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Resumo

Fundamentos: O acesso radial promove menor risco de sangramento e complicacées vasculares relacionadas ao sitio de
puncao quando comparado ao acesso femoral. Estudos recentes sugerem reducao de mortalidade favoravel ao primeiro
em pacientes com infarto agudo do miocardio submetidos a intervencao coronaria percutanea.

Objetivo: Comparar a ocorréncia de eventos cardiovasculares adversos isquémicos e hemorragicos em pacientes
submetidos a angioplastia primaria conforme a via de acesso arterial.

Métodos: No periodo de agosto de 2010 a dezembro de 2011, foram avaliados 588 pacientes que realizaram intervencao
corondria percutanea primaria na vigéncia de um infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento de ST, incluidos
em 47 centros participantes do registro ACCEPT. Os pacientes foram agrupados e comparados de acordo com a via de
acesso arterial utilizada para a efetivacao do procedimento.

Resultados: A média de idade foi de 61,8 anos, sendo 75% pertencentes ao sexo masculino e 24% portadores de
diabetes melito. Nao houve diferenca entre os grupos na taxa de sucesso do procedimento, bem como na ocorréncia de
6bito, reinfarto ou acidente vascular encefalico aos seis meses de seguimento. Sangramento grave foi relatado em 1,1%
da amostra analisada, sem diferenca estatistica conforme a via de acesso utilizada.

Conclusoes: As vias de acesso femoral e radial sao igualmente seguras e eficazes para a realizacao de intervencao
corondria percutanea primaria. A baixa taxa de eventos cardiovasculares, bem como de complicacdes hemorragicas,
reflete a qualidade dos centros participantes e a experiéncia dos operadores com a utilizacao de ambas as técnicas.
(Arq Bras Cardiol. 2014; 102(6):566-570)

Palavras-chave: Infarto do Miocardio; Intervencao Coronaria Percutanea; Artéria Femoral / cirurgia; Artéria Radial / cirurgia.

Abstract

Background: The radial access provides a lower risk of bleeding and vascular complications related to the puncture site in comparison to the
femoral access. Recent studies have suggested a reduction in mortality associated with the radial access in patients with acute myocardial
infarction undergoing percutaneous coronary intervention.
Objective: To compare the occurrence of adverse cardiovascular ischemic and hemorrhagic events in patients undergoing primary angioplasty
according to the type of arterial access route.
Methods: From August 2010 to December 2011, 588 patients undergoing primary percutaneous coronary intervention during acute ST-segment
elevation myocardial infarction were assessed; they were recruited from 47 centers participating in the ACCEPT registry. Patients were grouped and
compared according to the arterial access used for the procedure.
Results: The mean age was 61.8 years; 75% were males and 24% had diabetes mellitus. There was no difference between groups as regards
the procedure success rate, as well as regards the occurrence of death, reinfarction, or stroke at six months of follow-up. Severe bleeding was
reported in 1.1% of the sample analyzed, with no statistical difference related to the access used.
Conclusions: The femoral and radial accesses are equally safe and effective for the performance of primary percutaneous coronary intervention.
The low rate of cardiovascular events and of hemorrhagic complications reflects the quality of the participating centers and the operators
expertise with the use of both techniques. (Arq Bras Cardiol. 20714; 102(6):566-570)
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Introducao

O interesse crescente pelo acesso radial como estratégia
para redugao de complicagdes hemorragicas na intervengao
corondria percutanea (ICP) reafirma o impacto do sangramento
grave como determinante de pior prognéstico em pacientes
com sindrome coronaria aguda (SCA) estratificados de forma
invasiva'?. Sangramentos relacionados a via de acesso arterial
preponderam entre pacientes submetidos a procedimentos
corondrios e associam-se de forma independente a aumento
de mortalidade em um ano*. Revisdes recentes de diretrizes
dedicadas ao tema contemplam com ineditismo a opcao pelo
acesso radial como preferivel ao femoral, desde que empregado
por operadores experientes e familiarizados com a técnica®®.

Pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM) com
supradesnivelamento de ST submetidos a ICP primdria,
comumente tratados com farmacoterapia antitrombdtica
adjunta agressiva, representam o grupo clinico onde
os beneficios advindos da técnica radial se mostram mais
expressivos’. Entretanto, boa parte dos centros envolvidos
nos ensaios randomizados comparativos entre as vias de
acesso nesse cenario sabidamente adota a técnica radial
como primeira opgao em seus procedimentos, configurando
um potencial viés de selegao destas andlises.

O Registro da Pratica Clinica em Sindrome Coronaria
Aguda (ACCEPT) é uma casuistica nacional, com amplitude
federativa, que almeja tragar um panorama do perfil
demografico e da ocorréncia de desfechos clinicos graves de
pacientes acometidos por uma SCA. O objetivo da presente
andlise é comparar, dentre os pacientes incluidos neste
registro e submetidos a ICP primaria, a ocorréncia de eventos
cardiovasculares adversos isquémicos e hemorrégicos graves
aos seis meses de seguimento conforme a via de acesso arterial
utilizada no procedimento.

Métodos

O racional, metodologia, organizagao e comités do registro
ACCEPT ja foram previamente detalhados®’. Em resumo,
trata-se de pesquisa prospectiva, voluntdria, multicéntrica,
idealizada e gerenciada pela Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), estruturada logisticamente no primeiro
semestre de 2010, e com inicio da coleta de pacientes
a partir de agosto do mesmo ano. Para esta finalidade, foram
reunidos 47 centros investigadores, buscando atender a maior
amplitude territorial possivel, representando todas as regides
federativas brasileiras, incluindo centros hospitalares com
assisténcia pablica (Sistema Unico de Satde), operadoras de
satde ou privados. Estes foram selecionados por meio de dois
critérios: convite a instituigoes ja capacitadas e a busca ativa de
novos centros, por meio de exposicao desta oportunidade de
participagao no portal eletronico da SBC. As exigéncias para
participacao resumiam-se a evidéncia de comité de ética em
pesquisa (CEP) disponivel e capacidade de seguimento clinico
dos pacientes por até um ano, além da existéncia de pacientes
que atendessem o escopo clinico deste registro.

Todos os centros receberam treinamento do protocolo e
do sistema eletronico, presencial ou por telefone, respaldados
pela equipe de coordenacdo. O controle de qualidade dos
dados do estudo foi aferido por meio de variadas estratégias,
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como a utilizagao de ficha eletronica dedicada para coleta das
variaveis clinicas, checagem centralizada das variaveis coletadas,
monitoria presencial dos cinco centros com maior niimero de
pacientes recrutados e sorteio aleatério de 20% dos centros
para monitoria presencial. O protocolo foi aprovado pelo CEP
do Hospital do Coragao de Sao Paulo €, na sequéncia, cada
centro participante teve sua aprovagao local. Todos os pacientes
assinaram termo de consentimento livre e esclarecido e
o estudo clinico foi conduzido de acordo com os principios da
revisao atual da Declaracdo de Helsinque, das Diretrizes de
Boas Praticas Clinicas e da Resolucao 196/96.

Nesta andlise, avaliamos pacientes na vigéncia de um IAM
com supradesnivelamento de ST, submetidos a ICP primdria,
agrupados conforme a via de acesso arterial utilizada, femoral
ou radial. Os desfechos clinicos analisados foram mortalidade
cardiovascular, reinfarto, acidente vascular encefélico (AVE) e
sangramento grave. A conferéncia da ocorréncia dos desfechos
clinicos mencionados foi efetivada ap6s a admissao hospitalar
e aos 180 dias. Em conformidade com a classificagao do
Bleeding Academic Research Consortium (BARC)™, sangramento
grave foi definido como do tipo 3, subdividido em (3a),
sangramento com queda de hemoglobina = 3 e < 5 g/dL, ou
transfusao de concentrado de hemadcias; (3b), sangramento
com queda de hemoglobina = 5 g/dL, ou tamponamento
cardiaco, ou sangramento que requeira intervengao cirdrgica,
ou sangramento que requeira uso de drogas vasoativas
intravenosas; (3¢), hemorragia intracraniana, ou subcategorias
confirmadas por autopsia, exame de imagem, ou pungao
lombar, ou sangramento intraocular com comprometimento
da visdo. E ainda do tipo 5, subdividido em (5a) sangramento
fatal provavel e (5b) sangramento fatal definitivo.

Varidveis continuas de distribuicdo assimétrica e normal
foram descritas com mediana e média + desvio-padrao,
respectivamente. Varidveis categoéricas foram descritas
com frequéncias absolutas e relativas. Proporgoes foram
comparadas entre dois grupos independentes utilizando-se
teste exato de Fisher. Médias foram comparadas segundo
teste t de Student para amostras independentes. Medianas
foram comparadas segundo teste de Mann-Whitney.
O programa SAS 9.3 (Statistical Analysis System, Cary, NC)
foi utilizado na andlise estatistica dos dados. Valores de p
apresentados sao do tipo bicaudal e p < 0,05 considerado
estatisticamente significante.

Este registro é de propriedade da SBC, utilizando
recursos financeiros préprios e dedicados a esta finalidade
para a sua execugao. O Instituto de Ensino e Pesquisa do
Hospital do Coracao de Sao Paulo (IEP/HCor) foi contratado
para operacionalizar a execugao deste registro, sob a
coordenacao da SBC.

Resultados

Analisamos 2.608 pacientes arrolados até dezembro
de 2011, correspondentes a fase | do projeto, com
preenchimento completo do cadastro eletrénico dedicado
(admissao, 30 e 180 dias), dos quais 640 foram submetidos a
ICP primaria. Com uma perda de seguimento aos seis meses
de 8,1% (52 casos), a analise final restringiu-se a 588 pacientes,
410 alocados no grupo femoral e 178 no grupo radial, cujas
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caracteristicas clinicas e demogréficas basais estao expressas
na Tabela 1.

A média de idade foi de 61,8 anos, 75% pertenciam ao sexo
masculino, 24% eram portadores de diabetes melito e 20%
possuiam histéria pregressa de IAM. Houve um predominio de
pacientes com doenca aterosclerética coronariana uniarterial,
sendo o sucesso angiografico da ICP primaria alcancado em
96,6% dos casos, com ampla utilizagdo de endopréteses
corondrias para sua efetivagdo, prevalecendo os stents nao
farmacolégicos (Tabela 2). Dupla antiagregacao plaquetdria
com dcido acetilsalicilico e clopidogrel e anticoagulagao
com enoxaparina constituiu a farmacoterapia antitrombética

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas e demograficas basais

predominante. Inibidores de glicoproteina Ilb-Illa foram
prescritos em cerca de 20% dos procedimentos, com maior
prevaléncia no grupo que utilizou a via de acesso radial.

A taxa de eventos cardiacos adversos isquémicos aos
seis meses de seguimento foi baixa, sendo a complicagao
mais frequente a ocorréncia de um novo IAM (Gréfico 1).
Sangramento grave foi relatado em 1,1% da amostra analisada,
sem diferenca estatistica conforme a via de acesso utilizada.

Discussao

Em 2009, metandlise de 23 ensaios randomizados
demonstrou que o acesso radial promove redugao superior

Variaveis G_eral Fer_noral Rfdial b
(n=1588) (n=410) (n=178)

|dade, média * desvio-padrao 61,8 +12,3 63,1+12,3 589+ 11,7 < 0,001
Sexo masculino, n (%) 442 (75,2) 300 (73,2) 142 (79,8) 0,097
Sexo feminino, n (%) 146 (24,8) 110 (26,8) 36 (20,2) 0,097
Hipertenséo arterial sistémica, n (%) 395 (67,2) 279 (68,0) 116 (65,2) 0,505
Diabetes melito, n (%) 142 (24,1) 97 (23,7) 45(25,3) 0,676
Dislipidemia, n (%) 278 (47,3) 203 (49,5) 75 (42,1) 0,106
Obesidade, n (%) 187 (31,8) 132 (32,2) 55(30,9) 0,773
Tabagismo, n (%) 185 (31,5) 115 (28,0) 70(39,3) 0,009
Infarto agudo do miocéardio prévio, n (%) 121 (20,6) 91(22,2) 30(16,9) 0,150
Acidente vascular encefalico prévio, n (%) 47 (7,9) 27 (6,6) 20 (11,2) 0,068
Insuficiéncia renal cronica, n (%) 17(2,9) 15(3,7) 2(1,1) 0,111
Tabela 2 - Caracteristicas dos procedimentos e terapia antitrombatica intra-hospitalar

Variéveis G_eral Fe[noral Rfdial p

(n=1588) (n=410) (n=178)

Sucesso do procedimento, n (%) 568 (96,6) 397 (96,8) 171 (96,1) 0,627
Implante de stent, n (%) 562 (98,9) 395 (99,5) 167 (97,7) 0,192
Stent farmacolégico, n (%) 126 (21,4) 116 (28,3) 10 (5,6) <0,001
Stent ndo farmacolégico, n (%) 436 (74,1) 279 (68,0) 157 (88,2) <0,001
Uniarteriais, n (%) 275 (48,5) 197 (49,1) 78 (47,0) 0,369
Biarteriais, n (%) 172(30,3) 131(32,7) 41(24.7) 0,030
Multiarteriais, n (%) 111 (19,6) 69 (17,2) 42(25,3) 0,066
Acido acetilsalicilico, n (%) 578 (98,3) 405 (98,8) 173 (97,2) 0,179
Clopidogrel, n (%) 561 (95,4) 395 (96,3) 166 (93,3) 0,131
Prasugrel, n (%) 4(0,7) 4(100,0) 0(0,0) 0,320
Ticagrelor, n (%) 7(12) 1(0,2) 6(3,4) 0,004
Inibidores de glicoproteina Ib-Illa, n (%) 105 (17,9) 61(14,9) 44 (247) 0,005
Heparina nao fracionada, n (%) 101 (17,2) 83 (20,2) 18 (10,1) 0,003
Enoxaparina, n (%) 377 (64,1) 261 (63,7) 116 (65,2) 0,779
Fondaparinux, n (%) 31(5,3) 6(1,5) 25(14,0) <0,001
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Grafico 1 - Desfechos clinicos (%) aos seis meses de seguimento.

a 70% na prevaléncia de sangramento grave quando
comparado ao femoral, notadamente entre pacientes
submetidos a ICP primaria ou de resgate, com potencial
impacto na reducdo de eventos isquémicos''. Apés dois
anos, similar hipotese de investigagao foi gerada pelo estudo
Radial versus Femoral Access for Coronary Intervention
(RIVAL), que comparou 7.021 pacientes com diagnéstico
de SCA, dos quais 1.958 com supradesnivelamento de ST,
com redugao de mortalidade de 61% favoravel a técnica
radial (1,3% versus 3,2%, p = 0,006) nesse subgrupo de
pacientes'2.

Com metodologia e poder estatistico para comparar as vias
de acesso no cenario da SCA com supradesnivelamento de
ST, o estudo multicéntrico Radial Versus Femoral Randomized
Investigation in ST-Elevation Acute Coronary Syndrome
(RIFLE-STEACS), contando com 1.001 pacientes incluidos,
apontou um beneficio clinico significativo com a utilizagao
do acesso radial, através de menor taxa de mortalidade
cardiovascular, AVE, IAM, revascularizacdo do vaso alvo
ou sangramento grave (13,6% versus 21,0%, p = 0,003)".
A andlise individual dos componentes do desfecho primario
mostrou redugao significativa de mortalidade cardiovascular
e sangramento grave entre os pacientes randomizados
para o acesso radial, sendo o dltimo evento favorecido por
expressiva redugdo de complicagdes vasculares no sitio de
pungdo. Recente metanalise envolvendo 12 estudos em
ICP primaria, ja inclusos os resultados dos citados RIVAL e
RIFLE-STEACS e contabilizando 5.055 pacientes, atestou
reducao de 45% no risco de morte e de 49% no risco
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de sangramento grave beneficiando a técnica radial em
detrimento a femoral’.

E reconhecido o papel da curva de aprendizagem na
proficiéncia e obtencdo de melhores resultados com o
acesso radial'. No estudo RIVAL, centros caracterizados
como de alto volume em procedimentos realizados pelo
acesso radial (> 146 ICP transradial / operador / ano)
obtiveram beneficio na taxa de cruzamento entre as técnicas,
complicagoes vasculares graves e no desfecho primério
composto por morte, IAM ou AVE'2. Assim, uma importante
limitacdo dessas publicagdes reside na concentragao de
centros dotados de operadores experientes com o emprego
da técnica radial, situagao esta evidenciada pela baixa
taxa de cruzamento entre as vias de acesso e a duracao
dos procedimentos nas casuisticas. Em contrapartida,
o refinamento da técnica femoral, mediante a reducao
do diametro dos dispositivos endovasculares, remocao
precoce do introdutor arterial, primazia pela técnica de
pungao femoral, por vezes guiada por fluoroscopia ou
ultrassom, e opgdo por agentes antitrombéticos com
melhor perfil de seguranca, também se traduz em menor
incidéncia de complicagbes. De fato, casuistica nacional com
205 pacientes consecutivos com IAM submetidos a estratégia
farmaco-invasiva com tenecteplase demonstrou uma
incidéncia de apenas 1,5% de complicagdes hemorragicas
vasculares graves ap6s puncao femoral.

No registro ACCEPT, a taxa de eventos isquémicos e
hemorrégicos foi baixa com o emprego de ambas as vias
de acesso, mas similar a outros estudos publicados com
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populacao semelhante'?. Presume-se que, uma vez inclusos
centros nacionais de referéncia, com ampla experiéncia na
aplicagdo de técnicas intervencionistas, as diferencas nas taxas
de sucesso e complicagoes se atenuarao na avaliacao final.
Porém, o registro apresenta limitagdes. A inclusao voluntaria
de pacientes por centro, de forma nao consecutiva, e a
nao adjudicagao sistemdtica de eventos constituem-se em
restrigdes a aceitacao inequivoca de seus resultados.

Conclusoes

As vias de acesso femoral e radial sao igualmente seguras e
eficazes para a realizagao de intervencao coronaria percutanea
primdria. A baixa taxa de eventos cardiovasculares, bem
como de complicagbes hemorragicas, reflete a qualidade dos
centros participantes do registro ACCEPT e a experiéncia dos
operadores com a utilizacao de ambas as técnicas.
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