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Preditores e Incidéncia de Complicacoes Vasculares
Apo6s a Realizacao de Intervencdes Coronarias
Percutaneas: Achados do Registro IC-FUC
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RESUMO

SUMMARY

Introducdo: As complicagdes vasculares (CV) sdo uma das
principais causas de morbidade e mortalidade em pa-
cientes submetidos a intervencdes corondrias percutianeas
(ICPs), porém estudos anteriores nao refletem a pratica
atual. Objetivos: Avaliar a incidéncia de CV e seus pre-
ditores, em uma populagdo de pacientes tratada com ICP
contemporaneamente. Método: Estudo observacional de
corte transversal, com implantes de stents coronarios, de
janeiro de 2000 a dezembro de 2007. As caracteristicas
clinicas e angiogréficas e a evolucdo intra-hospitalar foram
avaliadas e registradas em banco de dados informatizado.
Foram excluidos aqueles com 6ébito hospitalar ou cirurgia
cardiaca de urgéncia. CV foram definidas como sangra-
mento maior, cirurgia vascular ou hematoma > 10 cm. Os
dados foram analisados com SPSS 11.0, e as caracteris-
ticas dos pacientes com e sem CV foram comparadas com
teste t de Student e teste do qui-quadrado. Os preditores
independentes de CV foram identificados por andlise de
regressdo logistica mdaltipla. Resultados: Total de 4.595
pacientes com 5.485 stents implantados, com média de
idade de 60,64 + 10,65 anos e 32% de mulheres. As ICPs
foram realizadas pela via femoral em 95% dos casos e
pela via radial em 5%, e em 85% dos procedimentos
foram utilizados introdutores 6F (em 15% foram usados
introdutores 7F). Foram registradas CV em 162 (3,3%)
pacientes. Por andlise multivariada, o Gnico preditor de
CV foi o uso de introdutores 7F (razdo de chance = 3,05,
intervalo de confianca = 1,2-7,8; p = 0,02). Pelo teste de
Hosmer-Lemeshow-goodness-of-fit, o modelo utilizado
demonstrou boa calibragdo para a amostra analisada (qui-
quadrado = 6,9; p = 0,55). Conclusdao: A prevaléncia de
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Predictors and Incidence of Vascular
Complications After Percutaneous Coronary
Interventions: Findings from the IC-FUC Registry

Background: Vascular complications (VC) following per-
cutaneous coronary intervention (PCl) are an important
cause of morbidity and mortality. However, available
data do not reflect current interventional cardiology practice.
Objective: To determinate the incidence of VC and its
predictors in a population treated with PCl in contemporary
practice. Methods: Cross-sectional study with coronary
stent implantation conducted from January/2000 to De-
cember/2007. Clinical and angiographic characteristics, as
well as in-hospital evolution, were evaluated and recorded
in a database. Exclusion criteria included in-hospital death
and urgent heart surgery. VC were defined as major blee-
ding, vascular surgery or hematoma > 10 cm. Data were
analyzed using SPSS 11.0 and the characteristics of patients
with and without VC were compared using the Student’s
t test and chi-square test. Multiple Logistic Regression
Analysis was performed to determinate the independent
predictors of VC. Results: A total of 4,595 patients with
5,485 stents were included in this analysis. Mean age was
60.64 = 10.65 years and 32% of the patients were female.
The transfemoral approach was used in 95% of the PCls
and the transradial approach in 5%. Six French and 7
French introducers were used in 85% and 15% of the
PCls, respectively. A total of 162 (3.3%) patients experienced
VC. The multivariate analysis determined that the only
predictor for VC was the use of 7 French introducers (odds
ratio = 3.05, 95% confidence interval = 1.2-7.8; p = 0.02).
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CV maiores foi baixa, tendo como dnico preditor o calibre
do introdutor arterial utilizado.

DESCRITORES: Angioplastia coronaria transluminal per-
cutanea/efeitos adversos. Cateterismo cardiaco/efeitos ad-
versos. Doencas vasculares/etiologia. Fatores de risco.

esde a introducdo dos stents no campo da

Cardiologia Intervencionista, os resultados ime-

diatos das intervencbes corondrias percutaneas
(ICPs) modificaram-se. Ocorreram reducdo substancial
das taxas de oclusdo aguda se comparada a era da
angioplastia com baldo e melhora do sucesso técnico
resultante da evolucdo dos materiais'?. Embora a taxa de
sucesso agudo tenha aumentado, o uso freqliente de
dupla terapia antiplaquetdria, inibidores de glicoproteina
lIb/llla e regimes de anticoagulacdo mais agressivos pro-
moveram incremento em complicacdes vasculares®.

No contexto das ICP, as complicacdes vasculares
sdo manifestacoes relativamente freqientes, podendo
sua incidéncia oscilar entre 1% e 14%. Adicionalmen-
te, esse tipo de complicacdo tem sido considerado
uma das principais causas de morbidade e mortalida-
de nesses pacientes*. Tem-se buscado, com o desenvol-
vimento de novos dispositivos, minimizar a injdria ao
leito vascular arterial, determinando, conseqiientemente,
reducdo significativa na prevaléncia dessas complica-
¢bes. Hematoma local, retroperitoneal, pseudo-aneu-
risma e formacdo de fistula arteriovenosa determinam
aumento do tempo de permanéncia hospitalar, custos
diretos relacionados ao procedimento, desconforto e
riscos adicionais aos pacientes em decorréncia de pos-
siveis procedimentos de reparo cirlrgico, compressao
mecanica e transfusdes sanguineas™'°.

Alguns dos principais preditores de complicacdes
vasculares descritos sdo: sexo feminino, idade supe-
rior a 70 anos, tempo de coagulacdo ativada > 175
segundos na retirada do introdutor arterial, heparina
de baixo peso molecular, clopidogrel antes do procedi-
mento, diabetes melito, hipertensio arterial sistémica,
indice de massa corporal > 25 kg/m2 e surgimento de
hematoma durante o procedimento'"'2. No entanto, esses
dados refletem a realidade de outros paises, e muitos
estudos ja ndo representam a pratica médica con-
temporanea. Diante disso, objetivamos avaliar compli-
cagoes vasculares e seus possiveis preditores em pa-
cientes tratados com ICP em um centro de referéncia.

METODO
Pacientes

A partir de janeiro de 2000 incluimos, prospectiva
e consecutivamente, no Registro IC-FUC, todos os
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By the Hosmer-Lemeshow-goodness-of-fit test, the model
used demonstrated good calibration for sample analyzed
(chi-square = 6.9; p = 0.55). Conclusion: The prevalence
of VC was low and its only predictor was the diameter of
the arterial introducer.

DESCRIPTORS: Percutaneous transluminal coronary angio-
graphy/adverse effects. Heart catheterization/adverse effects.
Vascular diseases/etiology. Risk factors.

pacientes submetidos a ICP para tratamento de car-
diopatia isquémica tratados no Instituto de Cardiologia
do Rio Grande do Sul/Fundacao Universitaria de Car-
diologia, em Porto Alegre, RS. Para fins dessa andlise,
incluimos os 4.595 pacientes tratados até dezembro
de 2007. Variaveis relacionadas aos fatores de risco
para doenca cardiovascular, indicacdo do procedimen-
to, detalhes técnicos da intervencdo, complicacoes e
seguimento intra-hospitalar foram prospectivamente
registrados em um formulario especifico e digitados em
um banco de dados dedicado. Todos os pacientes
submetidos a ICP foram selecionados, tendo sido ex-
cluidos somente aqueles que apresentaram 6bito hos-
pitalar ndo relacionado a complicacdo vascular ou que
foram submetidos a cirurgia cardiaca de urgéncia. Os
pacientes foram acompanhados durante o periodo de
internacdo, sendo os eventos registrados de maneira
prospectiva. O estudo foi aprovado pelo comité de
ética e pesquisa institucional, e todos os pacientes assi-
naram um termo de consentimento informado.

Intervencdo corondria percutédnea

As ICPs foram realizadas de acordo com as téc-
nicas habituais e conforme orientacdes das diretrizes
vigentes'>'>, Em resumo, os procedimentos foram rea-
lizados por via femoral ou radial, sendo a artéria co-
rondria cateterizada com cateter apropriado. Pré-dilata-
¢do foi utilizada a critério do operador, bem como o
uso de inibidores de glicoproteina llb/llla. Todos os
pacientes receberam heparina nao-fracionada no ini-
cio do procedimento (70-100 U/kg), com a administra-
¢do de doses adicionais, se necessdrio, para manter o
tempo de coagulacdo ativada (TCA) entre 250 e 350
segundos. Dupla terapia antiplaquetdria foi utilizada
em todos os pacientes (dcido acetilsalicilico [AAS]
200 mg/dia e clopidogrel 300-600 mg em dose de
ataque e manutencdo de 75 mg/dia ou ticlopidina 250
mg a cada doze horas). A terapia antiplaquetaria dupla
foi mantida por trinta dias em pacientes tratados com
stents convencionais e por seis meses naqueles que
receberam stent farmacoldgico. Os introdutores utili-
zados nas abordagens radiais foram retirados na pré-
pria sala de hemodindmica, independentemente dos
niveis de TCA. Os introdutores femorais foram retira-
dos quatro horas apds o inicio da dose de heparina.
A técnica de compressdo femoral manual foi utilizada
em todos os pacientes tratados por essa via.
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Complicag6es vasculares

Complicagdes vasculares foram definidas como:
(1) presenca de hematoma > 10 cm no local da pun-
¢do arterial; (2) sangramento maior, caracterizado como
queda de hemoglobina > 3 g/dl ou necessidade de
transfusdo de concentrado de hemdcias; e (3) necessi-
dade de correcdo cirdrgica da complicacdao (hemato-
ma retroperitoneal, pseudo-aneurisma ou formacao de
fistula arteriovenosa).

Andlise estatistica

As varidveis sdao apresentadas em porcentual e
média + desvio padrdo. Para comparacdo entre os
grupos com e sem complicacdes vasculares, foram
utilizados os testes de qui-quadrado e t de Student
quando comparadas varidveis categoricas e continuas,
respectivamente. Regressdo logistica mdltipla foi apli-
cada para identificar possiveis preditores de complica-
¢coes vasculares. Foram utilizadas, nesse modelo, va-
ridveis com significancia estatistica (p < 0,05) na ana-
lise univariada ou sem significidncia estatistica, mas
com relevancia biolégica. O teste de Hosmer-Lemeshow
goodness-of-fit foi utilizado para avaliar a calibracdo
dos modelos. Valor de p bicaudal < 0,05 foi conside-
rado estatisticamente significativo para os testes apli-
cados. Todos os dados foram analisados por meio do
software SPSS para Windows versao 11.0. Para fins de
pesquisa, as complicacdes foram consideradas em
anélise combinada.

RESULTADOS

No periodo do estudo, 4.595 pacientes foram sub-
metidos a ICP e 5.485 stents foram implantados. As
caracteristicas demogréaficas dos pacientes encontram-

se descritas na Tabela 1. Podemos observar que a
maioria dos pacientes era do sexo masculino (68%) e
com média de idade de 60,64 = 10,65 anos. Houve
predominio de hipertensdo arterial sistémica (77%) e
infarto agudo do miocérdio (21%) no grupo de pa-
cientes que ndo apresentou complicacdes vasculares.
Nao houve diferenca entre os desfechos em relacdo a
diabetes melito e tabagismo. A apresentacdo clinica
foi, na sua maioria, de sindromes corondrias agudas
(57%), sendo o uso de inibidores de glicoproteina llb/Illa
inferior a 5%.

As caracteristicas relacionadas ao procedimento
estdo apresentadas na Tabela 2. Os pacientes sem com-
plicacdes vasculares apresentaram indices de sucesso
no procedimento superiores (98,4%) aos daqueles com
complicacoes (92,1%) (p < 0,001). Introdutor 6F foi
utilizado em 85% dos casos, em 15% foram utilizados
introdutores 7F, e a via radial foi usada em aproxima-
damente 5%. As intervencdes realizadas por via radial
apresentaram indices de complicacdes vasculares sig-
nificativamente menores que aquelas realizadas pela
via femoral (0,6% vs. 3,4%; p = 0,008). Disfuncdo
ventricular e angioplastia primdria ndo se mostraram
preditores de complicacdes vasculares nesta andlise.

No total, foram constatados 162 (3,3%) casos de
complicagdes vasculares, considerados como desfe-
cho composto (hematoma, necessidade de transfu-
sdo, pseudo-aneurisma e fistula arteriovenosa). Na
Tabela 3, diversas varidveis clinicas e relacionadas
ao procedimento foram consideradas como poten-
ciais preditores de complicacoes vasculares, e avalia-
das por andlise de regressao logistica. Apenas o ca-
libre do introdutor alcancou significancia estatistica
(razdo de chance = 3,05; intervalo de confianca de

TABELA 1
Caracteristicas clinicas dos pacientes
Caracteristicas Geral (n = 4.595) CV presente (n = 162) CV ausente (n = 4.433) p*
Demogréficas
Idade, anos 60,64 = 10,65 60,8 £9,8 60,4 + 10,7 0,7
Mulheres, % 32 33 31 0,6
Peso, kg 76,04 + 13,86 73,96 = 12,74 76,42 = 14,05 0,34
HAS, % 76 59 77 0,01
Tabagismo, % 47,3 45,9 47,3 0,8
DM, % 20 20 16 0,6
IAM prévio, % 20 10 21 0,002
Quadro clinico, %
Angina estavel 42,5 42,8 42,5 NS
Angina instavel 47,1 47,9 47,9 NS
IAM 10,1 9,6 10,1 NS

* Refere-se a comparacdo entre pacientes com e sem complicagdes vasculares.
CV = complicacdo vascular; DM = diabetes melito; HAS = hipertensdo arterial sistémica; IAM = infarto agudo do miocérdio; n =

nimero de pacientes; NS = ndo-significante.
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TABELA 2
Caracteristicas angiograficas dos pacientes conforme a ocorréncia de complicacdes vasculares
Caracteristicas Geral (n = 4.595) CV presente (n = 162) CV ausente (n = 4.433) p*
Uniarterial, % 28 39 27 0,002
Disfuncdo do VE 9,5 10,6 9,4 0,67
Sucesso, % 98,1 92,1 98,4 < 0,001
Primeira ACTP, % 9,6 10 10 0,97
7 French, % 15 22 14,9 0,22
Radial, % 5,3 0,6 5,5 0,008

* Refere-se a comparacdo entre pacientes com e sem complicacdes vasculares.
ACTP = angioplastia corondria transluminal percutanea; CV = complicacdo vascular; VE = ventriculo esquerdo; n = nimero de

pacientes.
TABELA 3
Analise multivariada para os preditores de complicacao vascular

Variavel Razio de chance IC 95% Valor de p
Sucesso 0,01 0,00-3,75 0,93
IAM prévio 0,82 0,34-1,99 0,66
Introdutor 3,05 1,20-7,80 0,02
Via 0,42 0,05-3,06 0,43
HAS 0,57 0,24-1,35 0,20
Peso 0,99 0,95-1,02 0,48
Idade 1,01 0,97-1,05 0,57
Sexo 0,878 0,35-2,23 0,79

IAM = infarto agudo do miocérdio; IC = intervalo de confianca; HAS = hipertensdo arterial sistémica.

95% [IC 95%] = 1,2-7,8; p = 0,02), demonstrando
relacdo direta entre calibre do introdutor e incremen-
to em complicacdes vasculares. Pelo teste de Hosmer-
Lemeshow goodness-of-fit, o modelo utilizado demons-
trou boa calibracdo para a amostra analisada (qui-
quadrado = 6,9; p = 0,55).

DISCUSSAO

Neste estudo observacional, realizado em um cen-
tro de referéncia para Cardiologia Intervencionista, cons-
tatamos que a taxa de complicacbes vasculares intra-
hospitalares foi de 3,3%, que é relativamente baixa quando
comparada a resultados previamente publicados'®'®.

Por meio de andlise multivariada, identificamos a
relacdo significativa do calibre dos introdutores 7F
como preditor de complicagdes vasculares (hemato-
ma, sangramento maior e corregcdo cirdrgica) em re-
lagdo aos dispositivos 6F, diferentemente dos resul-
tados de estudo previamente publicado, em que o
diametro dos introdutores ndo agregou maiores in-
dices de complica¢des'. Em publicacdo recente, Brito
Jr. et al.’ constataram que os preditores de compli-
cacoes vasculares foram sexo feminino (razdo de
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chance = 5,61; IC 95% = 1,99-15,76) e uso associado
de inibidores de glicoproteina llb/llla — abciximab (ra-
zao de chance = 3,02; IC 95% = 1,10-8,26). Nesse
mesmo estudo, houve relacdo significativa dos disposi-
tivos hemostaticos de oclusdo, sendo esse fator identifi-
cado como protetor em relagdo a complicagdes vasculares
(razao de chance = 0,36; IC 95% = 0,12-0,99). Embora
o estudo de Brito Jr. et al.” também espelhe uma
amostra de procedimentos representativos em termos
nacionais, ambos os trabalhos apresentam diferencas
importantes que podem justificar os resultados cita-
dos. A principal diferenca foi o uso de inibidores de
glicoproteina Ilb/llla muito frequiente no estudo de Brito
Jr. et al.’ e muito infreqiiente neste relato. Da mesma
forma, os dispositivos de oclusao femoral foram usa-
dos freqiientemente no estudo citado, e niao foram
usados em nosso trabalho.

Recentemente, Piper et al.'® realizaram um estudo
com delineamento metodolégico semelhante ao do
presente trabalho, analisando os preditores e as compli-
cacoes vasculares em uma populacdo de mais de 18
mil pacientes submetidos a ICP. Idade avangada (> 70
anos), sexo feminino e baixa superficie corporal foram
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associados a tais injurias vasculares, porém nao foram
avaliadas caracteristicas ligadas diretamente ao procedi-
mento (introdutores, TCA, vias de acesso). Existem dados
conflitantes em relacdo ao beneficio do uso de dispo-
sitivos de oclusdo arterial apés ICP, ndao havendo,
portanto, consenso sobre o real beneficio de uso desses
dispositivos quando comparados aos métodos usuais
de compressdao manual. Apenas a deambulagdo precoce
é favorecida pelo uso desse tipo de dispositivo?*-23.

Tanto os inibidores de glicoproteina llb/1l1a%102425
como 0s agentes antitrombinicos’®?” sdo altamente
efetivos no processo de inibicdo da agregacao plaque-
taria e inativacdo dos fatores de coagulacdo, promo-
vendo beneficio significativo na reducdo de eventos
cardiovasculares em sindromes isquémicas agudas e
infarto agudo do miocdardio. Em contrapartida, obser-
va-se aumento da incidéncia de sangramento com
essas estratégias. Nosso estudo ndo foi capaz de ava-
liar o impacto desse grupo de drogas como preditores
de complicagdes vasculares, ja que seu uso foi restrito
a menos de 5% das intervengdes.

Nos Gltimos anos, o emprego da técnica radial tem
aumentado significativamente nos laboratérios de
hemodinadmica em todo o mundo. A principal vantagem
dessa técnica sobre a femoral ja foi previamente de-
monstrada por estudos randomizados®® e meta-andlises?.
Se considerarmos pacientes em uso de anticoagulantes
e esquemas potentes de antiagregacao plaquetdria, esse
beneficio fica ainda mais evidente®®. Em nosso estudo, a
técnica radial foi utilizada em apenas 5,3% dos proce-
dimentos, e esses pacientes tiveram taxas de complica-
¢oes vasculares significativamente menores que aqueles
tratados pela via femoral. No entanto, nossa andlise ndo
demonstrou essa via de acesso como preditor indepen-
dente de complicacdes vasculares, provavelmente em
virtude do nimero reduzido de pacientes.

Limitacoes do estudo

O presente estudo tem limitacdoes que devem ser
consideradas. Embora tenhamos relatado baixo indice
de complicacdes vasculares, alguns fatores podem ter
contribuido para esses achados: (1) as definicdes de
complicagbes vasculares utilizadas diferem das esta-
belecidas nas atuais diretrizes de ICP; (2) o uso de
inibidores de glicoproteina llb/Illa foi inferior a 5% dos
procedimentos; (3) ndo dispomos dos dados referen-
tes ao nivel de anticoagulacdo (TCA) atingido durante
os procedimentos ou no momento da retirada do intro-
dutor; e (4) complicagdes manejadas clinicamente, como
pseudo-aneurisma ou hematoma retroperitoneal, nao
foram incluidas na andlise, somente quando realizada
correcao cirdrgica.

CONCLUSAO

A conclusdo principal deste estudo é que a taxa
de complicagdes vasculares em pacientes tratados con-

temporaneamente em um centro de referéncia para
Cardiologia Intervencionista é baixa, tendo como prin-
cipal preditor o calibre do introdutor arterial utilizado.
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