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Complicacdes Vasculares apods Intervencao
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RESUMO

Fundamentos: A despeito dos avancos da Cardiologia Inter-
vencionista, as complicagdes vasculares permanecem rela-
tivamente freqiientes e seus preditores, na pratica médica
atual, sdo pouco conhecidos. A presente investigacao foi
idealizada com o objetivo de avaliar a incidéncia e os
preditores contemporaneos de complicacdes vasculares
apoés intervencdes coronarias realizadas por via percutanea
femoral. Método: Entre dezembro de 2005 e dezembro de
2006, 383 pacientes consecutivos foram submetidos a
intervengdo coronaria percutanea por via femoral e foram
monitorizados clinicamente, durante a internagcdo hospitalar,
para a deteccdo de complicagdes vasculares. Resultados:
Complicagdes vasculares ocorreram em 6,5% dos pacientes,
sendo o pseudo-aneurisma da artéria femoral a complica-
¢do mais freqiientemente observada (2,6%). Os preditores
independentes de complicacdao vascular, neste estudo,
foram o sexo feminino (odds ratio [OR] = 5,61; intervalo
de confianca de 95% [IC 95%] = 1,99-15,76) e o uso do
abciximab (OR = 3,02; IC 95% = 1,10-8,26). O emprego
de dispositivos hemostaticos (OR = 0,36; IC 95% = 0,12-
0,99) foi o Gnico fator protetor independente contra a
ocorréncia dessas complicagdes, especialmente no sexo
masculino. Conclusdes: As complicagdes vasculares ainda
sdo relativamente frequientes apds intervengdes coronarias
percutaneas. Os preditores contemporaneos dessas compli-
cacdes sdao o sexo feminino e o uso de abciximab. O uso
de dispositivos hemostaticos, especialmente em individuos
do sexo masculino, é um fator protetor independente contra
a ocorréncia dessas complicacdes.

DESCRITORES: Angioplastia transluminal percutanea co-
ronéria, efeitos adversos. Fatores de risco. Doencas vas-
culares, etiologia. Cateterismo cardiaco, efeitos adversos.
Vasos sanguineos, lesoes.
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Incidence and Contemporary Predictors of
Vascular Complications after Percutaneous
Coronary Interventions

Background: Despite all advances in interventional car-
diology, vascular complications remain relatively frequent
and its contemporary predictors are not well studied. The
current investigation was designed with the aim of evaluating
the incidence and predictors of vascular complications
after percutaneous coronary interventions performed by
the femoral approach. Method: Between December 2005
and December 2006, 383 consecutive patients were sub-
mitted to percutaneous coronary interventions using the
femoral approach and were clinically monitored for the
detection of in-hospital vascular complications. Results:
Vascular complications occurred in 6.5% of the patients
and pseudoaneurism was the most frequently observed
complication (2.6%). The independent predictors of vascular
complications in the present study were female gender
(odds ratio= 5.61; 95% Cl= 1.99 - 15.76) and the use of
abciximab (odds ratio= 3.02; 95% CI = 1.10 - 8.26).
Vascular closure devices were the only independent pro-
tectors against vascular complications (odds ratio= 0.36;
95% Cl = 0.12 - 0.99), specially when used in men.
Conclusion: Vascular complications remain relativelly fre-
quent after percutaneous coronary interventions. The
contemporary predictors of these complications are female
gender and the use of abciximab, while vascular closure
devices act as independent protector against them, specially
in men.

DESCRIPTORS: Angioplasty, transluminal, percutaneous
coronary, adverse effects. Risk factors. Vascular diseases,
etiology. Heart catheterization, adverse effects. Blood vessels,
injuries.

s complicacdes vasculares apos intervengdes
coronarias percutaneas ocorrem em 1,3% a 9%
dos casos, quando o procedimento é realizado
por acesso femoral'®. Essas complica¢des determinam o
aumento do tempo de internacao hospitalar e dos custos
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relacionados a intervencao, além de causarem grande
desconforto aos pacientes e se relacionarem a maiores
taxas de eventos adversos a longo prazo'*®. Nos dlti-
mos anos, observaram-se diversos avancos na Cardio-
logia Intervencionista. O impacto desses avangos so-
bre a incidéncia e os preditores de complicac¢des vas-
culares foi pouco estudado. A miniaturizacdo dos dis-
positivos, a reducdo expressiva da utilizagao dos ate-
rotomos e a melhoria da técnica podem ter contribu-
ido favoravelmente para a menor ocorréncia dessas
complicagdes. Por outro lado, a realizagdao de proce-
dimentos mais complexos e o regime de antiagregacao
plaquetaria mais potente podem ter tido efeito contra-
rio, desfavoravel. Adicionalmente, os dispositivos he-
mostaticos foram incorporados a pratica clinica e seu
impacto sobre a ocorréncia de complicagdes vasculares
permanece controverso*°'4. Pelo exposto acima, decidi-
mos realizar a presente investigacao prospectiva, obje-
tivando avaliar a incidéncia e os preditores contempo-
raneos de complicagdes vasculares apés intervengoes
coronarias realizadas por via percutanea femoral.

METODO

Populacao do estudo

Entre dezembro de 2005 e dezembro de 2006,
383 pacientes consecutivos foram submetidos a inter-
vencdo coronaria percutanea por via femoral e foram
monitorizados clinicamente, durante a internacao
hospitalar, para a deteccdo de complicagdes vasculares.

Intervencao coronaria percutanea

As intervencoes coronarias foram realizadas utili-
zando-se técnicas convencionais. Os pacientes rece-
beram aspirina (200 mg/dia) e clopidogrel (dose de
ataque de 300 mg ou 600 mg, seguida de 75 mg/dia).
O nivel de anticoagulacdo foi monitorizado durante
todas as intervencdes, utilizando-se o tempo de coagu-
lagdo ativada (TCA) medido pelo equipamento Hemo-
cron 801. Os pacientes deste estudo receberam, no
minimo, 100 U/kg de heparina ndo-fracionada no inicio
da intervencao. Doses adicionais desse anticoagulante
foram administradas quando necessario, objetivando
atingir TCA entre 250 s e 350 s. Quando se fez uso
concomitante de inibidores da glicoproteina llb/llla,
administrou-se 70 U/kg de heparina, procurando atin-
gir TCA entre 200 s e 300 s. Os inibidores da glicopro-
tefna Ilb/llla foram utilizados a critério do operador.

A retirada do introdutor arterial ocorreu imediata-
mente apds a intervencdo, quando se empregaram os
dispositivos hemostaticos. A decisdo sobre a utilizagao
desses dispositivos bem como a escolha do tipo do
dispositivo (Angio-Seal ou Perclose) seguiram critérios
do operador. Quando a opgao foi pela ndo-utilizagao
dos dispositivos hemostaticos, a retirada do introdutor
arterial por compressdo manual ocorreu quatro a seis
horas ap6s o final da intervencdo, com nivel de TCA
sempre inferior a 180 s.

Complicag6es vasculares

Definiu-se como complicagao vascular a ocorréncia
de: 1. pseudo-aneurisma da artéria femoral, 2. hemor-
ragia retroperitoneal, 3. fistula arteriovenosa, 4. trom-
bose ou embolia no leito arterial utilizado como via de
acesso, e 5. sangramento externo ou hematoma signifi-
cativo, quando determinantes de queda dos niveis de
hemoglobina superior a 3 g/dl, necessidade de transfusao
de sangue ou prolongamento da internacao hospitalar.

Andlise estatistica

As variaveis categoricas estdo expressas como nu-
mero e porcentual e as variaveis continuas como média
+ desvio padrdo. Utilizaram-se os testes qui-quadrado
ou exato de Fisher, quando apropriados, para compa-
racdo de variaveis categoricas, e o teste t nao pareado,
para comparagao de variaveis numéricas continuas.

Utilizou-se a analise univariada para identificar os
fatores relacionados a ocorréncia de complicacdes vas-
culares. Dentre esses fatores, aqueles com nivel de sig-
nificaAncia < 0,1 ou relevancia clinica foram incluidos
no modelo de regressdo logistica multivariada, objeti-
vando determinar os preditores independentes de com-
plicagdes vasculares, que se encontram expressos com
odds ratio (OR) e intervalo de confianca de 95% (IC 95%)).
Todos os testes foram bicaudados, sendo considerados
estatisticamente significantes quando p < 0,05. Utili-
zou-se o software SPSS, versdo 13.0 (Chicago, lllinois,
Estados Unidos).

RESULTADOS

Dados demograficos e clinicos

As caracteristicas demogréaficas e clinicas dos pa-
cientes estudados encontram-se na Tabela 1. Hiperten-
sao e diabetes foram relativamente freqlientes e a apre-
sentacdo clinica como sindrome coronéria aguda ocor-
reu em cerca de dois tercos dessa populacao.

Dados do procedimento

No procedimento, utilizaram-se inibidores da gli-
coproteina llb/llla (abciximab) em 24,8% dos casos,
predominantemente no infarto do miocardio com su-
pradesnivelamento do segmento ST, situacdo em que
essa medicacdo foi administrada em 55,4% dos pacien-
tes. O TCA, em todos os casos, esteve dentro dos limites
estabelecidos como ideais. Nao existiu diferenga nos
niveis de TCA, quando comparados os individuos dos
géneros masculino e feminino (324,8 + 88 s vs. 326,7
+ 62 s; p = 0,8). Utilizaram-se mais freqlientemente
introdutores arteriais 6 F e os dispositivos hemostaticos
foram empregados em 56,7% dos casos. Os dados do
procedimento encontram-se detalhados na Tabela 2.

Complicacoes vasculares

As complicagdes vasculares ocorreram em 6,5%
dos pacientes, e apenas um apresentou mais de uma
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complicacdo (pseudo-aneurisma e hemorragia retro-
peritoneal). O pseudo-aneurisma da artéria femoral foi
a complicacdo vascular mais freqlientemente encon-
trada nessa populagcdo, como demonstra a Tabela 3.

As complicacdes vasculares foram mais freqtientes
nas mulheres, em comparagdo com os homens (14,8%
vs. 4,3%; p < 0,01), o que também se observou, nume-
ricamente, na analise individualizada de cada tipo de
complicagao (hematoma, 3,7% vs. 0,3%; sangramento
externo, 3,7% vs. 1,7%; hemorragia retroperitoneal,
2,5% vs. 0,3%; pseudo-aneurisma, 3,7% vs. 2,3%; trom-
bose/isquemia, 1,2% vs. 0%).

TABELA 1
Caracteristicas demograficas e
clinicas dos pacientes

n =383
Idade, anos 66,4 +12,6
Sexo masculino 302 (78,9%)
Hipertensao 254 (66,3%)
Diabetes 122 (33,0%)
DMNID 75 (19,6%)
DMID 47 (12,3%)
Tabagismo atual 72 (18,8%)

205 (53,5%)
27,3 +4,3

Dislipidemia
indice de massa corpérea, kg/m?
Quadro clinico
Angina estavel/isquemia silenciosa
SCA sem elevacao ST
IAM com supra ST
Multiarteriais

141 (36,8%)
171 (44,5%)
56 (14,6%)
243 (63,4%)

n = nimero de pacientes; DMNID = diabetes melito nao-
insulino-dependente; DMID = diabetes melito insulino-de-
pendente; SCA = sindrome coronaria aguda; IAM = infarto
agudo do miocardio.

Preditores de complicacdes vasculares

A analise univariada (Tabela 4) identificou os se-
guintes fatores relacionados a ocorréncia de complica-
¢oes vasculares: sexo feminino, idade, apresentagio
clinica como sindrome coronaria aguda, e utilizagao
dos inibidores da glicoproteina llb/llla. O emprego de
dispositivos hemostaticos relacionou-se a menor ocor-
réncia de complicagdes. Essas varidveis foram forga-
das no modelo multivariado de regressdao logistica,
permanecendo o sexo feminino (OR = 5,61; IC 95%
= 1,99-15,76) e o uso do abciximab (OR = 3,02; IC
95% = 1,1-8,26) como preditores independentes de
complicacdo vascular apés intervencdo coronaria per-
cutanea realizada por via femoral. Nesta mesma ana-
lise, o emprego dos dispositivos hemostaticos (OR =
0,36; IC 95% = 0,2-0,99) emergiu como o Unico fator
protetor independente contra a ocorréncia dessas
complicagdes. Entretanto, ao se analisar separadamente
os individuos dos géneros masculino e feminino,
observa-se que essa prote¢do s6 ocorreu nos homens
(complicagdes com dispositivo = 1,2% vs. complica-

TABELA 3
Complicacodes vasculares

Complicacao n
Complicagoes (por paciente) 25 (6,5%)
Complicagoes (por evento) 26 (6,8%)

Pseudo-aneurisma 10 (2,6%)

Sangramento externo 8 (2,1%)

Hematoma 4 (1,0%)

Hemorragia retroperitoneal 3 (0,8%)

Isquemia/trombose 1(0,3%)

TABELA 4
Andlise univariada para os preditores de compli-
cacao vascular

TABELA 2
Caracteristicas do procedimento
n =383
Introdutor
6F 268 (70,0%)
7 F 104 (27,2%)
8 F 10 (2,6%)
TCA, s 325 + 84,2
Uso de abciximab 95 (24,8%)

217 (56,7%)
200 (52,2%)
17 (4,4%)

Dispositivo hemostatico
Angio-Seal
Perclose

n = ndmero de pacientes; TCA = tempo de coagulagdo ativada.
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Variavel Odds ratio  1C 95% p

Sexo feminino 3,86 1,69-8,84 0,001

Idade 1,03 1,00-1,07 0,03
Hipertensdao 1,30 0,53-3,20 0,56
Diabetes 1,00 0,39-2,54 1,00
IMC 0,96  0,87-1,05 0,39
Multiarterial 0,44 0,16-1,21 0,11
Introdutor 0,89 0,37-2,14 0,80
Abciximab 2,14 0,92-4,94 0,07
Quadro agudo 3,12 1,04-9,39 0,04
TCA 0,99  0,98-1,00 0,27

Dispositivo hemostatico 0,48 0,21-1,09 0,08

IC 95% = intervalo de confianga de 95%; IMC = indice de
massa corpérea; TCA = tempo de coagulagao ativada.
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¢oes sem dispositivo = 8,1%; p = 0,004; OR = 0,108; lizou as bases dos estudos Randomized Evaluation in
IC 95% = 0,03-0,47). Entre as mulheres, ndo existiu PCI Linking Angiomax to Reduced Clinical Events 1 e
diferenca na ocorréncia de complicag¢des, quando com- 2 (REPLACE-1 e REPLACE-2) para criacdo e validagao
paradas as que utilizaram e as que nado utilizaram os de um escore de risco para a ocorréncia de complica-
dispositivos hemostaticos (15,4% vs. 13,8%; p = 0,9). ¢coes hemorragicas apds intervencdo coronaria percu-

tanea'. Os inibidores da glicoproteina Ilb/llla sao po-
tentes bloqueadores da agregacdo plaquetéria e estu-
dos publicados anteriormente também encontraram
- maiores taxas de complicagdes vasculares com seu
DISCUSSAO emprego'®'®7. Em relagdo ao sexo feminino, os resul-
tados desta investigagdao confirmam os achados do re-
gistro dinamico do National Heart Lung and Blood
Institute, dos Estados Unidos, com intervencdes per-
cutaneas realizadas entre 1997 e 1998, e, também, os
dados de um estudo multicéntrico mais contempora-
neo, publicado em 2004, com 63 mil mulheres subme-
tidas a procedimentos diagndsticos e terapéuticos'*'s.
Neste Gltimo, as complicagdes vasculares foram duas
vezes mais freqiientes no sexo feminino, em compa-
racdo com o sexo masculino'. Diversas outras publi-
cacoes também corroboram esse achado'3#'%1719 Nao
esta claro se essa maior propensdo a complicagdes vas-
culares se deve apenas ao género feminino ou se pode
ser explicada por outros fatores, como, por exemplo,

O resultado da andlise multivariada encontra-se
representado graficamente na Figura 1.

Na presente investigacdo, utilizando técnicas con-
temporaneas de intervengdo corondria percutanea, a
incidéncia de complicagdes vasculares foi de 6,5%.
Essa incidéncia esta de acordo com os dados previamen-
te publicados e relatados, demonstrando que, a des-
peito da melhoria da técnica e dos dispositivos, esse
tipo de complicacdo permanece sendo relativamente
freqliente’>. Por outro lado, também nao se observou
aumento da ocorréncia dessas complicagdes como re-
sultado do mais intenso regime de antiagregacao pla-
quetaria e da maior complexidade dos procedimentos
realizados atualmente, em comparacdo com registros
histéricos publicados anteriormente'=.

O emprego dos inibidores da glicoproteina Ilb/llla menor superficie corpérea, maior sensibilidade aos an-
e o sexo feminino foram, neste estudo, apontados como ticoagulantes e antiplaquetarios ou diferencas hormonais.
preditores independentes de complicagdes vasculares, Talvez o menor tamanho corporal e, conseqtientemente,
0 que estd de acordo com um estudo recente que uti- o menor calibre das artérias no sexo feminino possam
Odds ratio [IC 95%)] Variaveis
5,61 [1,99-15,76] N Sexo feminino
3,02 [1,10-8,26] L + Abciximab
0,36 [0,12-0.99] =9 Dispositivo hemostatico
6151413121110 9 8 7 6 5 4 3 21 0 1.2 3

Figura 1 - Representacdo da analise multivariada com os preditores independentes de complicagdo vascular. O modelo final apresentou boa
capacidade discriminatéria para a presenca de complicagdo vascular (area sob a curva = 0,76; IC 95% = 0,69-0,84). A estatistica de Hosmer-
Lemeshow goodness-of-fit nao foi estatisticamente significante (8 df = 6,73; p = 0,565), demonstrando ajuste adequado do modelo com essa
populagdo. IC 95% = intervalo de confianca de 95%.
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contribuir para a maior ocorréncia das complicacdes
vasculares oclusivas e isquémicas nessa populagio,
como sugerem outros autores'. A puncdo arterial tam-
bém é, em geral, mais complexa em artérias de menor
calibre, com maior propensao a mdltiplas puncdes, trans-
fixacdo da parede posterior do vaso e, conseqliente-
mente, hemorragias. Entretanto, na presente investigacao,
o indice de massa corporal ndo foi um preditor de
complicagdes vasculares nas andlises uni e multivariadas.
Além disso, cabe destacar que, habitualmente, as doses
de heparina sao ajustadas pelo peso do paciente e, na
presente investigacdo, os niveis de anticoagulagdo, ava-
liados pelo TCA, nao foram diferentes nos sexos mas-
culino e feminino. Outra possibilidade, ainda que es-
peculativa, para explicar a maior ocorréncia de com-
plicacdes no sexo feminino pode estar relacionada a
maior sensibilidade aos agentes antiplaquetarios, como
resultado de polimorfismos genéticos nos receptores
das plaquetas'. Uma meta-analise de estudos com
inibidores da glicoproteina Ilb/Illa apdia essa hipétese,
ao demonstrar maior ocorréncia de complicagdes he-
morragicas em individuos do sexo feminino'’. Adicio-
nalmente, o estudo REPLACE-2, que avaliou o uso da
bivalirudina em comparagcdo com a associacdo de he-
parina ndo-fracionada e um inibidor da glicoproteina
IIb/Illa, demonstrou que as mulheres tiveram maiores
beneficios que os homens com a bivalirudina®. Dian-
te dessas informacdes e na auséncia de uma explica-
cdo definitiva e consensual para a maior incidéncia de
complicagdes vasculares no sexo feminino, julgamos
que, antes do emprego dos inibidores da glicoproteina
IIb/Illa nessa populacdo, os riscos de sangramento de-
vem ser avaliados criteriosamente em relacdo a seus
beneficios potenciais, reservando seu uso para situa-
¢Oes em que as evidéncias de beneficio, na visao do
operador, sejam inequivocas. Cabe destacar que o em-
prego rotineiro no sexo feminino do esquema anti-
trombotico alternativo com bivalirudina, embora pos-
sa parecer atraente, esta limitado, em nosso meio, pela
indisponibilidade da droga e por seu custo elevado,
em comparacdo a heparina nio-fracionada. Obviamen-
te, esse achado consistente de maior propensdo para
ocorréncia de complicagdes vasculares no sexo femini-
no ndo deve ser, no nosso entendimento, motivo para
restringir a indicacdo de procedimentos terapéuticos
percutaneos nas mulheres, mas, sim, para estimular a
investigacdo de estratégias alternativas, que possibili-
tem a realizacdo dessas intervengdes com a mesma
seguranca com que sdo feitas no sexo masculino.

Outro achado interessante desta investigagcdo re-
fere-se ao efeito protetor dos dispositivos hemostaticos,
especialmente nos individuos do sexo masculino, e com
o emprego de dispositivos hemostaticos do tipo plugue
de colageno, utilizado majoritariamente neste estudo.
Os dispositivos hemostaticos, certamente, facilitam a
recuperacdo e melhoram o conforto dos pacientes,
que podem deambular mais precocemente''?'. Entre-
tanto, os estudos que avaliaram seu impacto sobre a
ocorréncia de complicagdes vasculares tém resultados

398

ambiguos*?'4. Alguns demonstraram aumento da inci-
déncia dessas complicagdes, enquanto outros demons-
traram efeito protetor ou nenhuma diferenca em rela-
¢do a tradicional técnica de compressao manual*®'4.
H4, ainda, estudos indicando que as mulheres tém
maior risco de ocorréncia de eventos adversos hemor-
ragicos associados ao uso dos dispositivos hemostaticos,
o que nao foi detectado nesta casuistica?*?*. Entretan-
to, é importante enfatizar que, no presente estudo, o
emprego dos dispositivos hemostéticos e a escolha do
tipo do dispositivo ocorreram de forma nao-randomizada
e dependeram unicamente da decisdo do operador.
Dessa forma, é possivel que tenha ocorrido uma sele-
¢do de casos de menor complexidade para seu uso.
Seguramente, casos que ja apresentavam hematoma
ou algum tipo de complicagdo no local da pungdo arte-
rial, durante a intervencdo, foram selecionados para
compressao manual. Pacientes com doenca vascular
periférica acentuada ou aqueles em que a angiografia
identificava puncao arterial na bifurcacido das artérias
femorais também ndo receberam os dispositivos he-
mostaticos. Esse viés de selegao poderia explicar, pelo
menos em parte, o aparente efeito protetor desses dis-
positivos, encontrado nesta investigacao. Os autores
reconhecem, ainda, que o presente estudo avaliou um
nimero relativamente pequeno de pacientes e que,
por esse motivo, a ampliagdo dessa casuistica é funda-
mental para confirmar esses achados.
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