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Prezado Editor,

Gostarfamos de parabenizar os autores do trabalho
“Implante de Stent Guiado por Ultrassom Intracoronariano
Melhora Desfechos: Metandlise de Ensaios Randomizados"" e
fazer os seguintes comentdrios:

1. Ha heterogeneidade significativa entre os estudos
da metandlise, que inclui tanto estudos com a técnica de
provisional stenting, ja em desuso, quanto um estudo com
stent farmacolégico. Trés estudos exclufram pacientes com
lesoes longas e um deles nao utilizou o USIC para analise da
lesao antes do implante do stent.

2. Embora tenha ocorrido redugdo nao significativa
de eventos cardiovasculares maiores (ECVM) e infarto, o
ndmero de mortes foi maior no grupo de intervencao guiada
pelo USIC. Assim, ha viés de interpretagao dos autores, que
sugerem que “com mais estudos e com um niéimero maior de
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pacientes, o implante de stent guiado por USIC pode reduzir
significativamente os casos de ECVM”, quando na verdade o
nimero de mortes também poderia aumentar.

3. Os autores concluem pelo beneficio do USIC baseado
na andlise de desfechos substitutivos: reestenose angiografica
e revascularizagao de vaso alvo, para os quais o cegamento
é dificil. Apenas 62% dos estudos relataram cegamento dos
avaliadores de desfechos. O uso de desfechos substitutivos
deve ser visto com cautela, j& que nem sempre se relacionam
aos eventos clinicos de interesse?.

Defendemos que ainda a existéncia viés de publicagao na
presente metanalise, hipdtese reforgada aplicando-se o teste
de Egger’® aos dados de reestenose (p=0,037) e de ECVM
(p=0,023). Pelas figuras apresentadas pelos autores, é nitido
que os estudos menores tiveram resultados “mais positivos” e
o teste “trim and fill”* também foi positivo em nossa analise.

Sendo assim, acreditamos que a principal conclusao do
estudo é a auséncia de provas de beneficio clinico do uso do
USIC para guiar o implante de stents. Conclusoes baseadas em
metandlise de desfechos substitutos, especialmente quando ha
heterogeneidade dos estudos e suspeita de viés de publicacio,
devem ser avaliadas com cautela.
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Carta-resposta

Agradecemos os comentarios referentes ao nosso artigo
“Implante de Stent Guiado por Ultrassom Intracoronariano
Melhora Desfechos: Metandlise de Ensaios Randomizados™' e
gostarfamos de esclarecer algumas questbes levantadas pelos
prezados colegas:

Nosso artigo teve como objetivo revisar sistematicamente
o impacto da adigao do USIC a angiografia para otimizagao
do implante de stents sobre os desfechos clinicos e
angiograficos e, para tal fim, foram incluidos oito ensaios
clinicos randomizados: sete estudos que utilizaram stents
convencionais e um que utilizou stent farmacolégico®. Para
o desfecho ‘eventos cardiovasculares maiores’ (ECVM),
analisando todos os estudos em conjunto, foi mostrado que
nao houve reducdo significativa no mesmo com a adigao
do USIC a angiografia, o que ndo se modificou quando
foi excluido o estudo que utilizou stent farmacolégico,
tanto quanto ao resultado principal, quanto em relacdo a
heterogeneidade. O mesmo foi observado em relagao ao
estudo que utilizou a técnica de provisional stenting®: com a
exclusao desse estudo da metandlise, nao houve alteragao no
resultado global e nem na heterogeneidade.

E importante enfatizar que embora os stents farmacolégicos
sejam preferencialmente utilizados na pratica contemporanea,
esta abordagem estd associada com maior custo e nem todos
os pacientes sao bons candidatos para receber tais dispositivos,
por exemplo, aqueles com contraindicacoes ou baixa adesao
a terapia antiplaquetdria dupla de longo prazo, cirurgia nao
cardiaca planejada e comorbidades associadas com risco
elevado de hemorragia representam algumas dessas situagoes®.

Em relagao a metanalise que analisou a mortalidade de
forma individual, foi observado aumento nao estatisticamente
significativo nesse desfecho, isto é, ndo houve diferenga
significativa entre o grupo USIC e o grupo ANGIO. De fato,
como a qualidade dessa evidéncia foi moderada para esse
desfecho e o tamanho 6timo da informagao nao foi atingido,
novos ensaios clinicos podem alterar este resultado, tanto
para aumentar, reduzir ou mesmo manter sem diferenca a
associacao do uso de USIC com este desfecho.
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O comentdrio realizado sobre a valorizacao dos desfechos
substitutivos apenas reitera o que ja havia sido abordado
na discussao, a seguir transcrito: “Esta revisao sistematica e
metanalise demonstra que o implante de stent guiado por
USIC reduz a reestenose angiogréfica e a revascularizagao da
lesao alvo em comparagao com o implante de stent guiado
por angiografia, porém nao reduz os casos de ECVM. Esses
dados podem fornecer um suporte maior ao uso de USIC, mas
a realizacdo de ensaios clinicos randomizados de maior escala
e de alta qualidade é necesséria a fim de elucidar o possivel
beneficio do USIC em relacdo aos desfechos duros.” Além
disso, apesar da revascularizagao do vaso alvo ser considerada
um desfecho substituto, ela esta associada a piora da qualidade
de vida e aumento dos custos de seguimento®.

O viés de publicacao identificado pelos autores
provavelmente se deve a inclusdo apenas de estudos em
inglés, portugués e espanhol e por nao ter sido realizada busca
na literatura por estudos nao publicados. A decisao de nao
incluir este tipo de estudo se deveu a que esses trabalhos nao
passam pelo processo de Peer Review, podendo apresentar
pior qualidade metodolégica.

Dessa forma, acreditamos nos beneficios do implante de
stent guiado por USIC na redugao da reestenose angiografica
e revascularizacado da lesao alvo em comparagao com o
implante de stent guiado por angiografia, o que nao repercutiu
em reducao de desfechos duros. Julgamos fundamental a
realizagao de novos ensaios clinicos randomizados de maior
escala e de alta qualidade a fim de elucidar o possivel beneficio
do USIC em relagao aos desfechos duros.

Agradecemos os comentdrios do autor e esperamos ter
esclarecido seus questionamentos.

Atenciosamente,

Graciele Sbruzzi

Alexandre Schaan de Quadros
Beatriz D’Agord Schaan
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