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RESUMO

Introducdo: O implante de stents coronérios é atualmente
a técnica mais utilizada para revascularizagao miocardica.
A anélise de registros com grande nimero de pacientes
é importante para avaliacdo da efetividade de um trata-
mento na pratica clinica do mundo real. Método: Os
perfis clinico e angiogréafico, a incidéncia de complica-
¢oes e os desfechos tardios foram analisados em uma
coorte de pacientes tratados com intervengdes coronarias
percutaneas (ICPs) com implante de stent no periodo de
abril de 1996 a dezembro de 2007. Os dados foram
coletados prospectivamente em um banco de dados
informatizado e analisados com programa SPSS 11.0.
Resultados: No periodo do estudo, 5.284 pacientes foram
submetidos a 6.254 intervengdes coronarias percutaneas
com implante de stents. A média de idade foi de 60,59 +
10,63 anos e 73% eram do sexo masculino. A maioria foi
tratada por angina instavel (50%) e 14% por infarto agudo
do miocardio (IAM) em evolucdo. Sucesso clinico foi obtido
em 95,8% dos pacientes, complicagdes vasculares ocorreram
em 3,6% e trombose de stent foi observada em 0,5%.
Seguimento clinico de um ano foi obtido em uma amostra
aleatéria de 1.610 pacientes, sendo observadas as seguin-
tes taxas de eventos: Obito cardiovascular, 3,7%; IAM,
2,9%; e revascularizagdo miocérdica, 15,7%. Os preditores
de eventos cardiovasculares maiores foram o diametro de
referéncia do vaso [razdo de chance (OR): 0,69; intervalo
de confianca (IC) 95%: 0,51-0,94; P = 0,018] e comprometi-
mento multiarterial (OR: 1,38; IC 95%: 1,001-1,90; P = 0,049).
Conclusdo: Os resultados demonstram a efetividade das
ICPs em grande populagdo de pacientes ndo selecionados
do mundo real.

DESCRITORES: Angioplastia transluminal percutanea coro-
naria. Stents. Doenca da artéria coronariana.
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ABSTRACT

Twelve-Year Experience with Coronary Stenting
in 5,284 Patients

Background: Coronary stenting is currently the most widely
used technique for myocardial revascularization. The ana-
lysis of registries with large numbers of patients is important
to evaluate treatment efficacy in the real world clinical
practice. Method: The clinical and angiographic profile,
incidence of complications and late outcomes in a cohort
of patients treated with percutaneous coronary interventions
(PCI) with coronary stent implantation from April 1996 to
December 2007 were analyzed. Data was prospectively
collected using a dedicated database, and analyzed by
SPSS 11.0. Results: In the study period, 5,284 patients
underwent 6,254 stent implantation procedures. Mean age
was 60.59 *= 10.63 years, and 73% were male. Most
patients were treated for unstable angina (50%) and 14%
for acute myocardial infarction (AMI). Clinical success
was achieved in 95.8% of procedures, with vascular com-
plications occurring in 3.6% and stent thrombosis in 0.5%
of the patients. One-year clinical follow-up was obtained
in a random sample of 1,610 patients, with the following
event rates: cardiovascular death = 3.7%, AMI = 2.9%,
CABG = 15.7%. The predictors of major cardiovascular
events were the reference diameter of the vessel [odds
ratio (OR): 0.69, 95% confidence interval (Cl): 0.51-0.94;
P = 0.018] and multivessel disease (OR: 1.38; 95% ClI:
1,001-1,90; P = 0.049). Conclusion: These results show the
efficacy of percutaneous coronary interventions in a large
population of unselected patients of the real world clinical
practice.

DESCRIPTORS: Angioplasty, transluminal, percutaneous co-
ronary. Stents. Coronary artery disease.

s doencas cardiovasculares constituem-se na prin-
cipal causa de morte em paises como Estados
Unidos e Brasil, com taxas de 27% e 32%, res-
pectivamente'2. O tratamento da doenca arterial coro-
naria inclui revascularizagdo miocardica cirdrgica ou
percutanea, além de controle dos fatores de risco e te-
rapia medicamentosa. Desde a introducdo da interven-
¢do coronaria percutanea por Griintzig et al.?, no final
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da década de 70, o desenvolvimento de novos dis-
positivos elevou a taxa de sucesso do procedimento
e o implante de stents corondrios exerceu importante
papel nesse cenario®. A intervengdo coronaria percu-
tanea também se mostrou comparavel a cirurgia de
revascularizagdo miocardica em pacientes com doen-
ca de mdltiplos vasos, com menor custo e mortalidade
semelhante™®.

Em decorréncia dos critérios rigidos e restritos de
inclusdo nos ensaios clinicos randomizados, os resul-
tados desses estudos nem sempre sdo representativos
da populacao atendida rotineiramente na pratica cli-
nica diaria’®. Registros internacionais sugerem efetivi-
dade das intervencdes coronarias percutaneas com
implante de stents coronarios em diversos cenarios
clinicos’", mas os dados da realidade nacional ainda
sdo escassos'. O objetivo deste estudo é analisar os
perfis clinico e angiografico, a incidéncia de com-
plicagdes e os desfechos tardios nos pacientes subme-
tidos a intervencdo coronaria percutanea com implan-
te de stent em um centro de referéncia nacional em
cardiologia intervencionista.

METODO

Pacientes

Todos os pacientes submetidos a interven¢do co-
rondria percutanea com implante de stent para trata-
mento da doenca arterial coronéria sintomética, no
periodo de abril de 1996 a dezembro de 2007, em
um centro de referéncia para cardiologia intervencionista,
foram incluidos no estudo. Foram analisadas as carac-
teristicas clinicas e angiograficas relacionadas ao pro-
cedimento, as taxas de sucesso e as complicagoes
intra-hospitalares. Os dados foram coletados prospecti-
vamente, e o seguimento clinico dos pacientes foi
obtido por avaliacdo clinica ambulatorial, entrevista
com o médico assistente, revisdo do prontuario médi-
co e/ou por contato telefénico com o paciente. As
informacoes foram armazenadas em banco de dados
informatizado dedicado. Foram incluidas na analise
informacoes referentes até o periodo de 30 dias apods
a intervengdo corondria percutanea ou até a alta hos-
pitalar, no caso de a internacdo se prolongar além
desse periodo. Em apenas um subgrupo de pacientes
selecionado aleatoriamente foi registrada taxa de eventos
cardiovasculares maiores em um ano, com término do
seguimento desses pacientes ap6s esse periodo. Fo-
ram excluidos pacientes que se recusaram a participar
do estudo e menores de 18 anos.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Ftica em
Pesquisa da instituicdo e os pacientes assinaram termo
de consentimento informado.

Intervencao coronaria percutanea

Para a realizacdo das intervencdes coronarias
percutaneas, foram utilizadas predominantemente as

vias femoral e radial. Os aspectos técnicos dos proce-
dimentos ficaram a cargo dos operadores, tendo sido
utilizados, na maioria dos casos, pré-dilatacio com
relagao baldo-artéria 1:1-1,1:1 e inibidores da glico-
proteina IlIb/llla. Foi utilizada heparina nao-fracionada
no inicio do procedimento, na dose de 70-100 U/kg,
e todos os pacientes estavam em uso de terapia
antiplaquetaria combinada (acido acetilsalicilico 100-
200 mg/dia e clopidogrel 300-600 mg em dose de
ataque e manutencdo de 75 mg/dia ou ticlopidina
250 mg a cada 12 horas), com administracao durante
ou logo ap6és o procedimento nos casos urgentes. Apos
os procedimentos, tienopiridinicos foram utilizados por
no minimo 30 dias nos pacientes tratados com stents
convencionais e por seis meses naqueles que recebe-
ram stent farmacolégico (minimo de 12 meses a partir
de 2007)". Os introdutores utilizados nas interven-
¢oes por via radial foram retirados na sala de hemo-
dindmica. Os introdutores femorais foram retirados quatro
horas apds o inicio da dose de heparina. Nao houve
utilizacdo de dispositivos hemostaticos.

Andlise angiografica

Todas as analises angiograficas foram realizadas
em pelo menos duas projecdes ortogonais, por ope-
radores experientes, com uso de angiografia quantita-
tiva em sistemas digitais previamente validados. Nitro-
glicerina intracoronaria foi administrada rotineiramen-
te na dose de 100-200 pg antes das mensuragdes. O
tipo de lesdo foi classificado conforme os critérios do
American College of Cardiology e American Heart
Association'®. O diametro do vaso-alvo foi definido
como a média do diametro dos segmentos proximal e
distal a lesdo, e a gravidade da estenose foi medida em
duas projecdes ortogonais. O comprimento da lesao
foi medido “ombro a ombro”, sendo as lesées longas
consideradas tGnicas quando existia um segmento normal
< 10 mm entre elas. O fluxo antes e ap6s o procedi-
mento foi classificado conforme a classificaciao de TIMI'.

Definicoes

Sucesso clinico dos procedimentos foi definido
como fluxo coronario TIMI 2 e 3 e estenose residual
< 30% ap6s implantagao do stent, sem ocorréncia de
morte, infarto agudo do miocardio ou cirurgia de
revascularizagdo miocardica de emergéncia. Infarto
agudo do miocardio foi definido como elevacdo da
creatina quinase fracio MB (CK-MB) > 3 vezes o
limite superior da normalidade ou o desenvolvimen-
to de novas ondas Q patolégicas no eletrocardiograma
de 12 derivagcdes. Complicagdes vasculares foram
definidas como: presenca de hematoma > 10 cm no
local da puncdo arterial, sangramento maior (queda
de hemoglobina > 3 g/dl ou necessidade de transfu-
sao de concentrado de hemdcias) e necessidade de
correcdo cirdrgica da complicagido (hematoma retrope-
ritoneal, pseudoaneurisma ou formacgao de fistula arte-
riovenosa).
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Seguimento a longo prazo

A avaliagdo dos pacientes acompanhados pelo
periodo de um ano foi feita por meio de avaliagao
clinica ambulatorial, por entrevista com o médico
assistente ou por contato telefénico. A angiografia de
controle foi realizada na suspeita de isquemia miocardica
recorrente. Os eventos cardiovasculares maiores fo-
ram definidos como 6bito cardiovascular, infarto agu-
do do miocardio ou revascularizacdo do vaso-alvo.

Analise estatistica

Os dados foram armazenados em banco de da-
dos Access e analisados em programa estatistico SPSS
for Windows 11.0. As variaveis continuas foram des-
critas conforme sua média + desvio padrao e as varia-
veis categdricas, como percentis. Regressao logistica
multipla foi aplicada para identificar preditores de
eventos cardiovasculares maiores tardios. Foram utili-
zadas variaveis com significancia estatistica (P < 0,05)
na analise multivariada. Valor de P bicaudal < 0,05 foi
considerado estatisticamente significativo para os tes-
tes aplicados. Foram calculados as razdes de chance
(OR) e os intervalos de confianca (IC).

RESULTADOS

A Tabela 1 demonstra as caracteristicas clinicas
dos 5.284 pacientes. A média de idade dos pacientes
foi de 60,59 = 10,63 anos, com 73% dos pacientes
do sexo masculino. A maioria dos pacientes foi tratada
no contexto de angina instavel (50%), com 14% tra-
tados com infarto agudo do miocardio em evolucao,
22% eram portadores de diabetes melito, 21% apre-
sentavam infarto agudo do miocardio prévio e 32%
eram portadores de doenga coronéaria multiarterial.

As caracteristicas angiogréficas dos 5.284 pacien-
tes submetidos a 6.254 intervencgdes coronérias
percutaneas com implante de stent estdo apresentadas
na Tabela 2. A artéria coronaria descendente anterior

TABELA 1
Caracteristicas clinicas da amostra

Caracteristica (n=5.284)
Sexo masculino 73%
Idade 60,59 + 10,63 anos
Apresentacao clinica

Angina estavel 40%

Angina instavel 50%

IAM 14%

Diabetes melito 22%

IAM prévio 21%

Comprometimento multiarterial 32%

IAM = infarto agudo do miocérdio; n = nimero de pacientes.
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foi o vaso-alvo em 42% dos casos, seguida pela ar-
téria coronéaria direita em 30% e artéria coronéria
circunflexa em 16% dos casos; 0s enxertos venosos
e arteriais foram alvo em 6% das intervengoes. Le-
soes do tipo B2/C foram as mais frequentes, perfa-
zendo 67% dos casos, com diametro médio de re-
feréncia de 3,171 + 0,51 mm e extensdao média da
lesdo de 12,8 + 5,98 mm, com fluxo TIMI 2 ou 3 em
83% das vezes.

A Tabela 3 apresenta as caracteristicas dos proce-
dimentos. O diametro médio dos stents foi de 3,13
= 1,01 mm, com comprimento médio de 16,3
5,27 mm e pressao média de implantacao de 13,86
2,6 atm. A estenose pré-implantagao foi de 86,4
11,7%, com estenose residual médiade 2,41 £12,1%,
diametro luminal antes da implantacdo do stent de
0,47 = 0,37 mm e diametro apés a implantacdo de
3,16 £ 0,60 mm.

H H+ H+

TABELA 2
Caracteristicas angiograficas da amostra

Caracteristica (n =6.254)
Vaso-alvo

DA 42%

CX 16%

CD 30%

Ponte 6%

Lesoes tipo B2/C 67%
Diametro de referéncia 3,11 £ 0,51 mm
Extensao da lesao 12,8 + 5,98 mm
Fluxo pré TIMI 2/3 83%

CD = artéria coronaria direita; CX = artéria coronaria cir-
cunflexa; DA = artéria coronaria descendente anterior; n =
nimero de stents; TIMI = Thrombolysis In Myocardial
Infarction.

TABELA 3
Caracteristicas dos procedimentos

Caracteristica (n =6.254)

Diametro do stent 3,13 1,01 mm
16,3 = 5,27 mm

13,86 = 2,6 atm

Comprimento do stent
Pressao de implantacao
Estenose
Antes do implante
Ap6s o implante
Diametro luminal

86,4 = 11,7%
2,41 +12,1%

Antes do implante
Apbs o implante

0,47 £ 0,37 mm
3,16 £ 0,60 mm

n = namero de stents.
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Sucesso clinico foi obtido em 95,8% dos pacien-
tes, complicagdes vasculares ocorreram em 3,6% e
trombose intrastent nos primeiros 30 dias ocorreu em
0,5%.

Seguimento clinico de um ano foi obtido em uma
amostra aleatéria de 1.610 pacientes. Nesses pacien-
tes, foram observadas as seguintes taxas de eventos:
6bito cardiovascular, 3,7%; infarto agudo do miocardio,
2,9%; e revascularizacdo miocardica, 15,7%.

Os preditores de eventos cardiovasculares maio-
res foram o didmetro de referéncia do vaso (OR: 0,69;
IC 95%: 0,51-0,94; P = 0,018) e o comprometimento
multiarterial (OR: 1,38; 1C 95%: 1,001-1,90; P = 0,049),
conforme apresentado na Tabela 4.

DISCUSSAO

Este estudo apresenta as caracterfisticas clinicas e
angiograficas, a incidéncia de complicagdes e o segui-
mento a longo prazo dos pacientes submetidos a in-
tervencdo corondaria percutanea com implante de stent
ao longo de 12 anos em centro terciario de referéncia
em cardiologia intervencionista. A maioria dos pacien-
tes foi tratada por angina instavel e infarto agudo do
miocardio, com alta taxa de sucesso clinico e baixa
taxa de complicag¢des, demonstrando a efetividade das
intervencoes coronarias percutaneas em pacientes ndao
selecionados do mundo real. Quando comparamos
nossos resultados aqueles de outros estudos interna-
cionais, observamos semelhanga em vérios quesitos,
ja que tém sido relatadas taxas de sucesso de aproxi-
madamente 92%, complicacbes maiores no sitio de
puncdo de 3,5%, mortalidade em um ano entre 2,9%
e 5,4%, e taxas de revascularizacdo de 11% a 15% no
mesmo periodo®'.

No Brasil, o banco de dados da Central Nacional
de Intervengdes Cardiovasculares (CENIC) teve os re-

sultados do biénio 2003-2004 apresentados por
Mangione'?, totalizando 53.857 intervengdes coronarias
percutaneas com uso de stent em 92% dos casos
(10,9% de stents farmacoldgicos). A média de idade
dos pacientes tratados foi de 62 + 11,2 anos, sendo
67% do sexo masculino, 20% eram portadores de
diabetes melito, 71,3% tinham infarto agudo do mio-
cardio prévio e 49,9%, doenca arterial coronaria mul-
tiarterial. A apresentacao clinica foi de angina instavel
em 36,5% dos pacientes e infarto agudo do miocardio
em evolucdo em 20,8%, com lesdes do tipo B2/C
presentes em 65,2% dos casos. Sucesso foi alcancado
em 97,1% dos procedimentos, com trombose em 30
dias ocorrendo em 0,39% dos casos e oébito/infarto
agudo do miocéardio/revascularizagdo do vaso-alvo de
emergéncia em 1,46%. Neri-Souza et al.” avaliaram
946 pacientes submetidos a 1.045 intervengdes coronarias
percutaneas com implante de stent coronario. A média
de idade foi de 61,04 + 10,98 anos e 61,3% dos
pacientes eram homens. Diabetes melito estava presen-
te em 25,7% dos pacientes e 27,4% ja tinham apresen-
tado infarto agudo do miocardio previamente ao pro-
cedimento. A apresentacdo clinica foi de angina estavel
em 44,4% dos casos, com angina instavel em 36,4%
e infarto agudo do miocardio em 19,2% dos pacientes.
Sucesso clinico foi descrito em 95,7% dos pacientes,
com mortalidade de 2,3% no periodo intra-hospitalar.

O principal evento cardiovascular maior registra-
do em nosso estudo foi a revascularizacdo do vaso-
alvo, com taxa de 15,7% nos pacientes acompanha-
dos no periodo minimo de um ano, seguido de 3,7%
de 6bito cardiovascular e 2,9% de infarto agudo do
miocardio. Diametro de referéncia do vaso (OR: 0,69;
IC 95%: 0,51-0,94; P = 0,018) e doenca arterial co-
ronaria multiarterial (OR: 1,38; IC 95%: 1,001-1,90;
P = 0,049) foram variaveis associadas a eventos car-
diovasculares maiores. A literatura demonstra que rees-
tenose apos intervengdo coronaria percutanea ocorre

TABELA 4
Analise multivariada: preditores de eventos cardiovasculares maiores a longo prazo

Caracteristica Coef. B Wald Odds ratio IC 95% Sig.

Idade 0,002 0,09 1,002 0,987-1,017 0,764
Sexo 0,144 0,673 1,155 0,819-1,628 0,412
Diametro de referéncia -0,37 5,604 0,691 0,508-0,938 0,018
Extensdo da lesao -0,019 1,374 0,981 0,951-1,013 0,241
Diabetes melito -0,052 0,08 0,949 0,662-1,362 0,778
Ponte de safena 0,245 0,397 1,278 0,596-2,738 0,529
IAM 0,372 2,17 1,451 0,884-2,382 0,141
Fracdo de ejecdo 50% 0,073 0,078 0,929 0,555-1,557 0,781
Multiarterial 0,322 3,875 1,38 1,001-1,903 0,049
Constante -0,124 0,03 0,883 0,862

Coef. = coeficiente; IAM =

infarto agudo do miocardio; IC = intervalo de confianca; Sig. = significancia.
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mais frequentemente em pacientes com diabetes melito,
com lesdes longas e em vasos de pequeno calibre®.
Gottschall et al.*® desenvolveram escore preditivo de
revascularizacdo do vaso-alvo apés intervencao
coronaria percutanea, posteriormente validado por
Quadros et al.?’, baseado em variaveis clinicas e
angiograficas identificadas antes do implante de stent
coronario. A presenca de diabetes melito, o diametro
de referéncia do vaso-alvo e a extensdao da lesdo se
associaram com reestenose coronaria. Ellis et al.? re-
lataram taxa de revascularizacdo de 13,4%, em 9 meses,
em 5.239 pacientes consecutivos tratados com stents
convencionais na Cleveland Clinic, sendo preditores
o diametro de referéncia, a extensao da lesdo, a ma-
nifestacdo de sindrome coronéria aguda e a presenca
de lesdes ostiais.

Os dados apresentados mostram-se concordantes
com a literatura e a realidade mundial. A intervencao
coronéria percutanea é o método de elei¢do na maior
parte dos casos de doenca arterial coronéaria com ne-
cessidade de revascularizagdo miocérdica, apresen-
tando alto indice de sucesso, possibilidade ampla de
reintervencdo e baixa incidéncia de complicagdes.
Mesmo no mundo real, excelentes resultados imedia-
tos e no seguimento foram apresentados nesse grande
registro nacional. Cabe ressaltar que nossa amostra foi
composta, em grande parte, por individuos com con-
dicoes socioecondmicas desfavoraveis e acesso tardio
a assisténcia médica em relacdo aos pacientes dos
ensaios clinicos randomizados e dos paises desenvol-
vidos, fortalecendo a validade externa deste estudo.
Em relacdo as complicagdes vasculares, um namero
ndo desprezivel de complicagdes, como pseudoaneu-
risma ou hematoma retroperitoneal, é tratado clinica-
mente e pode, eventualmente, ndo preencher os cri-
térios definidos no estudo, subestimando a real incidén-
cia desse evento. Outros possiveis fatores limitantes
incluem a diversidade de operadores, o seguimento
tardio limitado e a andlise retrospectiva dos dados.

CONCLUSOES

Este estudo apresenta dados representativos do
mundo real de pacientes submetidos a intervencdo
coronaria percutanea com implante de stent coronério
ao longo de 12 anos em um centro de referéncia em
cardiologia intervencionista. Os desfechos a curto e
longo prazos, assim como os preditores de eventos
cardiovasculares maiores, consagram a efetividade e a
eficiéncia da intervencdo coronaria percutanea reali-
zada em nosso meio como método preferencial de
revascularizacdao miocéardica com altas taxas de suces-
so, possibilidade de mudiltiplas reintervengoes e baixa
incidéncia de complicacoes.
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Errata

artigo “Doze Anos de Experiéncia com Implante de Stents Coronéarios em 5.284 Pacientes” (Abelin et al.

Na edicdo de julho/agosto/setembro de 2009 da Revista Brasileira de Cardiologia Invasiva (RBCI 17-3), no
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leia-se
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