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Resumo

Contexto: Os dispositivos de oclusio vascular (DOV) permitem rapida remogao da bainha introdutora de um acesso
arterial, reduzindo o tempo de hemostasia, a restricio do paciente ao leito e as complicagdes no sitio de pungéo.
Objetivos: Avaliar a eficacia e possiveis complicagdes do uso de dispositivo de ocluséo arterial comparado com a
compressao manual. Métodos: Estudo longitudinal prospectivo randomizado com 20 pacientes no periodo de dezembro
de 2014 ajulho de 2015 em Maringa (PR). Foram divididos em dois grupos: aqueles que utilizaram DOV (grupo DOV) e
aqueles submetido apenas a compressdo manual (grupo CM). Realizaram-se exames de ultrassom Doppler para avaliar
aespessura pele-artéria pré e pos-procedimento e verificou-se o tempo de compressao e de deambulagéo. Os dados
foram analisados pelo Programa Statistical Analysis Software. Resultados: Um total de 60% dos pacientes eram do
sexo masculino e a média de idade de ambos os grupos foi de aproximadamente 60 anos. Ndo houve diferenga na
espessura pele-artéria entre os grupos. O tempo de compressdo no grupo DOV foi de 2 minutos e no grupo CM foi
de 2142,11 minutos (p = 0,0005), e 0 tempo para retorno de movimentos no membro inferior puncionado foi de
2,35+0,75 horas no grupo DOV e de 6 horas no grupo CM (p = 0,0005). Nao houve complicagdes. Conclusées: Neste
estudo a hemostasia por compressdo manual foi téo efetiva quanto o uso de DOV, embora o tempo de compressao
e 0 tempo para retorno as atividades sejam menores nos pacientes submetidos ao uso do dispositivo.
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Abstract

Background: Vascular closure devices (VCD) make it possible to rapidly remove the introducer sheath from an arterial
access, thereby reducing the length of time in hemostasis, the time patients are restricted to their beds, and the number
of puncture site complications. Objectives: To evaluate the efficacy and possible complications associated with use
of an arterial occlusion device compared with manual compression. Methods: This was a prospective, randomized,
longitudinal study of 20 patients conducted from December 2014 to July 2015 in Maringd, PR, Brazil. They were divided
into two groups: those who were treated using a VCD (VCD group) and those for whom only manual compression
was used (MC group). Doppler ultrasound examination was used to determine skin-artery depth before and after the
procedure and the length of time compression was maintained and the delay before mobilization were also recorded.
Data were analyzed using the program Statistical Analysis Software. Results: A total of 60% of the patients were male
and the mean age of both groups was approximately 60 years. There was no difference in skin-artery depth between the
groups. The duration of compression in the VCD group was 2 minutes and in the MC group it was 21+2.11 minutes
(p =10.0005), while the delay before return to mobility of the lower limb that had been punctured was 2.35+0.75 hours
in the VCD group and 6 hours in the MC group (p = 0.0005). There were no complications. Conclusions: In this study,
hemostasis by manual compression exhibited equal efficacy to use of a VCD, but the duration of compression and
delay before resumption of activity were shorter in the patients for whom the device was employed.
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INTRODUGAO

Os dispositivos de oclusdo vascular (DOV) foram
desenvolvidos para permitir a rapida remog¢do da
bainha introdutora de um acesso arterial ap6és um
procedimento endovascular, reduzindo os tempos
de hemostasia ¢ a restricdo do paciente ao leito ¢
minimizando, em tese, a ocorréncia de complica¢des
no sitio de pungdo. Seu uso limitado ¢ decorrente do
aumento de custo que acarreta ao procedimento e da
falta de dados demonstrando redugdo significativa
de complicagdes vasculares em comparagdo com a
compressdo manual’.

Existem duas categorias de oclusores: os considerados
passivos, constituidos de patch externo de protrombina
ou assisténcia mecanica de compressdo ¢ que nao
fornecem hemostasia imediata (tempo menor que
5 minutos); e os ativos, que sdo constituidos por
alguma substancia ou que realizam a hemostasia
através de suturas e fornecem hemostasia imediata®.

ExoSeal® é um dispositivo de oclusio arterial ativo
que utiliza o 4cido poliglicolico locado em posi¢ao
extravascular apds puncao em artéria femoral, fornece
hemostasia com menor tempo de compressio e permite
deambulagdo precoce apds 2 horas do término do
procedimento®3.

Este estudo tem por objetivo comparar a eficacia
e a seguranga do dispositivo Exoseal® Cordis em
comparagdo com a compressao manual.

METODOS

A amostra deste trabalho ¢ composta por 20 pacientes
que foram submetidos a procedimentos diagnodsticos
ou terapéuticos em cirurgia endovascular no periodo de
dezembro de 2014 a julho de 2015 em dois hospitais
(Hospital Santa Rita e Hospital Maringd), ambos
situados em Maringd, PR, Brasil. Esses pacientes
foram randomizados em dois grupos: pacientes que
utilizaram o DOV ExoSeal® Cordis (grupo DOV) e
pacientes submetidos apenas a compressdo manual
(grupo CM). Trata-se de um estudo longitudinal
prospectivo randomizado.

O dispositivo ¢ facilmente utilizavel inserindo-o
no introdutor com sua janela de indicagdo para
cima para a visualizag@o pelo cirurgido. Avanga-se
o dispositivo até o encontro de seu anel com a
valvula hemostatica do introdutor, quando se ouve
um “clique”, que ¢ comprovado com a saida de
sangue pulsatil (bleed back indicator) pela lateral.
Remove-se o conjunto em angulo de 30-45° até que
o fluxo pulsatil pare e a janela mude a coloragdo para
preto/preto, indicando que o plugue esta na posi¢ao
correta. Nesse momento dispara-se o plugue e a seguir
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o conjunto (introdutor + ExoSeal®) ¢ removido em
bloco realizando compressao leve no sitio de pungao e
o curativo ¢ realizado conforme protocolo do servigo®*
(Figuras 1, 2 e 3).

Os pacientes foram submetidos a um questionario
e a exames de ultrassonografia Doppler arterial pré
e pos-procedimento que avaliaram a espessura do
tecido subcutaneo entre a pele e artéria, denominada
no estudo como “espessura pele-artéria”, e possiveis
complicag¢des. Foi verificado o tempo de compressao
pos-procedimento e o intervalo de tempo para reiniciar
os movimentos do membro inferior puncionado.

Nos pacientes que utilizaram o DOV, apés o término
do procedimento e remogao do conjunto (introdutor
+ ExoSeal®) foi realizada a compressdo sobre o
sitio de punc¢do pelo tempo de 2 minutos, conforme
especifica¢do do produto. Ja nos pacientes submetidos
apenas a compressao manual foi realizada apenas a
compressdo com as duas maos sobre o sitio de pungao
por um periodo de 20 minutos. Aqueles pacientes
em que ndo houve a hemostasia com essas medidas

Figura 1. Dispositivo de ocluséo vascular.

Figura 2. Insercdo do dispositivo no introdutor.
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iniciais foram submetidos a compressao mecéanica
por um tempo a mais, de acordo com a quantidade
de sangramento encontrada. O tempo de retorno
a deambulacdo foi aferido a partir do término da
hemostasia. Observou que alguns pacientes submetidos
a bloqueio anestésico raqui/peridural apresentaram
um tempo maior de retorno aos movimentos, de
acordo com cada tipo de anestesia. A especifica¢ao
técnica do dispositivo menciona o tempo de 2 horas
para o retorno a deambulagdo, enquanto o nosso
servico utiliza um tempo de 6 horas para os pacientes
submetidos a compressao manual.

Apbs o procedimento, os pacientes submetidos a
exames diagndsticos ndo receberam medicamentos
que interferissem nos mecanismos de coagulagdo. Por
outro lado, os pacientes submetidos a angioplastia
foram tratados com dupla antiagregacao plaquetaria
com 200 mg de AAS e 150 mg de clopidogrel no
pbs-operatorio imediato.

Foram incluidos no estudo apenas pacientes maiores
de 18 anos submetidos a pun¢ao retrograda de artéria
femoral com uso de introdutores entre 5 ¢ 7F e que
aceitaram participar do estudo através da assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Foram excluidos do estudo os pacientes que tinham
as artérias puncionadas muito calcificadas, por ser
uma das contraindica¢des do uso do DOV.

Figura 3. Posicionamento adequado do dispositivo.
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Para testar a diferenga entre a espessura pele-artéria
antes e depois da realiza¢do do procedimento e com
e sem o uso do dispositivo, foram utilizados os
testes de Shapiro-Wilk e de Wilcoxon para verificar
a homogeneidade dos grupos. Para analise da
significancia estatistica, foi considerado um nivel de
confianga de 95% (a = 0,05), ou seja, p-valor menor
que 0,05. Os dados foram analisados no programa
Statistical Analysis Software (SAS, version 9,0), a
partir de uma base de dados construida por meio do
aplicativo Excel®.

RESULTADOS

A amostra foi composta de oito (40%) pacientes do
sexo feminino e 12 (60%) do sexo masculino, com média
de idade semelhantes entre os grupos: 60,8+14,5 anos
para o grupo DOV e 63,9+16,8 anos para o grupo CM.
Foram seis (30%) procedimentos de exame diagnostico
e 14 (70%) procedimentos terapéuticos, € o tempo
de procedimento médio foi de 72,0+£39,1 minutos
para o grupo DOV e 81,0+73,6 minutos para o grupo
CM. Nao houve falhas e complicagdes em ambos os
grupos estudados. As variaveis de fatores de risco
da amostra de pacientes estdo descritas na Tabela 1.

Para testar a diferenga entre a espessura pele-artéria
antes e depois, com e sem o uso do dispositivo, foi
realizado o teste de Shapiro-Wilk para se verificar a
normalidade da variavel “espessura pele-artéria” antes
de se realizar o procedimento cirurgico (Tabela 2).
A normalidade dos dados foi observada somente para
o grupo sem o uso de dispositivo: espessura antes
(p=0,0200) e espessura depois (p=0,0407). Para o
grupo com uso do dispositivo ndo foi observada a
normalidade dos dados: espessura antes (p=0,9017) e
espessura depois (p=0,3392). Por isso, ambos os grupos
foram comparados utilizando o teste de Wilcoxon
(Tabela 3) para testar se havia diferenca significativa
entre as espessuras iniciais (antes de se realizar o
procedimento) dos pacientes alocados em cada grupo
(com e sem dispositivo). O objetivo desse teste foi

Tabela 1. Distribuicio de frequéncia dos fatores de risco associados.

Sim Nio
Hipertenséo arterial 13 (65%) 7 (35%)
Diabetes melito 9(45%) 11 (55%)
Dislipidemia 8 (40%) 12 (60%)
Tabagismo 12 (60%) 8 (40%)
Obesidade 5(25%) 15 (75%)
Revascularizagdo miocardio/angioplastia 2 (10%) 18 (90%)

coronariana

Acidente vascular cerebral/ataque isqué- 3 (15%) 17 (85%)
mico transitorio
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Tabela 2. Teste de normalidade para a variavel distancia pele-artéria antes e depois do procedimento cirdirgico nos grupos com

e sem dispositivo.

Sem uso do dispositivo

Com uso do dispositivo

Espessura - -
Antes Depois Antes Depois

Média 2,0830 2,3820 1,9000 2,258
Desvio-padrao 0,3848 0,3428 0,5375 0,6689
Shapiro-Wilk 08115 0,8371 0,9712 0,9178
p-valor 0,0200 0,0407 0,9017 0,3392

Tabela 3. Teste de Wilcoxon, para verificar a diferenga da distancia
pele-artéria antes do procedimento cirlrgico nos grupos com
e sem dispositivo.

Uso do

Escore Aproximagao

dispositivo médio w (2) p-valor
Nio 11,60

. 116,00 0,7952 0,4265
Sim 9,40

Tabela 4. Teste de Wilcoxon, para verificar a diferenca da
distancia pele-artéria apos procedimento cirlirgico nos grupos
com e sem dispositivo.

Uso do Escore w Aproximagio valor
dispositivo  médio (2) P
Nao 9,50 95,00 -0,7189 0,4809
Sim 11,50

verificar se a amostra de pacientes era homogénea em
relagdo a variavel “espessura pele-artéria” antes de se
realizar o procedimento cirtirgico. Nao foi observada
diferenga significativa (p = 0,4265). Assim sendo, a
amostra foi considerada homogénea. Na tltima etapa
da analise foi verificado se havia diferenca significativa
entre as espessuras pele-artéria dos pacientes apos
a realizagdo do procedimento cirargico. Nao foi
observada diferenca entre os grupos (p= 0,4809)
conforme mostra a Tabela 4.

No quesito tempo de compressao pos-procedimento,
ou seja, logo apos a retirada do introdutor, todos
os pacientes do grupo DOV obtiveram hemostasia
adequada apds 2 minutos de compressdo, enquanto que
o grupo CM apresentou um tempo de compressao de
21+2,11 minutos (p = 0,0005). Em relacdo ao tempo
para retorno dos movimentos do membro inferior
puncionado, o grupo DOV levou 2,35+0,75 horas,
enquanto o grupo CM apresentou tempo de 6 horas
(p = 0,0005), demonstrando que os pacientes que
utilizaram o dispositivo necessitaram de menor tempo
de trabalho do profissional que exercia a compressao
¢ puderam retornar mais precocemente a atividades
basicas.

Nao houve nenhuma complicag¢do nos pacientes
que participaram da pesquisa.

DISCUSSAO

ExoSeal® ¢ um dispositivo percutaneo de ocluséo
arterial mecanico ativo que utiliza um tampao de
acido poliglicolico bioabsorvivel locado em posicao
extravascular. Esse dispositivo é indicado em pungdes
retrogradas de artéria femoral comum em que se
utilizaram introdutores de 5F a 7F, reduzindo o tempo
de hemostasia e permitindo uma deambulagdo precoce
(apds 2 horas). O uso do ExoSeal® esta contraindicado
em artérias muito calcificadas, artérias com diametro
menor que 5 mm ¢ em pacientes com alergia ao
acido poliglicélico. Complica¢des podem ocorrer €
sdo limitadas ao sitio de pun¢do, como hematomas,
sangramentos, entre outros’.

Nao encontramos na literatura estudos comparando
a espessura entre a pele e a artéria puncionada.
Talvez isso ndo seja mencionado nos estudos por ndo
necessariamente influenciar na presenga de complicagdes
como fistulas, pseudoaneurismas, sangramentos
maiores, hematomas, entre outros. Em nosso estudo
nao encontramos diferenga estatistica nessa mensuragao
entre o uso ou ndo do DOV poés-puncdo arterial.

Quanto a redugdo do tempo de recuperagdo e
aumento de conforto para os pacientes submetidos
a procedimentos endovasculares, ndo ha duvidas
do beneficio causado nos pacientes em que foram
utilizados os DOV®!?, Nosso estudo comprova os
dados da literatura demonstrando que houve diferenca
importante tanto no menor tempo de compressdao
exercida pelo profissional sobre o sitio de puncdo
quanto no menor tempo para o retorno da deambulagao.

No entanto, ainda ndo estdo estabelecidas as
vantagens em termos de efetividade, seguranca e
custo que justifiquem o uso do dispositivo de modo
mais deliberado. A efetividade ou taxa de sucesso,
isto é, o percentual de pacientes que atingiram a
completa hemostasia com apenas um dispositivo,
varia de 87% a 96% e nao difere significativamente
dos resultados da compressdo manual''. Em nosso
estudo, ndo houve falhas no grupo que utilizou o
dispositivo, o que pode ser justificado pelo pequeno
nimero da amostra.
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Aincidéncia de complicagdes apos procedimentos
endovasculares ¢é bastante variavel, devido as diversas
defini¢des encontradas nos estudos e aos inimeros
fatores que contribuem para sua ocorréncia (aspecto
inerente do paciente, cuidados com a técnica de pungao,
tamanho e tempo de permanéncia da bainha introdutora,
entre outros)'?'%. Devido a essa ampla variedade, os
estudos exibem resultados discordantes, desde efeitos
protetores a aumento do risco de complicagdes'®'8.

Outro tépico controverso consiste no impacto
econdmico. Alguns autores demonstraram redugdo do
custo devido a menor estadia hospitalar pos-procedimento
¢ ao menor custo com pessoal requerido para realizar
a compressdo'*?. OQutros estudos ja demonstram que
essa vantagem acaba sendo anulada pelo elevado
custo do DOV utilizado?'. Trazendo essa discussdo
para a nossa realidade, Gioppato et al. desenvolveram
um estudo que avaliou o custo total somando os
valores referentes ao tratamento de complicacdes
(pseudoancurisma tratado com inje¢do de trombina
guiada por ultrassom Doppler) que ocorreram
somente no grupo submetido a compressdo manual'!.
Os autores chegaram a conclusdo de que, apesar de
o custo individual do tratamento das complicagdes
relacionadas a hemostasia por compressio ter sido
expressivamente maior, na analise do custo por
grupo observa-se que o custo total relativo do grupo
que utilizou o DOV foi significativamente maior
quando comparado ao do grupo submetido somente
a compressdo manual'l,

CONCLUSAO

Os resultados observados neste estudo permitem
sugerir que a técnica de hemostasia por compressao
manual, quando bem realizada, ¢é tdo efetiva quanto
a hemostasia com os DOV. No entanto, o tempo de
compressao exercida pelo profissional e o tempo
para retorno a deambulag@o foram maiores no grupo
submetido a compressdao manual.
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