveram mais 

frequentemente 

boa evolução 

(66 vs 42%, 

P<0,01) 

Série de casos 

N=104 

Casos de AVCia 

em 1 centro da 

Alemanha 

Trombectomia 

com Solitaire® 

Stent 

Recanalização 78% 

Hemorragia cerebral 

sintomática: 7,8% 

Embolia distal: 3,7% 

Mortalidade geral em 

eventos da circulação 

anterior 16% e 

posterior 47,8% 

Cointervenção 

com 

trombolítipo 

intraarterial em 

30,8% e com 

trombolítico 

EV em 55,8% 

Coorte histórica 

N=87 

Casos de AVCia 

em 1 centro da 

Alemanha 

Trombectomia 

com o Solitaire® 

Stent vs 

trombolise 

intraarterial 

Recanalização 88 vs 

53% (p=0,01) 

Escala de Rankin 0-2 

aos 90 dias: 

60 VS 40% (P=0,07) 

 

 
 
 
 
2.3 Benefícios Esperados 
 
       As evidência recentes apontam um benefício significativo do tratamento 
endovascular em combinação com o tratamento endovenoso para os pacientes 
com AVC isquêmico. Esses estudos indicam que a trombectomia intra-arterial 
pode ser indicado aos pacientes com oclusão da carótida interna distal ou artéria 
cerebral média proximal e déficit neurológico grave num intervalo de até 6 
horas.  
 

 Segurança Clínica 
   Não houve diferença significativa na taxa de complicações, como na 
incidência de hemorragia intracraniana, entre os pacientes que recebera o 
tratamento endovenoso isolado ou quando combinado com a 
trombectomia mecânica.  

 Eficácia 
   A trombectomia mecânica foi superior ao tratamento endovenoso 
isolado na recuperação neurológica e nos desfechos funcionais em 90 
dias. Essa superioridade da trombectomia mecânica ocorreu nos 
pacientes com oclusão da circulação cerebral anterior em até 6-8 horas do 
início dos sintomas e com pequenas áreas de infarto. 

 Mortalidade 
     A maioria dos ensaios clínicos randomizados não mostraram diferença 
na taxa de mortalidade entre os pacientes que utilizaram somente o 
tratamento endovenoso em comparação aos pacientes que utilizaram a 
trombectomia mecânica. Em somente 1 estudo, houve uma menor taxa de 
mortalidade entre os pacientes que realizaram a trombectomia mecânica.  

        
 



 
 
 
 
 
3.  INTERPRETAÇÃO E RECOMENDAÇÕES 
 

1. Existe evidência de que a trombectomia mecânica é um tratamento 
eficaz e seguro para o tratamento do AVC isquêmico causado em 
pacientes com oclusão proximal da circulação anterior e dentro de 6 
horas do evento.  
Baseado em meta-análise e ensaios clínicos randomizados.  

2. Existe evidência de que o tratamento endovascular combinado é 
superior ao tratamento endovenoso isolado nos desfechos 
funcionais em 90 dias em pacientes com oclusão da circulação 
anterior, até 6-8 horas do início dos sintomas e com pequenas áreas 
de infarto.  
Baseado em meta-análise e ensaios clínicos randomizados.  

3. A trombectomia mecânica está também indicada em pacientes não 
candidatos à trombolíse endovenosa ou que falharam a tentativa de 
tratamento por este método.  
Baseado em ensaios clínicos randomizados e estudos observacionais. 

 
 
 

4. OPINIÃO DO ESPECIALISTA (Dra. Fabiane Backes) 
      Na prática clínica, observam-se resultados realmente favoráveis nos 
pacientes com AVC isquêmico agudo submetidos ao procedimento de 
trombectomia mecânica. As principais indicações, como mencionado na 
revisão bibliográfica, incluem: (1) pacientes com trombos na circulação 
cerebral anterior proximal, indicação na qual o procedimento pode ser  
associado ao tratamento endovenoso com fibrinolítico ou como 
monoterapia nos pacientes que apresentam contra-indicação ao 
tratamento endovenoso; (2) nos casos que chegam ao hospital com delta-
T maior que 4,5h e apresentam exame de imagem mostrando área de 
penumbra (mismatch perfusão-difusão) favorável ao tratamento de 
reperfusão, (3) como tratamento de resgate, nos casos de falha do 
tratamento endovenoso com alteplase, (4) nos casos de 
comprometimento de grandes vasos da circulação posterior, como 
trombo em artéria basilar, apesar de haver menos evidências científicas, 
até o momento, para o AVC de circulação posterior. 
         Os benefícios desse procedimento suplantam os riscos, visto que as 
principais complicações, que incluem sangramento e morte, são baixas. A 
redução das sequelas neurológicas (Rankin ≤ 2), associada ao tratamento 
de reabilitação, proporciona aos pacientes com AVC isquêmico a 
oportunidade de recuperação de uma vida funcional com qualidade.  
Dessa forma, quando seguidas as recomendações da literatura e avaliados 
individualmente os casos limítrofes, verificam-se ótimos resultados. A não 
realização da trombectomia mecânica nesses pacientes certamente 



resultaria em graves sequelas neurológicas, pois há envolvimento de 
extensas áreas cerebrais, visto que a trombectomia é realizada na 
circulação proximal. Na maioria dos pacientes que permanecem com 
Rankin > 2, a incidência de novas complicações, como infecções e escaras, 
é muito mais alta e a resposta aos programas de reabilitação é muito 
inferior, resultando, consequentemente, em pior qualidade de vida para o 
paciente e seus familiares, além de um significativo aumento de custos a 
longo prazo.  
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