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RESUMO

Este estudo buscou identificar a viabilidade, seguranca e beneficios da remogao
imediata da bainha introdutora femoral apds angioplastia coronariana, utilizando um unico
bolus de heparina peso-ajustada, revertido ou ndo com protamina ao final do procedimento.
Desse modo, foram incluidos 24 pacientes submetidos a angioplastia transluminal coronariana
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007. Os pacientes foram divididos em dois
grupos: o grupo Protamina, que recebeu uma dose de protamina para reverter a hepariniza¢ao
e o grupo Controle, que ndo recebeu protamina ao final do procedimento. Ao final do estudo,
houve semelhanca de caracteristicas clinicas e epidemioldgicas entre os pacientes estudados e
a literatura atual. A remog¢ao imediata do introdutor apo6s angioplastia com dose unica, peso-
ajustavel de heparina, ndo acarretaram complicagdes vasculares e/ou hemorragicas
significativas. A utilizagdo de protamina parece ser segura, pois nenhum dos pacientes
apresentou dados sugestivos de trombose do stent apods a realizagdo do procedimento. Além
disso, a maioria das complicagdes vasculares/hemorragicas ocorreu no grupo controle. A
protamina foi ainda benéfica em reduzir o tempo necessario para a hemostasia do sitio de

puncdo arterial.



ABSTRACT

This study tried to identify the feasibility, security and benefits of the immediate
femoral sheath removal after coronary stenting angioplasty, using one weight-adjusted bolus
of heparin, with or without reversal by protamine at the end of the procedure. In this manner,
it were enclosed 24 patients submitted to the percutaneous transluminal coronary angioplasty,
from March to September, 2007. The patients were divided into two groups: the Protamine
group, who received 1mg per 100 IU heparin at the end of the procedure and the Control
group, who did not receive protamine. At the end of the study, it has been found clinical
similiarities between these patients and the world wide actual literature. The immediate sheath
removal and the weight-adjusted dosis of heparin did not bring any meaningful bleeding or
vascular complications. The use of protamine seems to be a safe practice, because none of
patients have shown symptoms that suggested stent thrombosis after angioplasty. Besides,
most of vascular and bleeding complications occurred in control group. Protamine showed to

be still useful in reducing the bleeding time.
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1. INTRODUCAO
1.1 Justificativa

A angioplastia transluminal coronariana (ATC), com o implante de stent, ¢ um método
de revascularizacdo bem estabelecido e amplamente empregado para o tratamento de doengas
coronarianas (SILBER et al., 1997). Contudo, o risco de complicagdes apos o procedimento,
como a trombose aguda de vasos coronarianos levando ao infarto agudo do miocardio ¢ a
necessidade de repetir a revascularizagdo precocemente, justificam o tratamento com
antiplaquetarios combinado a intensa hepariniza¢do, durante e ap6s a ATC. Isto contribui para

um grande numero de complicag¢des no local da pungcdo (METZ et al, 1999).

No entanto, varios métodos tém sido empregados para diminuir essas complicagdes,
como a redu¢cdo do nivel de anticoagulacdo, que pode ser feita apenas no inicio do
procedimento com um bolus Unico de heparina peso-ajustavel. Outra medida, ainda pouco
estudada, mas com resultados significativos, ¢ a reducdo do tamanho da bainha da artéria
femoral. Com esse mesmo propdsito, mas com resultados controversos e custos elevados, a
utilizagdo de dispositivos hemostaticos de coldgeno permite a remogao imediata da bainha
arterial. Também tem sido avaliado o uso de protamina para neutralizar a heparina apos
angioplastia coronariana, o que vem demonstrando ser uma importante opgao terapéutica em
complicagdes relacionadas ao procedimento, como rupturas vasculares ou sangramentos no
sitio de pung¢do arterial. Portanto, uma estratégia que permita uma rapida hemostasia do local
da puncio arterial mesmo em presenca de heparinizag¢ao, pode ter um significativo impacto na

pratica da cardiologia intervencionista (METZ et al, 1999; BRIGUORI et al., 1999).

O presente estudo buscou avaliar, durante a rotina de ATC, a possibilidade e a
seguranca de combinar uma baixa dose de heparina peso-ajustdvel com a remocdo imediata da
bainha arterial, utilizando durante o cateterismo um cateter-guia 6F. Além disso, buscou ainda
comparar os resultados obtidos em um grupo com utilizagdo de protamina para reverter a

heparinizagcdo com outro grupo sem utilizagdo de protamina ap6s o procedimento.

Estas medidas visam a realizacdo de um procedimento que proporcione maior conforto
ao paciente, com deambulagdo precoce, diminui¢do do encargo do médico responsavel, maior
rotatividade do laboratorio de cateterismo e diminuicao do tempo de estadia hospitalar e das

complicagdes no sitio de pungdo arterial (SILBER et al, 1997).

2. OBJETIVOS
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2.1 Objetivo Geral

Identificar a viabilidade, seguranca e beneficios da remog¢do imediata da bainha
introdutora femoral apos angioplastia coronariana com implante de stent, utilizando um unico
bolus de heparina peso-ajustada, revertido ou ndo com protamina ao final do procedimento,
em dois servicos de hemodindmica na cidade de Belém-PA, no periodo de margo de 2007 a

setembro de 2007.

2.2 Objetivos Especificos

» Analisar a seguranga da utilizagdo de uma baixa dose de heparina associada a
remocao imediata da bainha introdutora femoral apds o angioplastia e seus

possiveis beneficios.

* Analisar a seguranca da reversdo do efeito anticoagulante da heparina com o uso

de protamina logo apos angioplastia e seus possiveis beneficios.

3. REVISAO DA LITERATURA

Angioplastia transluminal coronariana com ou sem o implante de stents ¢ um
procedimento médico, ndo-cirurgico, onde se realiza uma dilatagdo mecéanica de um
estreitamento ou obstrugdo total de um vaso sanguineo. O termo envolve todas as formas de
intervencdo vascular realizadas caracteristicamente com minima invasdo, por método

percutaneo (ANGIOPLASTY, 2006).

A histdria da angioplastia transluminal iniciou-se em 1963, quando Dotter, durante
cateterismo, recanalizou uma oclusao segmentar de artéria iliaca com o cateter de angiografia.
Novas técnicas foram sendo introduzidas e aprimoradas, até que, em 1978, Andreas Griintzig
realizou as primeiras angioplastias das artérias coronarias e das artérias renais, com a

utilizagdo de cateter-baldo para a dilatagdo da luz arterial sob pressio (ARAUJO et al., 1997).

No Brasil, a primeira angioplastia coronaria foi realizada com sucesso em 1979, no
Servico de Hemodinamica e Cirurgia Cardiovascular da Santa Casa de Curitiba, seguindo a

técnica de Griintzig (CONSTATINI et al., 1980).

Em 1987, Sigwart descreveu o uso de stents coronarios, empregados inicialmente para

corrigir as complicagdes ocorridas durante a dilatagdo com baldo, como a disseccdo da artéria
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coronaria. Posteriormente, o emprego dos stents foi estendido para o tratamento primario da
doenca coronariana. Porém, havia a necessidade de anticoagulagdo vigorosa (heparina,
dextran, AAS, dipiridamol e cumarinico) para evitar a trombose aguda ou subaguda dos
stents, o que causava um grande nimero de complicagdes hemorragicas e vasculares
periféricas e uma permanéncia hospitalar prolongada. Foi entdo que o estudo de Colombo e
cols., em 1995, um marco na histoéria na angioplastia, demonstrou que as tromboses podiam
ser significativamente reduzidas através da expansdo dos stents com altas pressoes,
combinado a administracdo apenas de aspirina e de um tienopiridinico, como a ticlopidina e o
clopidogrel. Com o mesmo objetivo, utiliza-se rotineiramente um bolus de heparina nao-
fracionada durante o procedimento (GUERIOS et al., 1998; MANGIONE, MAURO e
MOSCOSO, 2002; DIRETRIZ..., 2003; ERNE, SCHIER E RESINK, 2006).

A aspirina atua nas plaquetas e nas células endoteliais, inibindo de forma irreversivel a
enzima cicloxigenase (COX) responsavel pela producdo da tromboxane A, (TXA»),
impedindo assim a adesdo e agregagdo plaquetaria. Esta droga deve ser iniciada pelo menos
24 horas antes do procedimento nos pacientes que ndo estavam em uso prévio da medicacao.
A dose recomendada é de 200mg. Para pacientes em uso de outra droga antiplaquetaria ou
ainda anticoagulante oral, devem ser mantidas doses mais baixas de aspirina, entre 75 mg e
100 mg por dia (MITCHELL e COTRAN, 2000; SOARES, 2005).

Os tienopiridinicos inibem a agregacdo plaquetaria ao reduzir a ativacdo dos
receptores trombinicos (LEVINE et al., 2003). A ticlopidina, na dose de 250 mg/VO/2Xdia,
exige um pré-tratamento de, pelo menos, 48 horas antes da realizagdo do procedimento. Ja o
clopidogrel, na dose de 300 mg/VO em ataque e 75 mg/VO/dia, exibe menor incidéncia de
efeitos colaterais, como alergia, rash cutineo e leucopenia. Sua dose de ataque pode ser
administrada minutos antes do procedimento, ja fornecendo niveis sistémicos razoavelmente

adequados (DIRETRIZ..., 2003; ROSSI NETO e PIEGAS, 2003).

A heparina ¢ um anticoagulante que atua, de maneira fundamental, na estimulacdo da
antitrombina III e na inativagdo de alguns fatores de coagulagdo (IXa, Xa, Xla, XIla). A dose
peso-ajustavel padrao ¢ de 100 Ul/kg, fornecendo niveis de anticoagulacdo desejaveis e
previsiveis e meia-vida de 30 a 60 minutos. A dose deve ser reduzida a 60-70 Ul/kg quando
associada a inibidores da glicoproteina IIb/Illa, geralmente utilizados em pacientes diabéticos
e com trombos intracoronarianos, com diminui¢cdo do fluxo coronariano apds angioplastia

bem sucedida, sugerindo emboliza¢do distal por microtrombo (BOCCARA et al., 1997;
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CESAR, 1999; GOMES et al, 2000; MANGIONE, MAURO e MOSCOSO, 2002;
DIRETRIZ..., 2003).

A técnica da angioplastia coronariana se inicia pela inser¢do do cateter pela via de
acesso, sendo a primeira escolha a artéria femoral, pela técnica de Seldinger (JOHNSREDE,
1979 apud FECURY Jr, 2002; PITTA e SILVA, 2002; YORDI, 2004). As bainhas
introdutoras sdo utilizadas para estabelecer um acesso permanente na artéria, reduzir o
sangramento retrogrado e proteger a luz vascular do trauma repetitivo pela troca do material

(PEREIRA e GRUDTNER, 2003).

Apods a angioplastia, o paciente pode eventualmente evoluir com complicacdes de
maior ou menor complexidade, divididas didaticamente entre cardiacas e vasculares. As
complicagdes cardiacas, geralmente em virtude da trombose do stent, sdo: oclusdo
coronariana, necessidade de cirurgia de urgéncia, infarto do miocardio, acidente vascular
cerebral e Obito. Sdo consideradas complicagdes vasculares maiores: formacdo de grandes
hematomas (maiores que 10 cm), pseudoaneurisma da artéria femoral, fistula arteriovenosa,
necessidade de transfusdo, isquemia do membro puncionado. Dentre complicacdes vasculares
menores, podem-se citar os hematomas pequenos (menores que 10 cm), as tromboses locais e
distais, o embolismo distal, o sangramento do sitio de pungdo, as infecgdes locais e as

equimoses (VETROVEC, 1997).

A trombose do stent ¢ uma complicagdo catastrofica, que geralmente ocorre nos
primeiros dias a semanas apds sua implanta¢do, relacionada com elevada mortalidade (20,8%
a 26%). Sua incidéncia tem diminuido para cerca de 1% com a adogdo do pos-tratamento com

aspirina e tienopiridinicos por no minimo quatro semanas (ALVES e SOUZA, 2002).

O recente registro da Sociedade de Angiografia e Intervencdo dos Estados Unidos
(SCAI-2005) e da Sociedade de Brasileira de Hemodinadmica e Cardiologia Intervencionista
(SBHCI-2005) relata taxas de complicagdes vasculares agudas e tardias inferiores a 0,5% nas
coronariografias e intervengdes percutineas, quando utilizado o acesso femoral. No local da
puncdo arterial, a formagdo de hematomas pequenos e/ou equimoses ¢ a complicagdo mais
comum, sendo o tamanho da bainha um fator determinante para sua formacdo, porém nao
necessitam de cuidados especializados. Os grandes hematomas para o tecido subcutaneo
necessitam de cuidados especiais e quase sempre ha necessidade de transfusdo sangiiinea. As
equimoses representam a complicacdo mais freqiientemente encontrada apos cateterismo
cardiaco. Sangramentos menores também podem ocorrer, devido hemostasia ineficiente,

crises hipertensivas e heparinizagdo excessiva. O sangramento retroperitonial ¢ uma
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complicacdo grave, com repercussao no estado geral do paciente, podendo leva-lo ao choque
hipovolémico e, conseqiientemente, necessitando de transfusdo sangiiinea e corre¢ao cirargica

emergencial (FECURY Jr, 2002; CAFRI et al., 2004; PIMENTEL FILHO, 2006).

O pseudoaneurisma tem uma incidéncia varidvel entre 0,5% e 6,3%, situando-se
geralmente em torno de 1%. Pseudoaneurismas pequenos sdo conduzidos clinicamente,
enquanto os maiores podem ser tratados por compressdo guiada por ultra-som, injecdo de
trombina ou, quando ndo regride com as manobras guiadas por método de imagem, se faz
necessario a corregdo cirirgica. J& as fistulas arteriovenosas possuem em média uma
incidéncia ainda menor, variando de 0,2% a 2,1%. O tratamento na maioria das vezes ¢

conservador, necessitando apenas de cuidadosa observacao (LEVINE et al., 2003).

A disseccdo intimal pode ocorrer durante a passagem do cateter, podendo
ocasionalmente complicar de maneira severa e necessitar de intervencdo imediata. Na
trombose local, quase sempre ¢ imperativa a intervengdo cirirgica. Na trombose distal, é
necessaria internagdao hospitalar com anticoagulacao vigorosa e prolongada e por vezes ha
necessidade de corregdo cirirgica (FECURY Jr, 2002; ALVES e SOUZA, 2002; LEVINE et
al., 2003; PIMENTEL FILHO, 2006).

Com relacdo aos fatores que determinam maiores riscos de complicagdes
hemorragicas, a remog¢do tardia do introdutor (6 horas apds o procedimento) e altas doses de
heparina sdo preditores independentes. A idade avancada também representa fator de risco
devido a associacdo com comorbidades, tais como doengas vasculares periféricas, doenca
cerebrovascular e hipertensao sistolica. O sexo feminino ¢ um fator de risco isolado para
sangramentos. Além disso, a maior prevaléncia de diabetes, hipertensdo, disfungdo ventricular
e menor superficie corporal podem explicar parcialmente o maior risco de complicagdes
isquémicas e hemorragicas em mulheres. Quanto aos pacientes com passado recente de
sindromes coronarianas agudas o maior risco de sangramentos parece ser devido ao uso de
agentes fibrinoliticos e antiplaquetarios, ao passo que novos eventos isquémicos agudos sao
explicados por um estado de maior ativacdo e agregacdo plaquetdria nesses pacientes. Outros
fatores relacionados envolvem a obesidade ou caquexia, a doenga vascular periférica
significativa, o uso de agentes tromboliticos e multiplas pung¢des arteriais (AGUIRRE e GILL,
2002; PROLOG, 1997, apud AGUIRRE e GILL, 2002; PIMENTEL FILHO, 2006).

Alguns estudos foram desenvolvidos com o intuito de avaliar as complicagdes
vasculares em pacientes submetidos a angioplastia coronariana, com remoc¢do imediata da

bainha introdutora, onde um grupo realizou a reversao da heparina pela protamina e outro
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grupo nao fez uso da protamina. Em um destes estudos, o grupo protamina (n=4193) obteve
uma ocorréncia de complicagdes no sitio de acesso vascular de 2,6%, sendo 2,5% hematoma
> 5cm, 0,3% pseudoaneurisma, 0,1% necessidade de transfusdo sangiiinea e 0,1% necessidade
de reparo cirargico. No segundo grupo (n=1129), a taxa de complicacdes foi de 4,7%, sendo,
respectivamente, 4,5%, 0,2%, 0,2% e 0,1%. Em outro estudo semelhante, a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas também foi significativamente menor em pacientes do grupo
protamina do que no grupo controle (0% contra 13%). A incidéncia de trombose aguda ou
subaguda do sfent também tem sido avaliada, ndo tendo sido estabelecida associagdo com o

uso de protamina (BRIGUORI et al., 1999; THUESEN et al., 2005; KANEDA et al., 2005).

Estudos sugerem os beneficios da reversdo da heparinizagdo inicial pela protamina,
quando se deseja pronta hemostasia e retirada imediata da bainha ao final do procedimento. A
dose de protamina ¢ estimada de acordo com a dose total de heparina administrada: até¢ Img

para cada 100UI de heparina, em infusdao endovenosa lenta (BRIGUORI et al., 1999).

A protamina combina-se com a heparina molécula a molécula, sendo que o efeito
neutralizador ocorre 5 minutos apos a sua administracdo (PROTAMINE, 2005). Vale ressaltar
que, apesar de bloquear a heparina subcutanea ou endovenosa, ela ndo anula o efeito dos

anticoagulantes orais (PROTAMINA, 2007).

Segundo Thuesen et al. (2005), o uso da protamina na rotina de ATC tem sido
proposto em estudos previamente publicados. Em 1997, Pan et al. estudaram 228 pacientes
apos implante de stent, tendo sido administrado 2mg/kg de protamina logo apds o
procedimento, com o introdutor arterial removido em seguida, o que demonstrou a seguranca
e os beneficios desta conduta. Diversos estudos semelhantes foram publicados anteriormente
por Kereiakes et al., Kuiper et al. e Ducas et al., todos com resultados satisfatorios para o uso

da protamina apds angioplastia coronariana.

O menor percentual de complicagdes obtido pelos pacientes que utilizaram a
protamina resulta em diminuicdo da morbidade, da permanéncia hospitalar, do uso de
hemoderivados e dos custos do tratamento (AGUIRRE e GILL, 2002). Além disso, a remog¢ao
imediata do introdutor contribui para a redu¢do do tempo de imobilizacdo, com diminui¢ao do
desconforto do paciente, evolugdao para facil deambulacdo e alta hospitalar precoce

(THUESEN et al. 2005).

A remocao do introdutor ¢ momento de grande importancia, uma vez que estd

intimamente relacionado as complicagdes vasculares e hemorragicas. Esta ¢ feita geralmente
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2 a 4 horas apo6s a ultima infusdo de heparina, seguida por compressdo manual até se obter a
hemostasia completa. Depois disso, o paciente permanece deitado no leito por um periodo de
6 horas, com curativo compressivo. Na auséncia de complicagdes, pode receber alta hospitalar

em 24 a 48 horas (MALAQUIAS et al, 2005).

Uma vez que a maioria das angioplastias coronarianas com implante de stents ¢ bem
sucedida, o introdutor arterial ¢ mantido apenas em virtude da heparinizagdo inicial, e ndo
pela necessidade de se assegurar o acesso em caso de oclusdo coronariana aguda. O uso dos
tienopiridinicos € capaz de prevenir tromboses sub-agudas do sfent, permitindo regimes de
baixas doses de heparina. Com base nisso, torna-se seguro associar uma baixa dose de
heparina com a remog¢do imediata do introdutor arterial na rotina de angioplastia coronariana
eletiva. Além disso, demonstrou-se em estudos que ¢ possivel a deambulagdo 2 horas apos a
remocdo imediata do introdutor arterial, sem elevar as complicacdes no sitio de puncdo

arterial (METZ et al., 1999; KOCH et al., 1999).

A Sociedade Brasileira de Cardiologia, em suas Diretrizes sobre Angioplastia
Transluminal Corondria, 1995, menciona a possibilidade de remoc¢do imediata da bainha

introdutora, quando utilizada a via de acesso femoral.

Existem diversos métodos alternativos para se obter a hemostasia da regido inguinal
apos angioplastia coronariana percutdnea, como os de compressao mecanica artificial, os de
deposicao de colageno e os de sutura percutanea (HOFFER e BLOCH, 2003). Devido ao alto
custo desses dispositivos € a sua complexidade técnica, seu uso torna-se limitado, fazendo
com que a técnica de compressdo manual seja ainda a mais utilizada no Brasil atualmente
(MALAQUIAS et al., 2006). Além disso, as taxas de sucesso sdo inferiores a 100%, e os
riscos de complicagdes vasculares sdo similares aqueles observados com a compressao

manual (LEVINE et al., 2003).

A neutralizacdo da heparina ¢ um dos métodos mais simples e baratos de se reduzir as
complicagdes hemorragicas e vasculares apds angioplastia coronariana bem sucedida. Além
de 1til, ¢ uma medida segura e viavel, pois ndo aumenta a ocorréncia de trombose subaguda
do stent ou de restenose. O uso de protamina possibilita ainda a remogao do introdutor arterial

5 minutos ap6s o procedimento (BRIGUORI et al., 1999; KANEDA et al., 2005).

4. CASUISTICA E METODO
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Foi realizado um estudo prospectivo, duplo-cego, randomizado, com 24 pacientes
eletivamente submetidos a angioplastia transluminal coronariana percutanea, no periodo de
marco a setembro de 2007, nos servicos de Hemodinamica do Hospital Servidores do Estado

— Instituto Ofir Loyola (n=12) e da Fundagao Hospital de Clinicas Gaspar Vianna (n=12).

Os pacientes foram aleatoriamente divididos em dois grupos: protamina e controle. O
grupo protamina recebeu uma dose de protamina, em infusdo endovenosa lenta, para reverter
a heparinizacao ao final do procedimento. A dose maxima de protamina utilizada foi de 1mg a
cada 100UI do total de heparina. O grupo controle ndo recebeu dose alguma de protamina ao

final do procedimento.

Os pacientes estiveram cientes da realizagdo da pesquisa, seus riscos e beneficios, e
para serem incluidos no estudo assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Apéndice B).
Foram utilizados como critérios de exclusdo:

* Pacientes com indicacdo de angioplastia coronariana ndo-eletiva por infarto agudo

do miocardio;
= Pacientes em uso de inibidores da glicoproteina IIb/I11a;
» Pacientes com idade igual ou superior a 85 anos;
= Pacientes com arteriopatia inguinal comprovada,;
= Pacientes em uso cronico de anticoagulantes orais;

* Pacientes cuja anatomia arterial ndo se adequou a bainha introdutora 6F,

necessitando de um cateter-guia maior;

» Quando o cardiologista intervencionista decidiu manter a bainha arterial por um

periodo de 4 horas ou mais;
= O paciente que optou por nao assinar o TCLE ou recusou-se a participar do estudo.
4.1 Procedimentos

Os pacientes somente participaram da pesquisa apds a obtencdo do consentimento
livre e esclarecido. Foi preenchida uma ficha com dados epidemiologicos e clinicos dos

pacientes envolvidos no estudo, segundo protocolo de pesquisa (Apéndice A).
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O procedimento obedeceu aos manuais atualizados sobre angioplastia coronariana pela
via femoral percutanea. Todos os pacientes fizeram um pré-tratamento com aspirina 100-

300mg/dia e ticlopidine ou clopidogrel, 72 horas antes do procedimento.

Todos os pacientes foram avaliados clinicamente na véspera da angioplastia, segundo

protocolo de pesquisa (Apéndice A).

Foi obtido o acesso arterial através de puncdo da artéria femoral comum direita ou
esquerda, a critério clinico, utilizando a técnica de Seldinger, e posicionada a bainha
introdutora arterial 6F. A heparinizagdo foi realizada ap6s o acesso arterial com um bolus
intravenoso peso-ajustado de 100UI/kg. Apds a angioplastia, os pacientes incluidos no Grupo
Protamina receberam uma dose de até Img de protamina para cada 100Ul de heparina
utilizados. Os pacientes do Grupo-controle ndo receberam protamina. No Instituto Ofir
Loyola, a bainha introdutora arterial foi removida por profissional enfermeiro experiente,
imediatamente apos a angioplastia. No Hospital de Clinicas, a remogao da bainha introdutora
foi realizada por médico residente em Cardiologia, sob supervisio do hemodinamicista,
também imediatamente apds a angioplastia. A hemostasia foi obtida por compressdao manual
do local da pung¢do, de acordo com a avaliagdo do tempo de sangramento. A cada 5 minutos
de compressao o local da puncao foi inspecionado para avaliagdo do tempo de hemostasia. O
tempo de compressao manual durou no minimo 20 minutos. Periodos adicionais de
compressao manual foram necessarios em casos de pequeno sangramento (gotejamento; 2-5
minutos de compressao) ou sangramento ativo (esguichamento; 5-10 minutos de compressao).

Ao final da compressao, foi realizado curativo compressivo na regido inguinal.

Aspirina continuou sendo administrada por periodo indeterminado. O tratamento com
ticlopidine ou clopidogrel continuou por um periodo minimo de 4 semanas. A recomendagado
de repouso em posicdo supina, com o membro que foi puncionado em imobilizagdo, foi
mantida por um periodo minimo de 6 horas apds a remocao do introdutor arterial, nos dois
grupos. Nao houve estimulo a deambulagdo ou a mudanga de posi¢do apods o periodo minimo

de repouso, ficando esta iniciativa a critério do paciente.

Foram observadas as complicagdes precoces e tardias que ocorreram no local da
pungdo. Além disso, o tempo de hemostasia, a duracao da posicao supina e o tempo de estadia
hospitalar foram colhidos e avaliados. O tempo de hemostasia ¢ definido como o tempo

decorrido apds a remocao da bainha até a cessagdo total do sangramento.
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Todos os pacientes foram avaliados no dia seguinte a angioplastia, segundo protocolo
de pesquisa (Apéndice A). A presenca de complicagdes vasculares periféricas ou
hemorragicas foi avaliada através de exame fisico direcionado. Caso fosse detectada massa
em regido inguinal maior que 5 cm (sugestivo de hematoma), massa pulsatil em regido
inguinal (sugestivo de pseudoaneurisma), sopro e/ou frémito em regido inguinal (sugestivos
de fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma), os pacientes seriam submetidos a avaliagdo
clinica e, caso houvesse indica¢do, seriam encaminhados a realiza¢do de ultra-som Doppler e

a cirurgia vascular para reparo.

Duas semanas apos a ATC, os pacientes receberam um telefonema, no qual foram feitas
perguntas sobre um possivel sangramento tardio ou outras complicacdes depois da alta

hospitalar, segundo protocolo de pesquisa (Apéndice A).
4.2 Procedimentos Estatisticos

Os dados epidemiologicos e clinicos, o procedimento € o poés-procedimento foram
prospectivamente coletados, segundo Protocolo de Pesquisa (Apéndice A), e arquivados em
uma pasta tipo classificador. Os dados foram posteriormente organizados, contabilizados e

agrupados em tabelas, confeccionadas a partir do Microsoft Excel versdao 2003.

A analise estatistica dos dados e da significancia (p = 0,05) foi realizada através dos

softwares SPSS versdo 11.0, Minitab versdo 14.0 e BioEstat versdo 4.0.

A estatistica descritiva dos pacientes e dos procedimentos foi demonstrada por meio

de tabelas e graficos, elaboradas a partir do Microsoft Excel versao 2003.
4.3 Aspectos Eticos, Riscos e Beneficios

Os pacientes que participaram do estudo assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, podendo a qualquer momento de estudo, retirar o seu consentimento e solicitar

esclarecimentos quaisquer sobre a pesquisa.

Foram obedecidos todos os requerimentos éticos para a realizagdo do estudo, tanto
relativos ao protocolo interno das institui¢des envolvidas, quanto as exigéncias do Comité de
Etica em Pesquisa ao qual foi submetido o anteprojeto (ANEXO A, ANEXO B). Este trabalho
foi também aprovado para realiza¢do no Hospital Ofir Loyola, no entanto devido a problemas

de tramita¢do interna, a folha de aprovagao desta instituicao foi extraviada.

O presente estudo obedeceu a Resolugdao n°. 196/96 sobre Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos, do Ministério da Saude.
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Os pacientes participantes do estudo tiveram indicagdo prévia para realizagdo de
angioplastia coronariana eletiva. Os riscos adicionais a que estiveram expostos, ainda que
minimos, de acordo com a literatura consultada, incluem: sangramentos, hematomas,
pseudoaneurismas ou fistulas arteriovenosas no local de pungdo arterial, além de trombose

aguda ou subaguda do stent ou tromboses vasculares.

Os beneficios em potencial foram relativos ao maior conforto do paciente, menor risco
de complicagdes do acesso arterial, menor possibilidade de acidentes com a permanéncia do

introdutor arterial e menor encargo hospitalar.
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5. RESULTADOS

Dos pacientes estudados, a idade média foi de 60,58 anos, o peso médio foi de 66,6kg
com predominio do sexo masculino (70,8%). Historia prévia de cateterismo e angioplastia foi
75% e 25%, respectivamente. O diabetes, a hipertensdo arterial e o IAM prevaleceram em
33,33%, 79,16% e 66,66%, respectivamente. O tabagismo esteve presente em 58,33% ¢ a
dislipidemia em 62,50%.

TABELA 1: Prevaléncia dos parametros clinicos nos pacientes submetidos a angioplastia
coronariana transluminal percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na

FHCGV, em Belém.

Parametros clinicos Numero de pacientes (n=24)
Idade 60,58 [35 - 79]
Peso 66,0kg [46 — 94,58]
Sexo masculino 70,8%
Cateterismo prévio 75%
Angioplastia prévia 25%
Diabetes Mellitus 33,33%
Hipertensao 79,16%

IAM 66,66%
Tabagismo 58,33%
Dislipidemia 62,50%

Fonte: Protocolo de pesquisa

A média da idade dos pacientes do grupo protamina foi de 55,54 anos, com extremos

de 32 anos e 69 anos. No grupo controle, a média foi de 64,84 anos com extremos de 51 e 79
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anos. Quanto a realizagdo de cateterismo prévio, houve ocorréncia em 90,9% dos pacientes do
grupo protamina, contra 61,53% no grupo controle. Em relacdo a angioplastia prévia a
internacdo, a ocorréncia no grupo controle foi de 38,46% e no grupo protamina 9,09%. A
hipertensdo arterial, o infarto agudo do miocardio e o tabagismo foram relatados em 72,72%
dos pacientes do grupo protamina, € no grupo controle tivemos um percentual de 84,61%,
61,53% e 46,15%, respectivamente. O diabetes mellitus foi encontrado no grupo protamina
em 18,18% dos pacientes, e em 46,15% dos pacientes do grupo controle, enquanto que a

dislipidemia foi encontrada em 63,63% e 61,53%, para os respectivos grupos (TABELA 2).
p

TABELA 2: Resumo dos principais parametros epidemiologicos dos pacientes submetidos a
angioplastia coronariana transluminal percutdnea, no periodo de margo a setembro de 2007,

no HOL e na FHCGV, em Belém, de acordo com o grupo a que pertencem.

Parametros Grupo Protamina (n=11) Grupo Controle (n=13) p — Valor
Idade 55,54 anos [32 — 69 anos] 64,84 [51 — 79 anos] 0,032*
Peso 71,06kg [55 — 87,7 kg] 62,88kg [46 — 94,5 kg] 0,107
Sexo masculino 90,9% 53,84% < 0,0001**
Cateterismo prévio 90,9% 61,53% <0,0001**
Angioplastia prévia 9,09% 38,46% <0,0001**
Diabetes Mellitus 18,18% 46,15% <0,0001**
Hipertensao 72,72% 84,61% 0,0602
IAM 72,72% 61,53% 0,1251
Tabagismo 72,72% 46,15% 0.0002**
Dislipidemia 63,63% 61,53% 0, 8723

Fonte: Protocolo de pesquisa *Teste T de Student (p < 0,05) **Teste Qui-quadrado (p < 0,05)
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A média de duracdo da angioplastia (da puncdo a remog¢ao do introdutor) foi de 46
minutos ¢ 6 segundos, com um desvio padrao de 23,50 para mais ¢ para menos. Além disso,
50% dos procedimentos duraram mais que 38 minutos (Mediana), sendo a minima de 20

minutos ¢ a maxima de 100 minutos (TABELA 3).

TABELA 03: Analise descritiva da variavel duragdo do procedimento dos pacientes
submetidos a angioplastia coronariana transluminal percutanea, no periodo de margo a

setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém.

Variavel N Média Mediana Moda Desvio Padrio Minimo Maximo
Duragao da
Angioplastia 24 46,67 38 30 23,50 20 100
(minutos)

Fonte: Protocolo de pesquisa

A partir da comparagdo do tempo de hemostasia do grupo protamina e do grupo
controle, verificou-se que a média do primeiro grupo foi 15 minutos e 9 segundos e a média

do segundo grupo foi de 28 minutos e 3 segundos (TABELA 4).

TABELA 4: Analise descritiva da varidvel tempo de hemostasia em minutos para o grupo
controle e protamina dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal

percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém.

Grupo N Média Mediana Moda Desvio Padriao Minimo Maximo
Protamina 11 15,91 15 20 6,61 05 30
Controle 13 28,31 24 14 15,60 14 65

Fonte: Protocolo de pesquisa
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No dia seguinte a angioplastia coronariana transluminal percutanea, 21 pacientes
(87,50%) nao apresentaram complicagdes vasculares, e apenas trés (12,50%) apresentaram

hematoma como complicagdo vascular apds o procedimento (TABELA 5 e FIGURA 1).

Dois pacientes evoluiram com hematomas durante a angioplastia e, por isso, nao

foram contabilizados como complicagdes vasculares no dia seguinte ao procedimento.

TABELA S: Distribuicao dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com as complicagdes vasculares no dia seguinte ao procedimento.

Complicacoes Freqiiéncia %
Sem complicagdes 21 87,50
Complicagdes maiores 00 00
Complicagdes menores (hematoma < 10 cm) 03 12,50
Total 24 100
Fonte: Protocolo de pesquisa Teste Qui-quadrado P < 0,001 (P < 0,05)
12,50%

0%

87,50%

B Sem complicacdes
B Complicacdes maiores

O Complicacdes menores (hematoma <10 cm)

FIGURA 1: Distribuigdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com as complicagdes vasculares no dia seguinte ao procedimento.

Fonte: Protocolo de pesquisa
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Analisando o surgimento de complicagdes vasculares em qualquer tempo apods
angioplastia coronariana, e confrontando com o uso de heparina nas 48 horas que
antecederam o procedimento, obtém-se que nenhum dos pacientes que nao receberam
heparina evoluiu com complicagdes. Por outro lado, todos os pacientes que apresentaram
complicagdes vasculares haviam recebido heparina nas 48 horas que antecederam a

angioplastia (TABELA 6 e FIGURA 2).

TABELA 6: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de
acordo com o uso de heparina nas 48 horas antecedentes ao procedimento versus

complicagdes vasculares.

Complicacdes Vasculares
Heparina Sim Nio Total de pacientes
Pacientes % Pacientes %
Sim 03 25 09 75 12
Nao 00 00 12 100 12
Total 03 - 21 - 24

Fonte: Protocolo de pesquisa

Y%

100
90 1
80 1
70 1
60 -
50 1
40 1
301
20 1
10

Heparina

Nao

Complicacgdes
Vasculares

ESim B Nio

FIGURA 2: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal

percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de
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acordo com o uso de heparina nas 48 horas antecedentes ao procedimento versus

complicagdes vasculares.

Fonte: Protocolo de pesquisa

Também foi comparado o grupo protamina ao grupo controle quanto ao

desenvolvimento de complica¢des vasculares. Dos onze pacientes do primeiro grupo apenas

um (9,10%) apresentou hematoma, enquanto que no segundo grupo dois apresentaram

hematoma (15,38%) (TABELA 7 e FIGURA 3).

TABELA 7: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal

percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o grupo a que pertencem versus complicacdes vasculares no dia seguinte ao

procedimento.

Grupo a que pertence

Total de
Complicacdes Vasculares Protamina Controle
pacientes
Numero % Numero %
Sem complicagdes 10 90,90 11 84,62 21
Complicacdes maiores 00 00 00 00 00
Complicagdes menores
01 9,10 02 15,38 03

(hematoma <10cm)
Total 11 100 13 100 24

Fonte: Protocolo de pesquisa

Teste Qui-quadrado P = 0,8769 (P > 0,05)
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FIGURA 3: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de
acordo com o grupo a que pertencem versus complicacdes vasculares no dia seguinte ao

procedimento.

Fonte: Protocolo de pesquisa

As complicagdes em qualquer tempo, ou seja, no dia seguinte ou até 15 dias apos o
procedimento ocorreram em 8,33% dos pacientes do grupo controle ¢ em 4,16% do grupo

protamina (TABELA 8 e FIGURA 4).

TABELA 8: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o grupo a que pertencem versus presenca ou nao de complicagdes em qualquer

tempo.
Grupo Com complicag¢oes Sem complica¢oes
Controle (n=13) 8,33% 91,67%
Protamina (n=11) 4,16% 95,84%

Fonte: Protocolo de pesquisa Teste Qui-quadrado P = 0,3543 (P > 0,05)
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FIGURA 4: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de marcgo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de
acordo com o grupo a que pertencem versus presenca ou nao de complicagdes em qualquer

tempo.

Fonte: Protocolo de pesquisa

A ocorréncia de complicagdes no sexo masculino foi de 8,34%, enquanto no sexo

feminino foi de 4,16% (TABELA 9 e FIGURA 5).

TABELA 9: Distribuicao dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o sexo versus presenga ou nao de complicagdes em qualquer tempo.

Sexo Com complicacoes Sem complicacoes
Masculino 8,34% 91,66%
Feminino 4,16% 95,84%

Fonte: Protocolo de pesquisa Teste Qui-quadrado P = 0,3529 (P > 0,05)
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FIGURA 5: Distribui¢do dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o sexo versus presenga ou nao de complicagdes em qualquer tempo.

Fonte: Protocolo de pesquisa

As complicagdes em qualquer tempo ocorreram principalmente na faixa etdria de 52 a

61 anos (40%) (TABELA 10 e FIGURA 6).

TABELA 10: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de marcgo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com a faixa etaria versus presenca ou ndo de complicagdes em qualquer tempo.

Faixa Etaria Com complicacoes Sem complicacoes
32 a 41 anos 00 100%

42 a 51 anos 00 100%

52 a 61 anos 40% 60%

62 a 71 anos 9,09% 90,91%

72 anos ou + 00 100%

Fonte: Protocolo de pesquisa Teste Qui-quadrado P = 0,3529 (P > 0,05)
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FIGURA 6: Distribuigdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal

percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com a faixa etaria versus presenca ou ndo de complicagdes em qualquer tempo.

Fonte: Protocolo de pesquisa

Nao houve ocorréncia de complicacdo vascular em pacientes com peso corporal mais

alto (100% dos pacientes acima de 75,1kg evoluiram sem complicagdes) (TABELA 11 e

FIGURA 7).

TABELA 11: Distribuicdo dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal

percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o peso versus presenga ou nao de complicagdes em qualquer tempo.

Peso Com complicacoes Sem complicacoes
46 |-- 55,7 kg 20% 80%

55,7 |-- 65,4 kg 14,28% 85,72%

65,4 |-- 75,1 kg 12,50% 87,50%

75,1 |-- 84,8 kg - 100%

84,8 |--] 94,5 kg - 100%

Fonte: Protocolo de pesquisa

Teste Qui-quadrado P =0,3114 (P > 0,05)
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FIGURA 7: Distribui¢do dos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percutanea, no periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de

acordo com o peso versus presenga ou nao de complicagdes em qualquer tempo.

Fonte: Protocolo de pesquisa

Confrontando os pardmetros clinicos com a ocorréncia de complicagdes, o diabetes
merece destaque, pois dos trés pacientes que evoluiram com complicagdes, dois eram

diabéticos e 6 pacientes do total de 24 eram diabéticos (TABELA 12).

TABELA 12: Prevaléncia de complicagdes vasculares versus fatores de risco nos pacientes
submetidos a angioplastia coronariana transluminal percutdnea, no periodo de margo a

setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém.
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Numero de ocorréncias Complicagdes vasculares
Parametros clinicos
(n=24) (n=3)

Cateterismo prévio ou

. ‘ 24 01
Angioplastia
Diabetes Mellitus 06 02
Hipertensao 19 03
IAM 16 02
Tabagismo 14 01
Dislipidemia 15 03

Fonte: Protocolo de pesquisa

A duracdo do procedimento e o tempo de hemostasia do grupo protamina foram em
média de 35,9 minutos e 15,91 minutos respectivamente, enquanto que do grupo controle
essas médias foram de 55,7 e 28,3 minutos, respectivamente. Observou-se que a duragdo da
posi¢do supina apds o procedimento foi em média 17,72 horas para grupo protamina e 22
horas para o grupo controle. A média do tempo de estadia hospitalar pds-procedimento para
os pacientes do grupo protamina foi de 2,4 dias e no grupo controle foi de 2,69 dias

(TABELA 13).

TABELA 13: Resumo dos principais parametros referentes ao procedimento e suas
implicacgdes, nos pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal percutinea, no
periodo de margo a setembro de 2007, no HOL e na FHCGV, em Belém, de acordo com o

grupo a que pertencem.
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Parametros Grupo Protamina Grupo Controle P — Valor
Durag¢do do procedimento 35,9 min [22 — 65 min] 55,7 min [20 — 100 min] ~ 0,030*
Tempo de hemostasia 15,91 min [5 — 30 min] 28,3 min [14 — 65 min] 0,019*
Duragao da posi¢ao 17,72 horas [6 — 32 22,0 horas [11 —48 0211
supina horas] horas] ’
Tempo de estadia

hospitalar pos- 2,40dias [1 — 5 dias] 2,69 dias [2 — 4 dias] 0,056

procedimento

Fonte: Protocolo de pesquisa

*Teste T de Student P =0,019 (P <0,05)

Comparacio de médias da duracio do procedimento para o grupo controle e protamina

Para avaliarmos se ha uma diferenca significativa entre os grupos protamina e controle

em relacdo a duragdo do procedimento foi aplicado o teste de médias T, com nivel de

significancia de 0,019, com 95% de confianga.

» Diferenga = Controle — Protamina

» Estimativa da Diferenga: - 19,8601

» Intervalo de 95% confianca para diferenca: (-37,6049; -2,1154)
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Figura 8: Grafico dos valores individuais da duragdo do procedimento dos grupos protamina

e controle.

Figura 9: Grafico Box Plot do tempo de procedimento dos grupos Protamina e Controle

Comparacgio de médias do tempo de hemostasia para o grupo controle e protamina

Para avaliarmos se ha uma diferenca significativa entre os grupos protamina e controle
em relacdo a duragdo do procedimento foi aplicado o teste de médias T, com nivel de

significancia de 0,05, com 95% de confianca.
» Diferenga = Protamina - Controle
» Estimativa da Diferenca: - 12,3986

= Intervalo de 95% confianca para diferenca: (-22,4976; -2,2996)
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Figura 10: Grafico dos valores individuais do tempo de hemostasia dos grupos protamina e

controle.

Figurall: Grafico Box Plot do tempo de hemostasia dos grupos protamina e controle.
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6. DISCUSSAO

Fazendo um levantamento das caracteristicas do universo de pacientes estudados
notou-se uma alta prevaléncia de fatores de risco para doengas coronarianas, considerando
entre eles a hipertensao arterial, o diabetes, a dislipidemia e o tabagismo. Somado a isso, 0s
antecedentes pessoais de risco para complicacdes vasculares apds o procedimento mais
prevalentes, além dos ditos acima, foram a realiza¢do de cateterismo e angioplastia prévios.
Esses dados foram semelhantes aos observados nos estudos de Koch et al. (1997) e Metz et al.

(1999).

O presente estudo mostrou que a utilizagdo de uma dose Unica peso-ajustavel de
heparina possibilitou a remog¢do imediata do introdutor arterial apds angioplastia coronariana
eletiva, sem maiores implicagdes. Nao houve incidéncia de qualquer complicagdo vascular
maior, ficando a ocorréncia de complica¢des vasculares menores em 12,5%, como observado

anteriormente (BOCCARA et al., 1997; KOCH et al., 1997; METZ et al., 1999).

A duragdo do procedimento na grande maioria dos pacientes foi de 20 a 53 minutos,
com média de 45,1 minutos e mediana de 36 minutos. Comparando o grupo protamina com o
grupo controle, a média de duracdo do procedimento no primeiro grupo foi de 35,9 minutos,
enquanto no segundo foi de 55,7 minutos. Apos a remog¢do imediata da bainha introdutora
arterial, o tempo necessario para se obter a hemostasia do sitio de pungao comparando-se o
grupo protamina ao grupo controle, foi de respectivamente, 15,9 minutos e 28,3 minutos.
Portanto, observa-se que, no grupo protamina, o tempo de hemostasia foi menor que o do
grupo controle (p=0,019), ao passo que a duragdo do procedimento no grupo controle foi
significativamente maior (p=0,030). Com isso podemos sugerir que o uso de protamina para
reverter o efeito anticoagulante da heparina ¢ capaz de reduzir o tempo de hemostasia do sitio

da puncao (KANEDA et al., 2005; THUESEN et al., 2005).

No grupo de pacientes que evoluiram com complicagdes vasculares, todos possuiam
idade superior a 52 anos. Em relacdo ao sexo, diferente da literatura, houve predominéncia de
complicagdes em homens, porém sem relevincia estatistica (p=0,3529). Nenhum dos
pacientes deste estudo era obeso. O peso corporal abaixo de 75,1kg foi predominante, ficando
todas as complicagdes vasculares nesta faixa. Deve-se destacar que os pacientes do grupo
controle possuiam uma taxa consideravelmente maior de diabetes quando comparados aos
pacientes do grupo protamina (p=0,0001), podendo isso ter contribuido para a diferenca entre

a incidéncia de complicacdes nos dois grupos.
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O uso de heparina de qualquer tipo nas 48 horas que antecederam a angioplastia
também determinou, no presente estudo, um fator de risco para a ocorréncia de complicagdes,
uma vez que 100% dos pacientes que evoluiram com hematoma estavam incluidos neste
grupo. Esses resultados reafirmam os estudos PROLOG (1997), Aguirre e Gill (2002) e
Pimenthel Filho (2006).

Nenhum paciente de ambos os grupos apresentou trombose subaguda do stent ou
qualquer complicagdo maior, sugerindo a seguranga do uso de protamina para reversao da
heparina. Somado a isso, as complica¢des vasculares (hematomas < 10 cm) prevaleceram no
grupo controle, sugerindo que o uso de protamina pode reduzir o risco de sangramentos. Esses
dados corroboram o estudo de Thuesen et al. (2005) e Kaneda et al. (2005). No entanto, ndo
houve significancia estatistica ao comparar a incidéncia de complicagcdes vasculares em cada

grupo (p=0,8769), sendo necessaria uma amostra maior de pacientes.

Quanto a duragdo de posicdo supina e ao tempo de permanéncia hospitalar pos-
procedimento, o grupo protamina obteve médias menores em relagdo ao grupo controle,
semelhante ao que foi demonstrado nos estudos de Aguirre e Gill (2002), Kaneda et al. (2005)
e Thuesen et al. (2005). No entanto, ndo se pode afirmar que o uso ou ndo de protamina teve
alguma influéncia sobre a durag¢do da posicao supina, uma vez que a mudanga de posi¢do ndo
foi estimulada nesta pesquisa. O menor tempo de permanéncia hospitalar pos-procedimento
também ndo parece estar correlacionado ao uso da protamina. No grupo controle, a ocorréncia
de complicagdes vasculares ndo alcangou importancia clinica a ponto de prolongar o tempo de

internagdo dos pacientes afetados.

O numero de pacientes estudados foi significativamente menor que o volume estimado
para o periodo do estudo. A pesquisa teve de ser interrompida, no intuito de se cumprir o
prazo estabelecido para a entrega do TCC, sem que se tenha atingido um universo de

pacientes estatisticamente relevante.

Além disso, durante a coleta de dados, o servico de hemodindmica de um dos hospitais
sofreu pane técnica, tendo permanecido inoperante por mais de dois meses, o que contribuiu

sobremaneira para o baixo nimero de pacientes estudados.

Com um baixo nimero total de pacientes, os resultados percentuais acabaram sendo
superestimados, sendo que a comparagdo com a literatura consultada apresenta numeros
absurdamente discrepantes. Assim, no presente estudo, um Unico paciente representa 4,16%

do total, chegando a quase 10% se considerado cada grupo. Isto elevou muito as estatisticas



41

de complicagdes vasculares, que deveriam estar situadas em torno de 1%, segundo a

literatura.

Hé a necessidade de se prosseguir com a coleta de dados, aperfeicoando o universo de
pacientes em ambos os grupos, tendo em vista a relevancia do estudo em termos de

aplicabilidade clinica e beneficios.
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7. CONCLUSAO

Ao final do estudo, pode-se observar que os pacientes que participaram da remogao
imediata do introdutor arterial 6F apods angioplastia coronariana com implante de stent,
utilizando uma dose unica, peso-ajustavel de heparina, ndo apresentaram complicagdes
vasculares e/ou hemorragicas significativas. Isto demonstra a seguranca desta conduta, uma
vez que ndo houve necessidade de terapia especializada, mesmo nos pacientes que evoluiram
com complicagdes. Também nao houve, durante toda a realiza¢do do estudo, a necessidade de
repetir o procedimento nas primeiras horas apos angioplastia, justificando a dispensabilidade

de se manter o acesso arterial.

A utilizagdo de protamina para reverter os efeitos da heparinizacdo demonstrou ser
uma conduta segura, pois nenhum dos pacientes deste grupo apresentou dados sugestivos de
sindrome coronariana aguda, por trombose do stent, ap6s a realizagdo da angioplastia
coronariana. Apesar de seguro, ndo se pode afirmar que o uso da protamina foi benéfico na
reducdo de eventos vasculares e hemorragicos ap6s remog¢ao da bainha introdutora neste total
de pacientes. Um beneficio adicional pode ser observado na redugdo do tempo de hemostasia
nos pacientes que recebem protamina, principalmente nos casos em que a duragdo do

procedimento ¢ inferior a uma hora.
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APENDICE A

PROTOCOLO DE PESQUISA

“Remoc¢ao Imediata do Introdutor Arterial 6F apés Angioplastia Transluminal

Coronariana com Implante de Stent, Utilizando Heparina Peso-Ajustivel. Protamina X

Grupo-Controle. Belém, 2007.”

Admissao:

Nome:
Sexo: Idade: Peso: Data: / /
Instituicao: ( ) HOL ( )FHCGV

Registro:

Dados clinico-epidemiologicos:

Diagnostico:

Aspecto geral:

() Sem alteragdes () Estado geral comprometido ( )

Condigoes clinicas:
() Consciente () Inconsciente () Confuso () Sonolento
() Deambula () Acamado () Movimenta-se com ajuda

Antiagregantes em uso (dose e tempo de tratamento):

Heparina (qualquer tipo) nas ultimas 48 horas?

( )Sim ( )Nao

Classe funcional (Killip):

() I: Sem sinais de ICC (dispnéia, B3 ou estertores pulmonares)

() IL: ICC discreta (dispnéia e estertores pulmonares nos tercos inferiores)
() II: Edema agudo de pulmao

() IV: Choque cardiogénico

Antecedentes pessoais:

() Hipertensdo arterial () Infarto do miocérdio ( ) DM

() Nefropatia () Neoplasia () Dislipidemia () Outros:
Hébitos:

( ) Tabagismo  ( ) Etilismo
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9- Tratamentos prévios e cirurgias:
() Cateterismo () Angioplastia () Revascularizagdo miocardica
() Valvuloplastia () Cirurgia arterial periférica ou adrtica

10- Funcgio ventricular (caso tenha):

() Ecocardiograma / /

() Cintilografia miocardica: / /

11- Exames laboratoriais (caso tenha):

() Glicemia () Creatinina
() Hematocrito () Hemoglobina
() Outros

Dados do procedimento:

1- Pulsos pré-angioplastia:

Artéria Direita Esquerda

Femoral

Tibial posterior

Pediosa
C = Cheio D = Diminuido A = Ausente
Obs.:
2- Duragao (da pun¢ao a remocgao do introdutor): minutos

3- Dose de heparina utilizada:

4- Grupo a que pertence:
() Protamina () Grupo-controle

5- Dose de protamina utilizada:

6- Tempo de hemostasia: minutos

7- Pulsos pos-angioplastia:

Artéria Direita Esquerda

Femoral

Tibial posterior

Pediosa

C = Cheio D = Diminuido A = Ausente
Obs.:
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8- Complicagdes vasculares: () Sim ( )Nao

9- Complicag¢des neuroldgicas: () Sim ( ) Nao

10- Complicagdes cardiacas: () Sim ( ) Nao

Posicao supina:
Data da alta:

Dados do contato telefonico:

) Sem complicagdes

) Edema do membro inferior

) Hematoma

) Dor intensa

) Perda/diminui¢ao da sensibilidade do membro

) Outro:




APENDICE B

TERMO DE CONSETIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO
(Bazeado na Rezoluedo IN° 196 da 10/1071996 do Conselho Wacional de Sands)

Remogio Imediata do Introdutor Arterial 6F apds Angioplastia Transluminal Coronariana com Implante
de Stent, Utilizande Heparina Peso-Ajustavel. Protamina X Grupe-Controle. Belém, 2007,

JUSTIFICATIVA, OBJETIVOS E PROCEDIMENTOS: Esta pesquisa visa estudar a seguranca, riscos e
beneficios da remogdo imediata do mirodutor femoral apds angloplastia, zlém de caracterizar os grupos de
pacientes pesquisades. Busca ainda esmdar beneficios adicionais com a administragdo de protamina apés o
procedimento, comparando com o grupo que nfo receberd a drega. Para ser mcluido ne Grupo-Protamina, o
paciente devera fazer um tratamento com Ticlopidina 3 dias antes da angioplastia, e recebera uma dose de
protamina no final da angioplastia, antes de retirar o inrodutor. A remogdo imediata do introdutor e o uso de
baixa dose de hepanna frazem come beneficics para o paciente wm alivie ne desconforte apds o procedimento e
menos sangramentos. O uso da protamina dinimm ainda mais o3 risces de sangramentos. Para o médico e para o
hospital, diminuem o3z encargos e os custes do Tatamento. A pesquisa seguira um protocelo, e a retirada do
mtrodutor sera feita por enfermeiro apés a angioplastia, o qual ficara compriminde o local onde antes estava o
mtroduter per cerca de 135 minutes. As possivels complicacdes serie avaliadas enquante o pacients permanecer
no hospital e 15 dias depeois, por contato telefomico. Todos es dados obtides serfio estudades e comparados a
outros estudos consultados pelos autores.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS: Existe um desconforto mimme para o paciente durante a
compressdoe noe local do introdutor, e possivelmente uma leve gueda na presséio arterial durante a administracio
de protamina. O risco de infecglio durante o procedimento também & minimo. O rsco malor é de sangramento
e/ou hematoma no local do imtrodutor, que sera cdadosamente avaliado, além de serem tomadas as medidas
necessarias para conirele. Portanto, este procedimento se justfica pelo beneficio potencial gue trard para o
paciente. gque nio precisard permanecer com o introdutor por algumas heras, o que aumentania as chances de
sangramentos e infeccio.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Os participantes da pesgquisa que apresentarem
alzum tipo de complicagio sero conduzides de forma a selucionar o problema, com a realizacdo de exames
como ultra-sonegrafia, além de encaminhamento para fratamento especifice, sem custos adicionais.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO: ©
paciente sera esclarecide sobre a pesquisa em gqualquer aspecto que desejar, estando livre para recusar-se a
parficipar. retirar seu consentimento ou interromper a participacio a gualquer momento da pesguisa. A
participagde & voluntaria e a recusa néo ird acarretar qualquer penalidade oun perda de beneficios. A identidade
dos participantes sera tratada pelos pesquisadores com padrdes éticos e profissionais de sigilo. Os pacientes nic
serdo identificados em nenhuma publicagde gque possa resultar deste estudo. Uma copia deste consentimento
informado serd arquivada pelos pesquisadores e outra serd fornecida ao pacients.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR EVENTUAIS DANOS: A
participagde no estude ndo acamstara custos para o paciente ou seu acompanhants e, portanto, ndc sera
necessiria nenhuma compensagio financeira adicional.

DECLARACAO DO PARTICIPANTE: Eu.

declaro que i ou gque foram lidas para mum as informacdes acima sobre a pesquisa “Femogio Imediata do
Introdutor Artenial 6F apes Angioplastia Translummal Coronaniana com Implante de Stent, Unlizando Hepanna
Peso-Apustavel. Protamuna X Grupo-controle. Belém, 20077 Ficaram clares para mim quais sde os objetivos do
estudo, os procedimentos, seus desconfortos e riscos, as garantias de sigilo e de esclarecimentos. Ficou claro
também que minha participagio é isenta de despesas. Concerdo veluntanamente em participar deste estudo e sel
gue podersi retirar o meu consentinento & gualguer moments, antes ou durante o mesme, sem penalidades on
prejuize. Tive opeornmidade de esclarecer minhas dividas de meaneira conveniente 2 detalhads. Sei que, em
gualguer momento, poderel selicitar novas informagfes e motivar minha decisdo se assim o desejar. O orientador
Winicios Costa certificou-me de que todos os dados desta pesquisa serdoe confidencials.

Aszsinatmz do onentador
Dr. Vmieius Carvalhe da Costa
Telefone: 5111.2481

Assinatura do Paciente

Belem, de de 2007,

Conité de Efica em Pesquisa em Seres Hunsnos do Centre de Ciéncias da Sande da Universidade Faderal do Pard (CER-CCS/UFRA)
Enderece: Complexo da Sala de Aula/ CCS - Sala 13 - Canpus Universitado do Guams, n° 01, Gusma, CEP: §§073-110 - Belam-Para.
Tel /Fax. 3201-B028 / 3201-7735. E-mail: cepccsianipabr
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