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RESUMO




Diversos estudos controlados mostram que o implante de stent intracoronario
tem tido melhores resultados que a angioplastia por baldo. Entretanto, informacdes
detalhadas sobre o impacto da utilizagdo do stent intracoronario na pratica diaria ainda so
escassas. Este trabalho é sobre a diferenca a curto, médio e longo prazo dos resultados entre

angioplastia com baldo e stent intracoronario.

Métodos e resultados: Nos analisamos os dados de 355 pacientes tratados
consecutivamente no Hospital da Universidade Estadual de Campinas entre 1994 e 2000.
Dos 355 pacientes, 449 lesdes coronarias foram tratadas. O sucesso foi de 81,7% na
angioplastia com baldo e 98,73 para o implante de stent (p<0.05). A mortalidade hospitalar
foi de 1,8% para angioplastia com baldo e 1,4% para implante de stent (p=ns), e com 30
dias a mortalidade foi de 4,2% para angioplastia com baldo e 4,8% para o implante de stent
(ns). A re-estenose global foi de 20% para angioplastia com baldo e 7,61% para implante de
stent. A mortalidade global foi de 14,6% para angioplastia com baldo e 8,3% para implante
de stent. A incidéncia dos eventos coronarios maiores foi 25,4% para angioplastia com

baldo e 11,8% para implante de stent.

Conclusdo: Na pratica médica diaria o implante de stent intracoronario tem se

mostrado superior a angioplastia com baldo para curto, médio € longo termo.

Resumo
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Da primeira cateterizagdo documentada ocorrida na Alemanha, por Werner
Forssmann (FORSSMANN, 1929), a primeira angioplastia em humanos realizada por
Andreas Gruentzig (KING III,1996), sempre se notabilizou a experiéncia pessoal € a
descoberta de técnicas para realizagdo de procedimentos visando ao diagnostico e
tratamento de doencas vasculares cardiacas e periféricas. Médicos de expressio como
Cournand e Richards (COURNAND & RANGES, 1941; COURNAND, 1945), Charles T
Dotter e Melvin Judkins (MUELLER & SANBORN, 1995; DOTTER,1968) inovaram com

técnicas de diagnostico, tratamento e criag@o de cateteres para essas técnicas.

Com a difusdo da técnica de angioplastia para diversos centros médicos,
passou-se a valorizar a somatoria dos resultados obtidos em estudos multicéntricos. Os
dados expostos sdo percentagens obtidas em centros com grande experiéncia acumulada,
somadas a pequenos servi¢os com movimento menos expressivo. Isto funde a experiéncia

acumulada e dilui as dificuldades encontradas em pequenos servigos.

A realizagio de estudos multicéntricos, com o intuito de responder a perguntas
especificas, foi de grande valia, na interpretacdo dos dados, para a clareza dos resultados e
para a verificagdo da melhor opgdo a ser seguida. As triagens seletivas dos casos visaram a
criar uma realidade virtual. Seria esta realidade virtual um espelho da vida real? Os
resultados poderiam refletir a verdade em apenas uma populagido restrita? Um estudo

multicéntrico leva em consideragéo a utilizagdo de diversos tipos de materiais?

Devemos entender o momento tendo em vista trés opg¢des excludentes: a) ou
criaremos grandes € poucos centros de exceléncia em intervengdo corondria, cujos
resultados tendem a ser cada vez melhores, mas com atendimento restrito a uma parte da
populagdo,ou a uma regido; b) ou criaremos diversos pequenos centros de servi¢os com a
difusdo da técnica a todos os laboratorios de hemodinamica, abrangendo grande populagio,
ressaltando-se a necessidade do estudo das dificuldades e peculiaridades de cada Centro e
da reavaliagdo dos resultados dos estudos multicéntricos, quanto as dificuldades em
reproduzir concretamente a realidade virtual, ou c) teremos grandes € pequenos centros
com intercambio freqiiente dos resultados, mas em uma situacdo dificil de ser alcancada em

nossa realidade.

Introducdo
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Seguindo a segunda opgdo, venho apresentar a experiéncia de seis anos em
nosso Servigo de Angioplastia, que também reflete, algumas dificuldades e resultados de
pequenos Servigcos. Tentamos, com uma populagio diversificada e com as dificuldades do

dia a dia, atingir o melhor tratamento disponivel possivel.
1.1. INFORMACOES SOBRE O PROCEDIMENTO

1.1.1. Operador

O médico titular a realizar a angioplastia devera ter um treinamento formal de
cardiologia clinica e invasiva, com um ano adicional dedicado a cardiologia
intervencionista. O numero de procedimentos de angioplastia que deve ter assistido ou ter
realizado antes da obten¢do de sua autorizagdo varia conforme diversos manuais de
recomendag¢des (TOPOL,1998). A necessidade de realizagdo de pelo menos 50 casos por
ano, €, por alguns Servigos, considerado o minimo absoluto para a manutengdo dos
resultados (SHOOK e cols., 1996). Para satisfazer as exigéncias de recentes manuais
americanos (BRAUNWALD e cols.,1994; ALLEN e cols., 1993; RYAN e cols., 1993) sdo
necessarios 75 casos por ano. Estes numeros sio relativamente pequenos diante da grande
variedade de indicag¢des e situagOes encontradas na angioplastia coronaria. A uniformidade

esta ainda longe de ser alcangada.

As normas que regulamentam a obten¢do do Certificado de Membro Titular da
Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista — S.B.H.C.I.,
autorizando a realizar angioplastia coronaria, foram aprovadas em julho de 1989 (ver anexo
I). Estas normas exigem ao meédico ter realizado 50 angioplastias, ou ter freqlientado centro
de treinamento em angioplastia coronaria, e assistido pelo menos 20 angioplastias

coronarias (anexo I).

A experiéncia obtida pela execucdo de grande nimero de casos por um
operador demonstra uma gradativa melhora de seus resultados (MAIELLO e cols., 1992). E
importante avaliarmos a influéncia da experiéncia acumulada por um tunico examinador

para confrontarmos com os resultados obtidos pelos estudos multicéntricos.

Introducdo
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1.1.2. Mecanismo da angioplastia

O mecanismo de aumento da luz do vaso deriva da dilatagio da circunferéncia
do mesmo e ulceracdo com dissec¢do da camada intima e média para areas da placa e
adjacéncias (BLOCK, 1984; WALLER, 1989; FARB,1990), diferente do mecanismo de
compressdo da placa, como era suposto inicialmente (DOTTER & JUDKINS, 1964). O que
intriga a inimeros profissionais é que a ocorréncia de oclusdo trombética aguda € rara,
apesar da lesdo vascular ocasionada pela dilatagdo. Durante o procedimento, as utilizagdes
de agentes anticoagulantes e antiplaquetarios fornecem, para o momento, uma justificativa

parcial para o fato da ndo oclusio trombdtica.

A re-endotelizagdo da 4rea angioplastada ocorre as custas de c€lulas lisas, em
algumas semanas (NOBUYOSHI e cols., 1988), mas, quando ocorre com o remodelamento
de forma constritiva (MINTZ, POPMA, PICHARD, 1996), pode ser, também, causa de

re-estenose.

A utilizagdo do implante do stent pode reduzir significativamente os indices de
re-estenose angiografica, com impacto clinico favoravel ( maior sobrevida livre de
eventos). A razdo mecanica desse beneficio foi atribuida as maiores dimensdes conseguidas
da luz arterial com o implante de stent, quando comparadas as obtidas pelo baldo, e também
pela sua capacidade de eliminar a retragdo eldstica do vaso imediatamente apos a
intervencdo, e praticamente abolir a remodelagdo negativa cronica (retragdo fibrética), na
fase tardia da consolidagdo, mas nio se consegue abolir a resposta de proliferagdo

neo-intimal (Sousa e cols., 1998).

1.1.3. Indicacoes e complicacdes dos procedimentos

Os critérios de selecdo para angioplastia corondria transluminal percutinea sdo:
miocardio isquémico (presenca de sintomas ou demonstrado em testes funcionais),
necessidade de revascularizagdo (ou preferéncia no tratamento clinico), abordagem de
lesbes com angioplastia prévia, alta chance de sucesso, auséncia de fatores em favor da

cirurgia (doenga de artéria principal esquerda, aspecto degenerativo do bypass, doenga

Introdugado
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difusa, oclusdo total cronica, anatomia de alto risco). Indicagbes adicionais: choque
cardiogénico, salvamento de falha de trombdlise e terapia primdria em infarto agudo do

miocardio (GIULIANI, 1996).

As contra-indicagdes para o procedimento de angioplastia sd3o divididas em

absolutas e relativas (MANGIONE e cols., 1995).

As absolutas sdo: dilatagdo de lesio com grau de obstruc@o inferior a 50%;
dilatacdo de lesdo do tronco da artéria coronaria esquerda, sem prote¢do em relagdo a pelo
menos um de seus ramos principais; lesdo de vaso derradeiro, isto €, unico vaso

responsavel por toda a irrigagdo do miocardio.

As relativas incluem: presen¢a de coagulopatias importantes, que predisponham
a sangramentos excessivos ou a oclusdo aguda do vaso tratado; doenca difusa, sem lesGes
focais de enxertos aorto-coronarios de ponte de safena; acometimento difuso da rede nativa
com leitos distais apropriados para cirurgia; oclusdes cronicas, com dados anatdmicos €
clinicos que antecipem baixo sucesso, dilatacdo de lesdes de vasos ndo culpados no mesmo
procedimento em que se praticou angioplastia primdria para o tratamento do infarto agudo

do miocardio.

As indica¢des para o procedimento de implante de stent intracoronario sdo
divididas em duas: definitivas e provaveis. As definitivas sdo: oclusdo aguda, oclusio
iminente, lesdes primarias(localizadas em vasos maiores ou iguais a 3,0 mm.), lesdes em
ponte de safena (focais ou tubulares). As provaveis sdo: lesdes em pontes de safena
degeneradas, lesdes em bifurcagdo, lesdes aorto-ostiais, lesdes re-estendticas, lesbes em
vasos menores de 3,0 mm., oclusdes cronicas, lesdes com extensdo maior de 20,0 mm.
Também temos a contra indicagdo relativa com a presenca de trombo de grandes

proporgoes (Sousa, 1998).

Teoricamente, seria indicada a total eliminagdo de qualquer grau de obstrucio
residual. Na préatica, na grande maioria dos casos, mesmo apos multiplas insuflagGes, ndo se
consegue recuperar integralmente a luz original, persistindo uma leséo residual que ndo €
significativa (21%, em média), ndo provocando redugdo do fluxo, nem determinando,
portanto, uma expressdo clinica. Mesmo lesdes residuais mais evidentes (at€ 50%) mostram

idéntico comportamento (MANGIONE e cols., 1995).

Introducdo
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As principais complicagdes agudas relacionam-se & oclusdo aguda do vaso

coronariano e a alteragdes conseqiientes a pungdo de vaso periférico:
a. Formag&o de trombo,
b. Fendmeno de retrag@o elastica,
c. Dissecgdo corondria,
d. Infarto agudo do miocérdio,
e. Cirurgia de emergéncia,
f. Obito,

g. Sangramentos nos locais de acesso e formagdo de pseudo-aneurismas
relacionados ao uso de cateteres de grande luz, procedimentos prolongados,

idade avancada e uso de doses adicionais de heparina e fibrinoliticos,
h. Perfuracdo corondria,
i. Embolizacdo de material ateromatoso causando alteragdes isquémicas.

A principal complicagéo tardia ¢ a re-estenose corondria, ocorrendo em 30% a
40% dos casos (MANGIONE e cols., 1995). Estes sao fatores predisponentes para a

re-estenose apos angioplastia :

o]

. Presenca de trombo,

b. Lesdes ostiais,

c. LesOes segmentares,

d. Porgéo proximal da artéria descendente anterior,
e. Segmentos proximal e médio das pontes de safena,
f. Lesdes residuais inferiores a 30%,

g. Dissecgdes amplas.

Introdugdo
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O acompanhamento clinico recomendado para detectar os casos de re-estenose
inclui: avaliagio de eventual aparecimento de dor suspeita de angima do peito; teste para
verificacdo de isquemia 90 e 180 dias apds a angioplastia. Empregam-se, para esta
finalidade, tanto o teste ergométrico, como os estudos cintilograficos de perfusdo
miocardica, sendo o tltimo de melhor sensibilidade e especificidade; a cinecoronariografia
estda indicada quando do surgimento dos sintomas ou com a positividade dos testes

provocadores de isquemia (MANGIONE e cols., 1995).

1.1.4. Utiliza¢ao de contrastes.

A utilizacio de contraste durante a cateterizagdo € um procedimento ainda
recente. Em 1919, HEUSER realizou a primeira angiografia em pessoa viva: injetando iodo
de potassio em veias de bragos e observando com o fluoroscopio, relata um caso de
contraste chegando ao coragdo direito. Em 1921, Sicard introduziu o primeiro agente de
contrate iodado, o Lipiodol (MILLER, 1984). Inimeros procedimentos foram efetuados
durante a década de 20 utilizando diversos tipos de contraste em humano (MUELLER,
1995). A dificuldade encontrada era a alta toxicidade dos agentes contrastaveis. Na
angioplastia, o contraste é um fator de risco e ha varias complicagdes ocasionadas pela sua

administra¢do, as quais sdo descritas abaixo.

Os contrastes organicos foram introduzidos na Alemanha por Moses Swick em
1920 (McCLENNAN, 1987). A alta osmolaridade dos contrastes mondmeros i6nicos esta
relacionada a intmeros efeitos adversos. Os contrastes de baixa osmolaridade produzidos
s30 também mondmeros nio-idnicos (isto €, ndo formam particulas na solu¢do), ou dimeros
ndo idnicos. Embora os meios de contraste de baixa osmolaridade tenham menor efeito na
hemodinimica, na eletrocardiografia, no fluxo coronario, e no fluxo sanguineo renal do que
os agentes de contraste de alta osmolaridade, estes ultimos ainda sdo utilizados,
principalmente pelo seu menor custo. Os agentes de contraste sao excretados
principalmente por filtragio glomerular, com uma meia vida de aproximadamente 20

minutos.
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As complicagdes mais freqiientes (MELTON, 1995) do uso de contrastes sao:
a — arritmias — bradicardias e arritmias ventriculares,

b — variacdes eletrocardiograficas,

¢ - variagdes hemodinamicas,

d — nefrotoxicidade,

e - reacdo alérgica,

f— vomito € nausea,

g — edema pulmonar,

h — comprometimento renal.

GASPARETTI e cols. (1991) relataram o desenvolvimento de novo trombo
durante angioplastia coronaria, ocorrendo em 18% dos pacientes, quando em uso de
contraste ndo idnico e em 4% destes para contraste i6nico. Medidas citométricas mostraram
que a extensdo da ativagdo plaquetdria € menor na presenga de meios com contraste i10nico

do que em meios de contrastes néo-idnicos (GABRIEL, 1997).

1.1.5. Caracteristicas clinicas, padrido de acometimento angiografico e aspecto

morfolégico da lesao.

As caracteristicas clinicas, o padrio de acometimento angiografico e os
aspectos morfologicos da lesédo tém influéncia na probabilidade de sucesso. As lesdes sdo

classificadas segundo o aspecto morfologico em A,Be C (RYAN, 1993).

As lesdes que pertencem ao tipo A sdo: focais (<10mm); concéntricas;
acessiveis; de segmento ndo angulado (<45°); de contorno liso; com pouca ou nenhuma
calcificagdo; ndo totalmente oclusivas (<100%); ndo ostiais; sem envolvimento de ramos

secundarios de grande porte; com auséncia de trombos.
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As lesdes que pertencem ao tipo B sdo assim caracterizadas: de comprimento
entre 10 — 20mm; apresentam excentricidade; de moderada tortuosidade do segmento
proximal; de segmento moderadamente angulado (>45°, <90°); de contorno irregular;
moderada ou intensa calcificagdo; oclusdes cronicas de < 3 meses de duragdo; ostiais; em
bifurcagdo, requerendo técnica de duplo guia; com trombo presente. Foi proposta uma
subclassificac@o das lesdes, em que: B1 € apenas uma caracteristica de B, e B2 sdo duas

ou mais caracteristicas de B presentes ( ELLIS, 1990).

As lesdes do tipo C sdo de alta complexidade € tém, em geral, uma ou mais das
caracteristicas adversas das lesdes consideradas como do tipo B, entretanto, em grau
extremo:sdo difusas (>20 mm de extensdo); apresentam excessiva tortuosidade do
segmento proximal; situam-se em segmento extremamente angulado (>90°); oclusdes
cronicas com mais de 3 meses de duragdo; impossibilidade de se proteger 0 ramo
secundario de grande porte emergente da lesio alvo; pontes de safena degeneradas com

lesdes friaveis.

A partir dos estudos epidemiolégicos de Framingham (KANEL, 1979), foi
demonstrado que pacientes diabéticos tém mais doengas arterioscleroticas do que 0s ndo
diabéticos, e que o risco de morte por causas cardiovasculares € trés vezes maior €m
diabéticos (STAMLER, 1993). O diabetes é relacionado como um fator preditivo para re-
estenose de pacientes submetidos a stent (KASTRATI, 1997). Tem sido relatada a
proliferagdo de células endoteliais no mesangio do rim em pacientes diabéticos (LEDET,
1976). Este processo pode ser similar a proliferagdo de células endoteliais na re-estenose. A
insulina por si s6 pode promover a proliferagdo das células endoteliais, a sintese de
colesterol, o aumento da sintese de fatores de crescimento (STEIN, 1995), e induzir o
crescimento das células endoteliais vasculares humanas (BANSKOTA, 1989). Somente um
estudo analisou a relagdo entre insulinos requerentes € re-estenose; uma alta taxa de
re-estenose foi encontrada em insulinos requerentes ( 62 % ) comparados a diabéticos nédo

insulinos requerentes ( 39 % ) ,oua individuos controles ( 36% ) (HOLLMAN, 1989).
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1.1.6. Historico

Em 1929, em um Hospital em Eberswald, na Alemanha, Werner Forssmann,
um cirurgido residente, inseriu um cateter em sua veia antecubital, introduzindo-o at€ o
atrio direito, e documentando tal feito com a realizagao de um raio-x. Iniciam-se, entdo, as
primeiras cateterizagdes cardiacas com uso de contraste, o embrido da angioplastia em

humanos.

Em 1941, Cournand e Richards desenvolvem cateteres uretrais modificados,

para medida do débito cardiaco e pressdes durante estado de choque.

Em 1958, Dr Mason Sones Jr., cardiologista pediatrico da Clinica de Cleveland
(E.U.A), publicou a opacificagdo acidental ndo seletiva de uma artéria corondria, durante
uma aortografia e ventriculografia esquerda em uma crianca (MUELLER & SANBORN,
1995).

Em 1964, Charles T. Dotter introduziu o conceito de angioplastia transluminal,
com o remodelamento da artéria, trabalhando com Melvin Judkins, na Universidade de
Oregon, em Portland ( E.U.A.). Dotter usou multiplos cateteres para a abertura de artérias
ocluidas. Sua técnica ndo foi reconhecida nos Estados Unidos da América por diversos
anos, seus trabalhos tiveram maior aceitagdo na Europa, principalmente por Eberhart
Zeitler, que introduziu Andreas Gruentzig a técnica de Dotter (MUELLER & SANBORN,
1995; DOTTER, 1968).

JUDKINS, (1967) da Universidade de Oregon, € Amplatz (WILSON, 1967), da
Universidade de Minnesota (E.U.A.), desenvolveram a técnica ¢ cateteres de arteriografia

percuténea corondria por acesso pela artéria femoral.

Em Novembro de 1976, Andreas Gruentzig apresentou pela primeira vez, na
sessdo de pdsteres do 49° " Scientific Sessions of the American Heart Association, em Miami
Beach, na Florida (E.U.A), sua experiéncia na cateterizacdo e angioplastia de artérias
coronarias de cdes. Um ano mais tarde, em 16 de setembro de 1977, foi realizada por
Andreas Gruentzig, em Zurique (Sui¢a), a primeira angioplastia transluminal percutanea de
artéria coronaria em humano. Neste mesmo ano, no 5 0" Scientific Sessions of the American
Heart Association, Andreas Gruentzig mostrou os resultados dos primeiros quatro pacientes

submetidos a angioplastia com balfo (KING III, 1996).
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A expansdo da técnica de angioplastia deu- se nos anos seguintes, sendo que 0s
primeiros casos na América foram realizados simultaneamente em Mar¢o de 1978, por

Myler, em Sao Francisco ( E.U.A.), e Stertzer, em Nova York (E.U.A.) ( KING III, 1996).

Simpson e cols. desenvolveram cateteres para aterectomia direcional com
intuito de remocdo de placas. O primeiro relato de sucesso de aterectomia arterial periférica
data de 1985. A técnica foi aplicada para aterectomia coronaria em 1986. Em 1987, John
Douglas colocou o primeiro stent nos Estados Unidos da América (KING III, 1996).

A angioplastia foi introduzida no Brasil em fins de 1979 no Instituto “Dante
Pazzanese” de Cardiologia (SOUSA, 1980). Com o crescimento dos procedimentos em
diversos Centros nesse pais, a Sociedade Brasileira de Cardiologia, na forma de um comité,

em Maio de 1995, publicou suas diretrizes sobre angioplastia transluminal coronaria
(MANGIONE, 1995).

O sucesso imediato dos procedimentos relatados, conforme o registro da
Central Nacional de Investigagdes Cardiovasculares — CENIC, foi relativamente alto em
1992 e 1993, atingindo 87%, com lesGes residuais na média de 21%. As maiores
complicagdes nesse periodo foram infarto, cirurgia de emergéncia € 6bito, respectivamente

com 2.5%, 0,8% ¢ 1,8% (SOUSA, 1994).

A Central Nacional de Investiga¢gdes Cardiovasculares (CENIC), orgao oficial
da Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista
(S.B.H.C.I.)(www.sbhci.com.br), criada em 1991 para documentar o desempenho da

especialidade no Brasil, dividiu o recrutamento de dados em trés fases:

a- Primeira fase, de 1992-1995 ,com informag¢des referentes: a angioplastia
coronaria com baldo; as valvoplastias mitral e tricispide € na area das
cardiopatias congénitas; as valvoplastias pulmonar e adrtica; a aortoplastia

e a dilatagdo de ramos pulmonares.

b- Segunda fase, a partir de 1996, quando os dados se diversificaram e
incluiram: implantes de stents, aterectomias direcional e rotacional e

angioplastia com laser.
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c- Terceira fase a partir de 1998, quando se estenderam as intervengdes em
cardiopatias  congénitas: oclusdo de canal arterial persistente,
atriosseptostomia e dilatagdo subadrtica com baldo, e de anastomoses

sistémico-pulmonares oclusdo de colaterais sistémico-pulmonares.

A seguir, encontram-se as tabelas 01 e 02 da CENIC, com os dados da segunda
fase (1996-1999), referentes aos resultados imediatos dos procedimentos percutaneos em
coronaria, quanto ao sucesso, estenose residual, oclusdo aguda e complicagdes maiores.
Note-se que nos ultimos quatro anos houve um significativo aumento nos sucessos
alcancados e uma diminui¢do das complicagdes maiores com significdncia para oclusdo
aguda (p<0,0001 periodo de 1997-1998 e p<0,001 periodo de 1998-1999) e espasmo

coronario (p<0,01)(dados encontrados no site www.sbhci.com.br)

Temos observado ano ap6s ano uma progressiva melhora dos resultados. Isso
pode refletir tanto a melhora dos equipamentos (cateteres mais sofisticados) como a maior

experiéncia do operador.

Tabela 01: Intervengdes Coronarias percutdneas. Resultados imediatos, da SBHCI -

CENIC. Sucesso e didmetro de estenose.

Ano Didmetro de estenose pré PTCA Diimetro de estenose pés PTCA Sucesso
1996 87,48+ 9.62 19,32+ 21,98 89,3%**
1997 87,23+9,99 19,07+ 22,19* 92,6%**
1998 87,24+ 10,15 16,84+ 19,97** 94,3%**
1999 87,21+ 9,01 16,04+ 16,15** 95,1%**

* p=NS, ** p< 0,001
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Tabela 02: Intervengdes Corondrias percutineas. Resultados imediatos, da SBHCI —

CENIC. Oclusoes agudas e complicagdes maiores.

Periodo Oclusao aguda IAM-Q CE Obito
1996-1997 1,97% — 1,97% 1,6% 0,5% 1,6%
1998 1,4490%*** 1,6% 0,5% 1,6%
1999 1,04%*** 1,1%* 0,14%** 1,28%*

*p=NS, ** p= 0,01, *** p = 0,001, ****p = 0,0001

1.1.7. Angioplastias - Resultados em procedimentos primarios e eletivos

A mmportancia do trombo na génese do infarto do miocardio j& é conhecida
desde a década de 80, o trabalho de DeWood e cols. (1980) foi importante marco no
conhecimento da génese do infarto agudo do miocardio. A utilizagdo da angioplastia como
tratamento primario do infarto agudo do miocérdio, sem utilizagdo de agentes tromboliticos
previos, foi relatada pela primeira vez em 1983 por Hartzler e cols (1983), com altos niveis
de sucesso, baixas taxas de re-oclusdo aguda e re-infarto. J4 em 1990, Mattos e cols.
publicaram um artigo demonstrando sua experiéncia na realizagdo de angioplastias no
tratamento primario do infarto agudo do miocardio sem uso prévio de tromboliticos. O
sucesso alcancado foi de 84,5%, a mortalidade hospitalar foi de 5.9% e re-infartos de 7%.
Em um estudo angiografico de 84 desses pacientes, posteriormente observaram-se 19% de
re-estenose e 8,3% de re-oclusdes. A mortalidade pos-hospitalar, em seguimento variando

de 2 a 72 meses, foi de 8,8%.

Outros servigos localizados fora das capitais ja relataram a realizacio de
angioplastias. Santos e cols., em 1990, relataram sua experiéncia em Ribeirdo Preto :dentre
229 pacientes tratados, 75% obtiveram sucesso, tendo ocorrido 7% de complicacdes
(infarto, dissec¢do aguda da artéria e ruptura de baldo) e 3% de 6bitos. No seguimento
tardio de 1 a 24 meses, 28 pacientes foram novamente estudado se destes, 16 tinham

obstrugdo ou oclusdes (tabela 03).
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Tabela 03: Com resultados e complicagdes obtidas em outros Servigos.

Sucesso  Re-oclusdes Re-JAM  Re-estenose Mortalidade
tardias Pré-alta Pos-alta
Mattos e cols* 84,5% 8,3% 7% 19% 5,9% 8.8%
Santos e cols** 75% 5% 2% - 3% -
Talley e cols** 84% - - - 0% -

* angioplastia em tratamento primario de infarto agudo do miocardio sem uso de trombolitico;

** angioplastias realizadas eletivamente.; MH= mortalidade hospitalar; Re-IAM= re-infarto do miocardio.

Os dados de angioplastia tém sempre demonstrado niveis significativos de
sucesso. O resultado de uma pesquisa em Emory (E.U.A.), por Talley e cols., em 427
pacientes, foi publicado em um artigo em 1988, demonstrando sucesso de 84%, tendo sido
necessaria cirurgia de revascularizagdo em 9,6% dos pacientes e, em 5,9%, como
procedimento de urgéncia; nio houve morte intra-hospitalar. Em seguimento de cinco
anos, 100% completo, ocorreram 15 mortes tardias, sendo 7 de causas cardiacas (1,6%); 83
pacientes (20%) necessitaram nova angioplastia; e cirurgia de revascularizagdo foi

necessaria em 63 pacientes (16%) ( tabela 03).

A maioria dos trabalhos atuais com angioplastia demonstra resultados de
estudos multicéntricos amplos. Os resultados ndo refletem as particularidades de cada
servico. Ganhamos com a analise global dos dados, mas perdemos com a auséncia da
experiéncia individual e a inexisténcia da andlise do perfil de cada servico. Os dados
relacionados acima demonstram variagdes entre servigos. Isto indica que, apesar do tema
ser extensamente estudado, as indicagdes da angioplastia, suas eventuais complicagles e
posterior evolugio, ainda estdo sendo definidas. Ha necessidade de uma andlise de cada
Centro, contribuindo para o conhecimento dos fatores que influenciam os resultados. Foi

com isto em mente que iniciamos este trabalho.
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Estudo da comparagéo entre a angioplastia com balio e implante de stent
intracoronario, seus resultados imediatos, em médio e em longo prazos realizadas no
Hospital das Clinicas da Unicamp, de outubro de 1994 até fevereiro de 2000, utilizando
técnicas de andlise univariada e multivariada, em uma populagdo de pacientes submetidos
aos procedimentos por um tnico operador. Estudo dos fatores que influenciaram os
resultados imediatos. Estudo dos fatores que possam ter influenciado os resultados de

meédio e longo prazos.
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O Servico de Hemodindmica do Hospital das Clinicas da UNICAMP estd em
conformidade com Assembléia Geral Extraordinria do Departamento de Hemodindmica
realizada em 26 de julho de 1989, durante o XLV Congresso Brasileiro de Cardiologia, no
Rio de Janeiro (ver anexo I.) e de acordo com as normas estabelecidas pelo American Heart
Association (SCANLON, FAXON, 1999; SMITH, GIBBONS, 2001). O trabalho teve a
aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da

Universidade Estadual de Campinas.

O Laboratorio de Hemodindmica conta com um aparelho de Raio - X da marca
Siemens, modelo Cardioskop U,com tubo de Raio - X de 30 Kwatts, e com sistema biplano
(pelo qual € possivel realizar simultaneamente as imagens obliqua esquerda e obliqua
direita com uma injecdo de contraste). A inje¢do de contraste para angiografia é realizada
por bomba injetora da marca Siemens, modelo Sintrac. Os contraste utilizados foram do
tipo i0nico (padronizado o Hexabrix) e ndo idnico (Optiray, Omnipaque, henetix e
clarograf), com inje¢des de 30 a 40ml, os mesmos sendo utilizados na realizagio de
ventriculografias, para visualiza¢do das corondrias. As imagens sdo gravadas por sistema de
videotape, marca Siemens, modelo Sinecord X. A cadeia de circuito fechado de TV possui
definicdo de 512 linhas. Todos os exames foram gravados em filmes de 35 mm
angiograficos Jlfomed tipo Orthocromatico com camara cinefluorografica Arritechno, sendo
analisados em um projetor da marca Tagarno 35 AX. A monitorizagido cardiaca foi
realizada de forma continua e a monitorizagdo das pressdes é realizada com poligrafo
marca PPG Biomedical Systems Division, com sistema de grava¢do multicanal modelo

EVR, de 2000 watts e 50/60 hertz.

O Hospital conta com equipe de cirurgia cardiaca e vascular que ficam em

prontiddo para eventuais procedimentos cirirgicos de revasculariza¢@o e outras urgéncias.

A andlise foi feita sobre 449 procedimentos de angioplastia com balio e
colocagdo de stent intracoronario, tendo por vezes um paciente realizado mais de um
procedimento. O total de pacientes submetidos ao procedimento foi de 355 no periodo de
outubro de 1994 até fevereiro de 2000. Os dados antropométricos e demograficos sdo vistos

nas tabelas 04 a 08.
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A coleta de dados foi realizada através da folha de solicitagdo de angioplastia

coronaria, do prontudrio médico do paciente e do laudo do(s) estudo(s) hemodinidmico(s).
3.1. REQUISICAO DE ANGIOPLASTIA CORONARIA.

A folha de solicitagdo de angioplastia coronaria constava de dados que eram
preenchidos no momento do pedido do exame, incluindo a autoriza¢@o do paciente para o
procedimento e para o estudo das caracteristicas angiograficas anotadas, apés o

procedimento.

Dos dados de solicitagdo constavam: nome do paciente, registro hospitalar —
HC, idade, data da solicitagdo, sexo, data de nascimento, telefone para contato, peso em
kg., altura em cm., superficie corporal calculada em m?, espessura do torax em cm., se
procedimento eletivo ou de urgéncia, procedéncia ,se do ambulatério de cardiologia ou da
enfermaria (com nimero de leito). Antecedentes eram perguntados quanto a cirurgia de
revascularizagdo prévia: se realizada, em que data e seu historico; cateterismo coronario
prévio diagnéstico, data, medidas e resultados; intervengdo percuténea prévia, com tipo de
procedimento (ater6tomo, rotablator, stent, angioplastia transluminal coronaria), nimero do
procedimento, data, via de acesso, resultado, artérias dilatadas, evolugdo apds a ultima
intervengdo ( re-estenose ou progressdo ); se paciente diabético e, se positivo, se em
insulinoterapia. O quadro clinico era avaliado quanto: assintomatico com TE/MIBI
positivo, negativo ou ndo efetuado; angina estavel conforme sua classe funcional; angina
instavel, se de recente comego, repouso, rapidamente progressiva ou apés infarto agudo do
miocardio; a infarto agudo do miocérdio e a utilizagdo ou ndo de agentes tromboliticos (r-
TPA, estreptoquinase) € seu sucesso ou ndo. O exame fisico do paciente era realizado com
atengdo as caracteristicas das artérias periféricas. Eram anotados os farmacos utilizados em
tratamento no momento do exame.Os exames subsididrios relevantes também foram
devidamente anotados . Por fim, os diagnosticos formulados, a identificacio e assinatura do

medico solicitante, e a autorizagdo do paciente para realizacdo do procedimento.

Do estudo das caracteristicas angiograficas constava: nome do paciente;
registro hospitalar — HC; idade; data do procedimento; classificagdo da extensdo da doenga

coronaria (uniarterial, biarterial, triarterial ou tronco de corondria esquerda); fungdo
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ventricular esquerda (normal, discreta diminui¢do, moderada diminuicdo ou severa
diminui¢do); caracteristicas das leses a serem dilatadas (segundo: nome da artéria, grau de
estenose, classificacdo de lesdo, presenca de trombo, extensdo da lesdo maior que 10mm,
ramos envolvidos, presenca de cdlcio, presenca de tlcera, e se excéntrica ou concéntrica);
presenca de circulagdo colateral com seu grau; medida de pressdes em aorta, sistole,
diastole e média; resultado por intervencédo referente ao vaso e o grau de estenose residual
em porcentagem, classificagdo do sucesso e insucesso; descrigdo da angiografia, descri¢ao

da intervengZo e rubrica do médico responsavel.

3.2. PRONTUARIO DO PACIENTE.

No prontuario médico do paciente, através da solicitacdo das pastas ao
S.AME., foram revisados os dados quanto: a infarto prévio, tipo de terapéutica
trombolitica utilizada, confirmacdo de diagnosticos por exames prévios realizados,

medicagdes usadas € em uso, € seguimento apds procedimento.

3.3. LAUDO DO ESTUDO HEMODINAMICO E TECNICA UTILIZADA.

Os laudos dos estudos hemodindmicos eram obtidos com a analise do filme,
descricdo do material utilizado e analise do grafico de pressdes. Todos os procedimentos
foram realizados no Laboratério de Hemodindmica do Hospital de Clinicas da Unicamp,
apos solicitacdo feita através da requisi¢do (solicitagdo de angioplastia coronaria ) e devida

autorizacdo dada pelos pacientes.

Os pacientes eram submetidos a intervengdo corondria apos estudo realizado
previamente. O cateterismo corondrio, em regra realizado antes do procedimento era feito
da seguinte forma: dependendo da avaliagdo prévia das artérias periféricas, era feita a
escolha da via de acesso, se por artéria femoral ou braquial (no servigo o acesso
preferencial € o femoral); ap6s a escolha, era feita a selecdo dos cateteres para o

procedimento, posicionava-se o paciente em decubito dorsal horizontal em leito do arco
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radiologico; era realizada a medigdo da espessura do torax, assepsia do local e colocagdo de
campos estéreis. Iniciando-se em regido femoral, palpava-se a artéria femoral a
aproximadamente Scm da regido inguinal, realizava-se pun¢do da artéria com agulha e
passagem de cateter guia em seu interior, retirava-se a agulha e introduzia-se o dilatador;
retirava-se o dilatador e introduzia-se o cateter introdutor; administrava-se 5000 UI de
heparina; pelo cateter introdutor, introduzia-se o cateter guia, por radioscopia, localizava-se
o cateter guia e a regido de arco adrtico; com o auxilio do cateter guia, posicionava-se
cateter de pig-tail para medigdo das pressdes aorticas e intraventriculares; procedia-se
assim, se as condi¢des do paciente permitissem, a ventriculografia esquerda em obliqua
anterior direita 30° e obliqua anterior esquerda 60°, com angulagdo cranio caudal. Em
seguida, eram retirados os cateteres e procedia-se curativo compressivo no local da pungéo.
Iniciando-se o procedimento em regido braquial devido a contra indicagdo por acesso
femoral, com a anestesia local, realizava-se a dissec¢@o da artéria braquial em sua porgao
distal, seccionava-se longitudinalmente a artéria administrando 5000 UI de heparina em sua
por¢io distal e introduzindo cateter em sua porgao proximal; sob radioscopia,
posicionava-o em aorta e mediam-se pressdes, introduzia-se o cateter em ventriculo,
realizando-se ventriculografia e posteriormente coronariografia. Finalmente eram retirados

os cateteres e realizava-se a sutura da artéria e da pele.

O procedimento de angioplastia e stent intracoronario dava-se da seguinte
forma: a via de acesso preferencial era a femoral; ap6s heparinizagdo e introdugao de
cateteres, posicionavasse o cateter guia em regido aortica, introduzia-se cateter para
cateterizagio do Ostio, por técnica de Seldinger, da coronaria que teria a lesdo
angioplastada. Apo6s a cateterizagdo, procedia-se a coronariografia, com identificagdo e
localizagdo das lesdes; posicionava-se um fio guia marcado através da lesdo a ser dilatada,
passava-se o cateter baldo e posicionava-se o baldo no ponto de marcag@o do fio guia,
submetia-se o baldo a uma pressdo (que variou de latm a 20atm, com duragdo de até 300
segundos), retirava-se o cateter baldo e realizava-se nova coronariografia; se houvesse
manutencdo da lesdo, realizava-se novamente o procedimento (este chegou a ser repetido
até seis vezes com tempo e pressdes diversos). Em alguns casos de dilatagdo apos

re-estenose e em dilatagdes onde houve sucesso, mas existindo lesdo residual, locou-se no
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ponto de marcacdo do fio guia um cateter de stent, sendo feito o seu implante através da

aplicacdo de 6atm a 16atm, durante um tempo que variou de 1s a 180 segundos.

A fungdo ventricular, quando o paciente era submetido ao cateterismo, era
avaliada através dos calculos de volume diastdlico final, sistolico final e fragdo de ejegéo
pelos métodos de Simpson e Dodge (DODGE e cols.,1960; ARVIDSSON,1961:
SANDLER & DODGE, 1968; RACKLEY, 1964), utilizando-se a ventriculografia esquerda
em obliqua anterior direita 30° e obliqua esquerda 60° e cranial 30°. Segundo definicio de
Herman e cols. (1967), a anormalidade da contragdo da parede era avaliada como
hipocinesia, se havia redugéo da contragdo, acinesia, se havia a perda da contrag¢io em
determinado local, e discinesia, quando o movimento da parede estudada era paradoxal

durante a sistole.

Os cateteres baldo somaram um total de 26 tipos: world pass, vivaprimo, usci Ip
II, titan, tacker, rx sprit, simpson-robert, shortgoose, shadow, scuba, samba, reach, rally,
rail, racer pico, quick, monorail, predator, mongoose, mecrail, maxxun, free hand, euro pass,

bonnie, long viva, hartzler.

Os stent intracorondrios utilizados foram 11: Xt bard, wiktor, wallstent, palmaz-
schatz, nir, multilink, mini-crow, cross flex, bestent, AVA micro GFX, angiostent.

Os contrastes em total de oito, foram: ndo idnicos — optiray 320, omnipaque
350, henetix, clarograf 370; i6nicos — pielograf 76, MD 76, hypaque M76, hexabrix 320,

sendo que este 1ltimo passou a ser o padronizado pelo Servico como contraste idnico.

Nota-se que no caso dos cateteres nido houve padronizacio de um tunico
material, devido & diversificagdo com que esses materiais sdo disponiveis em um Servigo

Publico. No caso dos contrastes, houve dificuldade para padronizagdo de um unico produto.

Nos usavamos inicialmente 10.000 unidades de heparina e quando era realizado
angioplastia com mais de 350 segundos de dilatagdo titrate. Pacientes submetidos a
implante de stent eram tratados com aspirina (200mg) e ticlopidina (200mg/dia), de forma
ideal iniciada 24 horas antes do procedimento. A ticlopidina foi mantida por trés meses de

seguimento apds o procedimento de implante de stent.
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3.4. SEGUIMENTO CLINICO.

O seguimento dos pacientes deu-se através de contato telefonico, por retorno
em ambulatério ou pela tltima anotagdo em prontudrio. Os 6bitos foram relatados por

notificagdo em prontudrio do Hospital ou por informagio de familiares.

Obtidos os dados, passou-se a tabulagdo destes em planilha e banco de dados,
utilizando-se os programas EXCEL e ACCESS da Microsoft.

3.5. ANALISE ESTATISTICA.

As variaveis numéricas foram expressas com médias e desvios standard.
Variaveis categoricas foram expressas como proporgdes. A probabilidade de evento agudo

ou no seguimento foi calculada pela regresséo logistica univariada e multivariada.

O seguimento médio e longo termo para re-estenose, sobrevida e sobrevida
livre de eventos coronarianos foram analisados com regressdo logistica, curvas de Kaplan-
Meier e razdo proporcional de Cox hazards. N6s usamos o software Stata [Version 6.0,
Stata Corporation] e S-Plus [Version 6.0 for Windows, Insightful Corporation]. A alta

hospitalar foi considerada o tempo inicial para os calculos de sobrevida e re-estenose.

Co-variantes significativas para andlise de resultados agudos e re-estenose
incluiam presenca de pequeno vaso, didmetro do vaso, grau de colateral, colateral presente,
ramos acometidos, vaso acometido, lesfio longa, célcio, ulcera, trombo, excentricidade,
lesdo residual e tipo de lesdo, pressdo sangiiinea, fracio de ejegdo, peso, idade, altura, sexo,
area de superficie corporal, sintomas e diabetes. Pequeno vaso foi definido como o
diametro do segmento de referéncia menor que 3mm. Lesdo longa foi definida como lesdo
com mais de 10 mm de comprimento. Re-estenose foi definida através de fatores clinicos e
angiograficos: pacientes com sintomas e angina foram re-submetidos a cateterizagdo e
angiografia; a re-estenose foi considerada como a redugdp de 50% na luz do seguimento
arterial submetido ao procedimento anteriormente. NOs consideramos, para analise da
re-estenose, somente os procedimentos repetidos em lesdes. Eventos coronarios maiores

foram definidos como morte, infarto agudo do miocardio e revascularizagéo cirtirgica.

Material e Método

35



Os procedimentos foram divididos em dois grupos quanto a realizacdo de
angioplastia com balio ou implante de stent intracoronario. A implantagdo de stent
intracoronario dependeu de sua disponibilidade no Servigo, sendo sempre colocado quando

disponivel.

A significdncia da diferenca entre duas variaveis continuas foi calculada com
teste de t Student. A analise dos dados categéricos foi feita com os testes de Fisher e

Qui-quadrado. Nos consideramos 0.05 um limite para significdncia estatistica.
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4.1. RESULTADOS GERAIS DOS PROCEDIMENTOS

Foram avaliados os procedimentos de angioplastia com baldo e implante de
stent intracorondrio em pacientes do Hospital das Clinicas da Unicamp, Servigo de
Hemodinamica, realizados de 05-10-1994 a 23-02-2000, totalizando 449 procedimentos,
em 355 pacientes, dos quais 416 foram eletivos e 33 urgéncias (9 procedimentos foram

primarios, 5 foram de resgate, 19, de salvamento).

A idade dos pacientes variou entre 28 e 100 anos, com média de 59,9+11,2 em
mulheres e 56,9+10.4 em homens. O peso dos pacientes variou de 42 Kg a 108kg, com
média de 65,4+11,2kg em mulheres e 73,2+12,9 kg em homens, sendo que 27 pacientes
ndo tiveram seus pesos registrados. Quanto & altura, esta variou de 73cm a 188cm, com
média de 156,8+8,5cm em mulheres e 167,5+13,2cm em homens, 30 pacientes ndo tinham
registro de altura. A area de superficie corporal variou de 1,29 a 2,29 , a superficie corporal
média foi de 1,65+0,15 em mulheres e 1,82+0,16 em homens, sendo que 31 pacientes ndo
tiveram seu calculo efetuado por falta de dados ( tabela 04). A inexisténcia de dados

deveu-se a alguns pacientes terem sido atendidos em condigdes criticas ¢ em urgéncia.
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Tabela 04: Bases clinicas x Sexo.

Total mulheres homens P
Nimero 355 104 251 ..
Idade 599+ 11.2 56.9+ 104 0.0160
Peso 65.4+11.2 73.2+129 0.00
Altura 156.8 £ 8.5 167.5+13.2 0.00
ASC 1.65 £0.15 1.82+0.16 0.00
PAD 80.1+16.2 777152 0.1943
PAS 144.9+£29.7 133.6+27.6 0.0007
PAM 101.8+18.6 96.6+94.5 0.0112
PPA 64.7+23.3 55.8420.3 0.0004
Diabetes 37 47 0.001

PAS- pressdo arterial adrtica sistolica , PAD — pressdo arterial aortica diastélica, PAM — pressdo arterial

aértica média, PPA — pressio de pulso adrtico, ASC —area de superficie corporal.

As vias de acesso ficaram assim distribuidas: 4 procedimentos pela artéria
braquial direita, 16 procedimentos pela artéria femoral esquerda e 429 procedimentos pela
artéria femoral direita. Todas as agulhas utilizadas para pungdo foram de calibre 18.
Utilizou-se também introdutor nimero 07FC (23 casos) e 08FC (422 casos) e 4 dissecgoes

arteriais.

Em 192 procedimentos foram usados somente contrastes ndo i6nicos, variando
de 70ml a 230ml de volume utilizado. Em 214 pacientes somente foram utilizados
contrastes idnicos. Em 27 procedimentos tiveram utilizagdo concomitante de contrastes
nicos. Os contrastes utilizados foram os seguintes: ndo i6nicos — optiray 320, omnipaque
350, henetix, clarograf 370; ibnicos — pielograf 76, MD 76, hypaque M76, hexabrix 320,
sendo que este ultimo passou a ser o padronizado pelo Servigo como contraste ionico

(figura 01 e tabela 05).
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H Opitray320 @ Omnipaque 350
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B Hypaque M76 [ Pielograf 76
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Figura 01: Distribui¢do dos contrastes em relagdo ao sucesso.
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Tabela 05: Sucesso e insucesso em relagéo ao contraste usado.

Contraste Sucesso Insucesso-1 Insucesso-2 Insucesso-3 Total
Opitray320 48 04 01 04 L)
omnipaque 350 63 07 01 01 72
henetix 41 03 01 00 45
clarograf370 20 01 01 01 23
NI 15 04 02 01 22
MD76 26 02 02 00 30
hypaqueM76 18 01 01 02 22
pielograf76 23 03 00 00 26
hexabrix320 149 10 03 01 163
Total 403 35 12 10 460

Sucesso— angioplastia realizada com sucesso, Insucesso-1= ndo se ultrapassou a lesdo com fio guia,
Insucesso-2=ultrapassou-se a lesio mas nio houve sucesso na dilata¢do, Insucesso-3=oclusdo aguda da

artéria.
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Os procedimentos de intervengdo percutdnea ocorreram em 394 com sucesso,
sem sucesso em 55, sendo que destes, em 33 ndo se conseguiu sucesso na ultrapassagem da
lesdo com o fio guia (insucesso 1- I1), em 13 ultrapassou-se a lesdo com sucesso, mas ndo
houve dilatagdo (insucesso 2- I12) e em 9 ocorreram oclusdes agudas da artéria (insucesso 3-
I3). Os vasos submetidos aos procedimentos: coronaria direita=131, descendente
anterior=215, circunflexa=57, primeira diagonal=13, marginal da circunflexa=12,
descendente  posterior=04, safena-descendente anterior=04, tronco de coronaria
esquerda=04, segunda diagonal=02, diagonalis=02, safena-primeira marginal=02, mamaria-
descendente anterior=01, ventricular posterior=01 e safena-diagonalis=01 (figura 02 e
tabela 06) .

Tabela 06: Intervengdes segundo o sucesso e insucesso em relagdo aos vasos.

Sucesso Insucesso-1 Insucesso-2 Insucesso-3 Total
CD 108 12 04 07 131
DA 196 15 04 00 215
Cx 49 04 03 01 57
DGl 11 00 02 00 13
MgCx 12 00 00 00 12
DP 04 00 00 00 04
SaDA 02 02 00 00 04
TRCE 04 00 00 00 04
DG2 02 00 00 00 02
DGL 02 00 00 00 02
SaMgl 02 00 00 00 02
MaDa 00 00 00 01 01
VP 01 00 00 00 01
SaDgl 01 00 00 00 01
Total 394 33 13 09 449

Sucesso= angioplastia realizada com sucesso, 11=n2o se ultrapassou lesao com o fio guia, I2=ultrapassou-se a
lesio, mas ndo houve sucesso na dilatacdo, I3=oclusdo aguda da artéria, CD= coronaria direita,
DA=descendente anterior, Cx=circunflexa, DGI= Primeira diagonal, MgCx= marginal de
circunflexa,DP=descendente posterior, SaDA=safena — descendente anterior, TRCE= tronco de coronaria
esquerda, DG2= segunda diagonal, DGL= diagonalis, SaMg1= safena — primeira marginal, MaDA= mamaria

_ descendente anterior, VP= ventricular posterior, SaDgl= safena — diagonalis.
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NN- Ventricular Posterior

N- Safena Ramo Intermedio

M- Mamaria-Direita

L- Mamaria-Descendente Anterior
K- Safena Marginal Cx

|
M

J- Ramo Intermedio

l- Tronco Coronaria Esquerda

H Safena-Descendente Anterior

G- Diagonal 2

F- Descendente Posterior

E- Marginal Cx

D- Diagonal 1

C- Circunflexa

B- Direita
A- Descendente Anterior

0 50 100 150

Figura 02: Distribuigdo das artérias submetidas a intervengdes percutaneas.

A distribuicdo dos pacientes por intervalos de idade em relagdo ao sucesso €
insucesso do procedimento de intervengao percutinea pode ser visto na figura 03. A
extensdo da doenga coronariana: 192 eram uniarteriais, 167 biarteriais e 72 triarteriais, 18

ndo apresentavam estudos prévios de cateterismo.

Tecnicamente, € importante para uma adequada dilatagdo: a localizagdo,
morfologia e caracteristica da lesdo a ser tratada. A maior complexidade da lesdo esta

diretamente relacionada a um maior insucesso do procedimento (figura 04).

Local da lesdo: proximal em 309, porgdo media em 118 e distal em 22 (figura

05e06).

Resultados
43



Em 139 dos procedimentos realizados havia lesdes menores que 90%, e em 310
havia maiores ou iguais a 90%, sendo que destas, 95 com lesoes de 99% a 100%. Das
lesdes criticas, 65 obtiveram sucesso no procedimento, 22 foram de insucesso 11,6 foram de

insucesso 12 e 2 foram de insucesso I3. Representando 54,54% dos insucessos.
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Sucesso Insucesso Total

@20 — 40 anos @41 — 50 anos 051 - 60 anos
061 —-70anos B71- 80 anos @81 — 87 anos

Figura 03: Distribuicdo dos procedimentos em relagdo ao sucesso € intervalo de idade.
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Tabela 12: Sucesso e insucesso segundo o tipo de lesdo.

Tipos de lesdo Sucesso Insucesso-1 Insucesso-2 Insucesso-3 Total
A 20 01 01 00 22
B1* 84 00 00 01 85
B2* 213 10 05 05 233
C 75 22 07 03 107
Total 392 33 13 09 447

Sucesso= angioplastia realizada com sucesso; Insucesso-1= ndo se ultrapassou a lesdo com fio guia;
[nsucesso-2=ultrapassou-se a lesdo,mas ndo houve sucesso na dilatagdo; Insucesso-3= oclusdo aguda da
artéria, tipos de lesdo: A — lesdo menor que 10 mm de extensdo, concéntrica, prontamente acessivel, segmento
ndo angulado (< 45°), contorno suave, pouca ou nenhuma calcificagdo, ndo totalmente ocluida, lesdo néo
ostial, sem envolvimento de ramo importante € auséncia de trombo; B — lesdo com extensdo entre 10 a 20
mm, excéntrica, tortuosidade moderada do segmento proximal, segmento angulado moderadamente (>45°e<
90°), contorno irregular, calcificagio moderada a severa, oclusdo total ha menos de 3 meses, lesdo ostial e
trombo presente; C — lesdo com extensdo maior que 20 mm, tortuosidade excessiva do segmento
proximal,segmento extremamente angulado (> 90°), oclusdo total a mais de 3 meses, impossibilidade de
proteger ramificagiio importante, ponte de safena degenerada com lesdes friaveis. * Sub classificagdo de Ellis

(1990): B1= apenas uma caracteristica de B, B2 = duas ou mais caracteristica de B.
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Figura 05: Distribuicdo dos procedimentos em relagdo ao sucesso € local na artéria.
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Figura 06: Distribuicdo dos procedimentos em relagdo ao sucesso e local na artéria
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Quanto & morfologia das lesdes, 376 excéntricas, 72 concéntricas e 1 sem dado.
A morfologia excéntrica esteve presente em 330 procedimentos com Sucesso, 7
procedimentos com I3, 12 procedimentos com 12 e 27 procedimentos com I1. As lesdes
concéntricas representaram 63 procedimentos com Sucessos, 6 procedimentos com I, 1

procedimento com I2 2 procedimentos com 13 (figura 07).
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Figura 07: Distribui¢do quanto 3 morfologia e ao sucesso do procedimento.
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Quanto ao comprimento da lesdo: 164 foram maiores que 10 mm e 285

menores (figura 08).

Presenga de trombo intracoronario em 51 lesoes submetidas ao procedimento.
Foram 40 procedimentos com Sucesso em presenga de trombo, 6 com insucesso 11, 5 com

2 e nenhum com I3.

As tlceras estavam presentes cm 96 lesdes destas, 72 procedimentos cOm
sucessos,5 procedimentos I3, 4 procedimentos 12 e 9 procedimentos I1. Na auséncia de
Glceras foram realizados 352 procedimentos, ocorrendo 315 sucessos em auséncia de

Gilcera, 24 com I1, 9 com 12 e 4 com I3 e 1 procedimento estava sem dado.
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Figura 08: Distribuicdo dos procedimentos em relagio ao comprimento das lesdes e

sSucesso.
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A presenga de cdlcio foi constatada em 134 lesoes e ausente em 314 lesdes; em
um procedimento esse dado ndo foi anotado. Nos procedimentos que apresentavam calcio,

em 104 obteve-se sucesso, 18 foram I1, 9 foram I2 e 3 foram I3 (tabela 07).

Tabela 07: Sucesso e insucesso dos procedimentos em lesbes com e sem calcio.

Cilcio em lesoes Sucesso Insucesso-1 Insucesso-2 Insucesso-3 Total
Presentes 104 18 09 03 134
Ausentes 289 15 04 06 314
Total 393 33 13 09 448

Sucesso= angioplastia realizada com sucesso, Tnsucesso-1= nao se ultrapassou a lesdo com fio guia,
Insucesso-2=ultrapassou-se a lesdo mas ndo houve sucesso na dilatagdo, Insucesso-3= oclusdo aguda da
artéria, Presentes= presenca de calcio em lesoes angioplastadas, Ausentes= auséncia de calcio em lesdes

angioplastadas.

Os graus das lesdes residuais foram iguais ou menores que 50% em 391

procedimentos € maiores que 50% em 57 procedimentos.

Os 449 procedimentos foram divididos em dois grupos: (a) os submetidos a
angioplastia com baldo; e (b) os com implante de stent intracoronario. Foram realizadas 291

angioplastias com baldo, € 158 implantes de stent intracoronario.
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4.2. RESULTADOS IMEDIATOS DOS GRUPOS STENT E ANGIOPLASTIA.

Realizou-se a andlise dos grupos submetidos a angioplastia com baldo e o grupo
com implante de stent intracoronario. As caracteristicas gerais estdio apresentadas na tabela
08. Somente a pressdo arterial média e diastolica foram significantemente diferentes entre o

grupo do implante com stent € 0 de angioplastia com baldo.
Tabela 08: Bases Clinicas. Procedimentos x Stent ou Angioplastia.

Numero de Procedimentos.

Angioplastia Stent P

Numero 291 158 0.00

Mulheres 75 39 0.553
Idade 58.9+10.8 57.0£9.9 0.0706
Peso 70.7+12.4 70.1£13.3 0.6826
Altura 164.3£9.7 164.6:16.7 0.7582
ASC 1.77+0.18 1.78+0.18 0.4584
PAD 75.8+14.8 82.5x14.5 0.0000
PAS 135.5+28.1 139.8+28.6 0.1216
PAM 95.4+17.4 101.7£17.8 0.0023
PPA 59.7+21.9 57.3£21.3 0.2669
Diabetes 49 35 0.80

PAS- pressao arterial aortica sistolica , PAD — pressdo arterial aortica diastolica, PAM — pressdo arterial

abrtica média, PPA — pressao de pulso adrtico, ASC — 4rea de superficie corporal.
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O sucesso do geral do grupo estudado foi de 87.75%. O sucesso para o grupo de
angioplastia com baldo foi de 81,70%,e para o grupo de implante com stent, de 98,73%
(p<0,05)(tabela 09). A mortalidade hospitalar foi de 1,8% para angioplastia com baldo e de
1,4% para implante com stent (p>0,05); com trinta dias, a mortalidade foi de 4,2% para a
angioplastia e de 4,8% para stent (p>0,05). A distribui¢do dos procedimentos sob um total
percentual segundo o grupo analisado em anos quanto ao sucesso € insucesso pode ser vista
nas figuras 09a e 10 a, e suas totalizagdes nas figuras 09b e 10b. Uma andlise da

distribui¢do segundo o sucesso com parciais anuais pode ser visto na figura 10c.

O total de obitos no periodo intra hospitalar foi de 18 pacientes, sendo que
destes, 9 (50%) morreram por conseqiiéncia de choque cardiogénico, 2 de choque
hemorragico, 2 de arritmia, 2 de sepsis, e 3 de morte stibita. Dos 18 pacientes falecidos, 5
(27,78%) foram submetidos ao procedimento em utilizagdo de baldo intra adrtico para

manuten¢do de condigdes hemodindmicas.

Tabela 09: Tipo de procedimento x Sucesso

Angioplastia Stent Total
Sucesso 238 156 394
[nsucesso 53 2 55
Total 291 158 449

p<0.05
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Figura 09a.: Distribui¢do dos proc edimentos segundo o sucesso no periodo analisado.
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7 Angioplastia  E Stent

Figura 10a.: Distribuigdo dos procedimentos segundo o insucesso no periodo analisado.
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I Angioplastia 10 57 52 13 35 64
O Stent 0 1 7 36 66

Figura 09b.: Distribuigdo dos procedimentos segundo o sucesso no periodo analisado.

Totais de casos.
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1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

O Angioplastia 3 14 9 5 3 17 2
O Stent 0 0 1 1 0 0

Figura 10b.: Distribuigdo dos procedimentos segundo o insucesso no periodo analisado.

Totais de casos.
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Figura 10c.: Distribuicdo dos procedimentos em percentagem, segundo O sucesso no

periodo analisado.

A razdo de chances e intervalo de confianga de 95% para regressdo logistica
univariada para o grupo de angioplastia com baldo estdo apresentados na tabela 10 e figura
11. O meio mais eficiente de previsdo para o insucesso foi a classificagdo da les@o (tabela
12). Entretanto, a regressdo logistica multivariada apresentou modelo significante com a
associagio de lesdo > 10mm, ulcera, e presenga de célcio na lesdo (tabela 13). A andlise por
regressdo logistica univariada para o grupo de Stent encontra-se na tabela 11 e ndo

apresentou fatores significativos.
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Tabela 10: Analise logistica univariada para eventos agudosem relagdo ao sucesso no

grupo de angioplastia.
Razio de
Chances Erro padrao z P>iz| [Interval Conf. 95%.]

pequenos vasos 1,665625 0,5930984 1,433 0,152 0,8288578 3,347144
Comp.da les3o 0,8787935 0,0279456 -4,063 0,000 0,825693 0,9353088
didgmetro lesdo 0,2867721 0,1297886 -2,760 0,006 0,1181126 0,6962697
grau colateral 2,017939 0,4085156 3,468 0,001 1,357029 3,00073
colateral 0,30575 0,1010664 -3,585 0,000 0,1599557 0,584431
ulcera 2,130491 0,7225215 2,230 0,026 1,095995 4,141435
calcio 3,337302 1,043511 3,854 0,000 1,808177 6,159565
excentricidade 1,074121 0,4538882 0,169 0,866 0,4692055 2,458912
trombo 2.335317 0,9372104 2,113 0,035 1,06351 5,128028
ramos 0,5639098 0,1873075 -1,725 0,085 0,2940869 1,081294
lesdo >10mm 2,536364 0,7859177 3,004 0,003 1,381841 4,655484
grau residual 1,18038 0,0430908 4,543 0,000 1,098874 1,267931
grau da lesdo 1,071727 0,0215468 3,446 0,001 1,030317 1,114801
local no vaso 1,106815 0,2834962 0,396 0,692 0,6699635 1,828518
classifica¢do 3,663308 0,9455985 5,030 0,000 2,208795 6,075633
vaso com lesdo 0,9996903 0,00068 -0.455 0,649 0,9983584 1,001024
Diabetes 0,9225806 0,3245254 -0,229 0,819 0,4630065 1,838322
Sintomas 1,731481 0,5783167 1,644 0,100 0.899737 3.332116
PAS 0,9956788 0,0054945 -0,785 0,433 0,9849677 1,006506
PAD 1,006645 0,0105191 0,634 0,526 0,986238 1,027475
PAM 0,9928438 0,0088086 -0,809 0,418 0,9757285 1,010259
PPA 0,9893757 0,0073795 -1,432 0,152 0,9750173 1,003946
FE 0,9732994 0,0127289 -2,069 0,039 0,9486682 0,9985701
FEi 0,971355 0,0126171 -2,237 0,025 0,946938 0,9964016
Alturai 0,9940515 0,0157505 -0,377 0,707 0,9636555 1,025406
Altura 0,9931148 0,0159949 -0,429 0,668 0,962255 1,024964
Peso 0,9962784 0,0126653 -0,293 0,769 0,9717616 1,021414
Pesoi 0,9961899 0,0125038 -0,304 0,761 0,9719818 1,021001
ASC 0,7343629 0,6406576 -0,354 0,723 0,1328382 4,059741
ASCi 0,753656 0,6481532 -0,329 0,742 0,1396785 4,066461
Sexo 0,8074454 0,2574395 -0,671 0,502 0,4322379 1,508355
Idade 0,9982101 0,0140911 -0,127 0,899 0,9709707 1,026214
Obito 1.697561 0,6379332 1,408 0,159 0,812735 3,545698
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Tabela 11: Andlise logistica univariada para eventos agudos em relacioao sucesso no

grupo de stent.

Raziode  Erro padrao Z P>|z| [Intervalo Conf. 95%.]

Chances
Pequenos vasos 6,090909 8,727056 1,261 0,207 0,3673502 100,9913
Vaso comprimento 1,030287 0,0822927 0,374 0,709  0,8809873 1,204888
Vaso didmetro 0,0362579 0,0913636 -1,316 0,188 0,0002597 5,061549
Colateral 1,156844 1,756397 0,096 0,924 0,0590099 22,67905
Ulcera 3,457143 4,933954 0,869 0,385 0,2108153 56,69339
Calcio 2,804878 3,999372 0,723 0,469 0,1714814 45,87868
Excentricidade 0,1908397 0,2730831 -1,157 0,247  0,0115515 3,152827
Trombo 0,0025 1,22e-24 5.4e+18
Ramos 1,516129 2,158431 0,292 0,770 0,0930951 24,6914
Lesdo >10mm 3188.,73 1,22¢-10 8.26e+16
Grau residual 1,37 0,83 2,25
Grau da lesdo 1,006136 0,0724044 0,085 0,932 0,8737799 1,158542
Local no vaso 0,001 7,38e-22 1,56e+15
Classificagio 3,620527 4,401997 1,058 0,290 0,3340744 39,23741
Vaso com lesdo 0,9999737 0,0003017 -0,087 0,931 0,9993825 1,000565
Diabetes 0,00080 1,25e-26 5,14e+19
Sintomas 3,457143 4,933954 0,869 0,385 0,2108153 56,69339
PAS 1,049533 0,0281767 1,801 0,072 0,9957353 1,106237
PAD 1,020026 0,0458626 0,441 0,659 0,9339841 1,113995
PAM 1,04662 0,03887 1,227 0,220 0,9731432 1,125645
PPA 1,072816 0,0383104 1,968 0,049 1,000296 1,150593
FE 0,9422848 0,0418336 -1,339 0,181 0,8637586 1,02795
Fei 0,9297545 0,0424387 -1,596 0,111 0,8501882 1,016767
Alturai 1,147976 0,1112654 1,424 0,154 0,9493621 1,388142
Altura 1,138764 0,1107945 1,336 0,182 0,9410601 1,378004
Peso 1,053666 0,0563089 0,978 0,328 0,9488858 1,170016
Pesoi 1,057304 0,0572859 1,028 0,304 0,9507816 1,17576
ASC 164,4786 661,2308 1,269 0,204 0,06225 434589,4
ASCi 242,8748 985,2641 1,354 0,176 0,0855726 689334,9
Sexo 1309 8,35e-19 2,05e+24
Idade 0,979066 0,0707509 -0,293 0,770 0,8497692 1,128036
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Figura 11: Intervalo de confianca (95%) da razio de chances dos fatores de risco

relevantes no sucesso da angioplastia com baldo.
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Tabela 13: Modelo de regresséo logistica multivariada para fatores de riscopara o sucesso

em grupo com angioplastia com baldo.

Razio de Erro padrio z P>z [Interval Conf. 95%.]
Chances
Lesao>10mm 2,27531 0,7312905 2,558 0,011 1,211887 4,271879
Ulcera 1,865434 0,6653085 1,746 0,081 0.9262791 3,756799
Calcio 2,784877 0,8975995 3,178 0,001 1,480654 5,237917

4.3. ANALISE DA RE-ESTENOSE.

A re-estenose foi de 47/300 (15,66%) em todo o grupo, 39/195 (20%) para o
grupo de angioplastia com baldo, e 8/105 (7,61%) para o grupo de implante com stent
(p<0,05) (tabela 14). A andlise logistica univariada e multivariada para o grupo da
angioplastia com baldo nio apresentou preditores com valor significativo (tabela 15, 17).
No entanto, a analise de regressdo logistica multivariada para re-estenose no grupo com
stent compds um modelo significante com presenca de ilcera, diabetes e vasos pequenos
(tabela 16). A andlise univariada para re-estenose no grupo de stent foi significativa para

presenca de ulcera na lesdo e em pacientes diabéticos (tabela 18).

Tabela 14: Incidéncia de re-estenose para ambos 0s grupos.

Angioplastia Implante de Stent
re-estenose(total) re-estenose(%) re-estenose(total) re-estenose(%)
total 39(195) 20 8(105) 08
lano 32(82) 39 7(22) 32
2ano 4(60) 07 1(35) 03
3ano 2(23) 09 0(30) 0
4ano 1(6) 17 0(13) 0
Sano 0(16) 0 0(4) 0
6ano 0(2) 0 0(1) 0
Resultados
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Tabela 15: Analise multivariada para re-estenose no grupo da angioplastia com balao.

Prob>chi2 = 0.0049

Razdo de Erro z P>z [Intervalo Conf. 95%.]

Chances padriao
Idade 0.9791519 0.0157418 -1.310  0.190 0.9487795 1.010497
Local de lesdo 0.6742739 0.2018887 -1.316  0.188 0.3749493 1.212551
Vaso com lesdo 0.9938335 0.0060711  -1.013  0.311 0.9820053 1.005804
ASC 2.288276 2.090131 0.906 0.365 0.3819563 13.70892
Lesdo >10mm 1.401026 0.4647048  1.017 0.309 0.7313277 2.683987
Diametro do vaso 0.4343826 0.1893438 -1.913  0.056 0.184859 1.020714
Calcio 0.462116 0.1852449 -1.926  0.054 0.2106378 1.013831

ASC= drea de superficie corporal.

Tabela 16: Fatores preditores de re-estenoses para stent em analise logistica univariada.

Razio de Erro padriao z P>z [Interval Conf. 95%.]
Chances
Ulcera 5,866462 3,31041 3,135 0,002 1,941101 17,72982
Diabetes 3,033995 1,679312 2,005 0,045 1,025359 8,977467
Pequenos vasos 7,820352 4,849253 3.317 0,001 2,319595 26,36576
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Tabela 17: Anélise logistica univariada para re-estenose no grupo de angioplastia com
baldo.

Razio de [ Intervalo
Chances Erro padrio z P>z Conf. 95%]
Pequenos vasos 1,168652 0,3734332 0,488 0,626 0,6247279  2,186149
Vaso comprimento 0,960691 0,0245632 -1,568 0,117 0,9137345 1,010061
Diametro do vaso 0,7254442 0,2746045 -0,848 0,396 0,3454588  1,523392
Grau de colateral 1,332697 0,28408 1,347 0,178 0,8775825  2,023835
Colateral 0,8345326 0,2567653 -0,588 0,557 0,4566142  1,525237
Ulcera 0,6193772 0,2445664 -1,213 0,225 0,2856609  1,342949
Calcio 0,6623377 0,218081 -1,251 0,211  0,3473867  1,262832
Excentricidade 1,894737 0,8794681 1,377 0,169 0,7628726  4,705933
Trombos 1,391403 0,5804977 0,792 0429 0,6142269  3,151932
Ramos 1,06367 0,315038 0,208 0,835 0,5952482  1,900711
Lesdo longa 1,686047 0,4921151 1,79 0,073  0,9515354  2,987543
Grau residual 1,002128 0,0041138 0,518 0,605  0,994097 1,010223
Grau de lesdo 1,021017 0,0148726 1,428 0,153  0,9922795 1,050587
Local no vaso 0,7621812 0,2044784 -1,012 0,311  0,4505027  1,289493
classificacdo 0,9906434 0,174952 -0,053 0,958 0,7007956  1,400372
Vaso com lesdo 0,9941637 0,0048983 -1,188 0,235 0,9846094  1,003811
Diabetes 1,060092 0,3483664 0,178 0,859 0,5567021 2,018667
Sintomas 0,9975845 0,3417159 -0,007 0,994 0,5097724  1,952195
PAS 0,9880636 0,0047285 -2,509 0,012 0,9788392  0,9973749
PAD 0,9914217 0,0100958 -0,846 0,398 0,9718304  1,011408
PAM 0,9867239 0,0092256 -1,429 0,153 09688067  1,004972
PPA 0,9906285 0,0071233 -1,309 0,19 0,976765 1,004689
Altura 1,000854 0,0154722 0,055 0,956  0,970984 1,031643
Peso 1,023895 0,0123198 1,963 0,05 1,000031 1,048329
Sexo 1,121795 0,3531581 0,365 0,715 0,6052604 2,079144
ASC 3,643441 3,041049 1,549 0,121  0,7096503 18,70592
Idade 0,9776169 0,013373 -1,655 0,098 09517546  1,004182
Obito 1.4 0,5197756 0,906 0,365 0,6762447  2,898359
Contraste 1,303571 0,7775196 0,444 0,657 0,4049792 4,196014
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Tabela 18: Anélise univariada de re-estenose para grupo Stent

Razao de
Chances Erro padrio z P>z [Intervalo Conf. 95%.]

Pequeno vaso 4,609524 2401188 2,934 0,003 1,660539 12,79567
Vaso Comprimento 1,022904 0,0296171 0,782 0434  0,9664719 1,082631
Diametro do vaso 0,3524629 02172775  -1,692 0,091  0,1052897 1,179888
Colateral 0,5779281 0,281572 -1,125 026 0,2224131 1,501714
Grau de colateral 1,338452 0.4570826 0,854 0,393  0,6853568 2,6139

Ulcera 4,44 2,133156 3,103 0,002 1,731535 11,38504
Calcio 1,041667 0,5381944 0,079 0,937 0,3783914 2,867585
Excentricidade 4,72973 4,952936 1,484 0,138  0,6073859 36,83053
Trombo 1,493927 1,025293 0,585 0,559  0,3891736 5,734763
Ramos 0,6666667 03265176  -0,828 0,408  0,2552762 1,741034
Lesdo longa 1,721893 0,8149205 1,148 0,251  0,6810173 4,353659
Grau residual 1,023926 0,0116412 2,08 0,038 1,001362 1,046999
Grau da lesdo 1,037713 0,0283459 1,355 0,175  0,9836171 1,094784
Local no vaso 0,7383442 0,3316165  -0,675 0,499  0,306164 1,780589
Classificagdo 0,9293982 0,2900035  -0,235 0,814  0,5041947 1,713189
Vaso com lesio 0,9927227 0,017023 -0,426 0,67  0,9599128 1,026654
Diabetes 3,214286 1,535826 2,444 0,015 1,259998 8,199724
Sintomas 0,9962049 0,5461942  -0,007 0,994 0,3401388 2,917704
PAS 1,012809 0,0092182 1,398 0,162  0,9949022 1,031039
PAD 1,013776 0,0199383 0,696 0,487  0,9754417 1,053618
PAM 1,020253 0,0153923 1,329 0,184  0,9905265 1,050872
PPA 1,006194 0,0098787 0,629 0,529  0,9870168 1,025743
Altura 0,9991969 0,0136945  -0,059 0,953  0,9727136 1,026401
Peso 0,995256 0,0174317  -0,272 0,786  0,9616701 1,030015
Sexo 1,36701 0,742192 0,576 0,565  0,4716592 3,962008
ASC 0,482749 0,630627 -0,557 0,577  0,0373057 6,246937
Idade 1,004862 0,0233034 0,209 0,834  0,9602106 1,05159
Contraste 0.4835165 0,2303174  -1,526 0,127  0,1900866 1,229904
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A andlise com curvas de sobrevida de Kaplan-Meier, feita a partir de 355
pacientes submetidos ao exame, demonstrou que: a curva de sobrevida livre de re-estenose

foi significante entre o grupo stent e o grupo angioplastia (p=0,0112)(figura 12).

1.0
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Stent

0.6
Angioplastia
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p=0.0112

02

0.0

Figura 12: Sobrevida para pacientes com stent e angioplastia que apresentaram

re-estenose (n=353).
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4.4. ANALISE DE SOBREVIDA.

A curva de sobrevida geral também apresentou diferenga significativa entre os
grupos (p=0,0089)(figura 13); assim como a curva de sobrevida livre de eventos coronarios

apresentou diferenca significativa (p= 0,00174)(figura 14).

Sobrevida geral
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Figura 13: Curva de sobrevida geral em relagdo a angioplastia e stent (n=355).
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Sobrevida sem eventos coronarianos
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p=0.0017
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Figura 14: Curva de sobrevida para stent e angioplastia com individuos livres de eventos

coronarios (n=355).
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Os nossos dados demonstraram a superioridade do implante de stent
intracoronario sobre a angioplastia com baldo. Seja no resultado imediato, insucesso para o
baldo de 11,80% e de 0,44% para o stent, seja na re-estenose 20% na angioplastia e 8%
para o stent, ou seja na mortalidade apés alta hospitalar, 14% para angioplastia e 8,3% para

stent.

Diversos estudos controlados tém sempre estabelecido a superioridade do
implante de stent sobre a angioplastia com baldo no tratamento da doenca da artéria
coronaria ( MACAYA e cols, 1997; FISCHMAN e cols., 1994; VERSACI e cols., 1997;
SAVAGE e cols,1998; SERRUYS e cols., 1994).

Quando observamos os resultados, quanto a presenca de eventos agudos,
notamos diferengas. Em diversos estudos, a colocagio de stent apresenta maior evento de
trombose, complicagbes vasculares e sangramento, quando comparada 4 angioplastia em
vasos maiores de 3.0mm (FISCHMAN e cols., 1994; VERSACI e cols., 1997; SERRUYS
e cols., 1994),0u sem diferenca significativa (SAVAGE e cols,1998), e menores em vasos
menores € iguais a 3.0mm. (MACAYA e cols, 1997). O tempo de permanéncia no hospital
também € maior no grupo de stent do que no grupo da angioplastia (FISCHMAN e cols.,
1994; SERRUYS e cols., 1994).

Nossos resultados sdo similares a de outras pesquisas (MACAYA e cols., 1997:
SERRUYS e cols., 1994; ELEZI e cols.,1998). Fischman e cols. (1994) relataram um
sucesso de 89.,6% para angioplastia com baldo contra 96,1% de stent intracoronario.
Savage e cols. (1998) relataram, para o STRESS, uma pequena, mas significante, diferenca
entre angioplastia com baléo e implante com stent (92 versus 100%, p<0,001). Preditores
para insucesso no grupo de angioplastia com baldo foram vasos pequenos e lesdes >10mm.
Resultados similares também foram encontrados por outros estudiosos (MACAYA e cols.,
1997; KIESZ e cols., 2001).

A re-estenose € mais freqliente no seguimento apds angioplastia (FISCHMAN e
cols., 1994; VERSACI e cols., 1997). Na coloca¢do de stent intracoronario obtemos a
diminui¢do dos casos de re-estenose, inclusive em vasos menores que 3,0mm (ELEZI e

cols., 1998). A idade, o diabetes, lesdes complexas nos vasos angioplastados, implante de
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stents miltiplos, e pequena razdo baldo-vaso podem prejudicar esta evolucdo. Um
particular alto risco para a re-estenose é a associagdo de pequenos vasos com lesdes
complexas em pacientes com diabetes (53,5%). Por outro lado, 25% dos pacientes com
lesdes em pequenos vasos tém uma combinagdo com caracteristicas favoraveis (lesoes
simples, sem diabetes), o que reduz consideravelmente o risco de re-estenose para <30%
(ELEZI e cols., 1998).

Em relag@o aos nossos resultados, 4 angioplastia, o implante de stent reduziu a
re-estenose de 20% para 7,61% (p<0,005). A re-estenose no primeiro ano foi de 39% para
angioplastia com baldo e 32 % para implante com stent (p>0,05). Uma reducdo para
re-estenose também foi encontrada por Serryus e cols.(1994) (32 versus 22%), Versaci e
cols.(1997) (40 versus 19%), e Savage e cols.(1998) (55 versus 34%).

Na sobrevida a longo termo, os pacientes com implante de stent intracoronario
mostraram-se significativamente com menor mortalidade em vasos > 3,0 mm (GEORGE e
cols., 1998; HANNAN e cols., 2000) e sem diferenga significativa em um ano para vasos
menores que 3,0mm (SAVAGE e cols., 1998); subseqiiente cirurgia de revascularizacdo do
miocardio, e subseqiiente intervengdo percutinea coronaria (HANNAN e cols., 2000),
quando comparada a angioplastia com baldo. Em um relato (SERRUYS e cols., 1994), trés
pacientes morreram, um no grupo de angioplastia e dois no grupo de stent para vasos

maiores que 3,0mm.

Diversos estudos mostraram melhor sobrevida e sobrevida livre de eventos
(MACAYA e cols., 1997; JAEGERE e cols., 1993; Serryus e cols., 1994 ; ELEZI ¢ cols.,
1998; HANNAN e cols., 2000). Fischman e cols. (1994) encontraram uma reducdo em

infarto agudo do miocardio, cirurgia de ponte coronariana e morte, no grupo de stent.

Na pratica contemporanea, o implante de stent coronario & equivalente, ou
melhor, no seguimento de um ano apés o procedimento, sem aumentar os custos com os
cuidados relativos a saide (PETERSON e cols., 1999), apesar da fase inicial ser mais cara.

A maioria dos seguimentos se deu em 1 ano.
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Nao raramente, a conclusio dos estudos clinicos randomizados nio sio
replicaveis quando o trabalho ¢ submetido & pratica diaria (FRIEDMAN, 2000). Recentes
estudos mostraram que os resultados de estudos observacionais bem desenhados (com um
corte ou um desenho caso-controle) ndo superestimam sistematicamente a magnitude dos
efeitos de tratamento, quando comparados aqueles estudos controlados randomizados
(CONCATO, SHAH, HORWITZ, 2000); pequena evidéncia que estime os efeitos do
tratamento em estudos observacionais relatados apds 1984 sdo, também, consistentemente
maiores, ou qualitativamente diferentes daqueles obtidos em estudos randomizados
(BENSON & HARTZ, 2000). Alguns estudos baseados na comunidade sdo incapazes de
reproduzir os resultados de grandes estudos randomizados controlados (KATZAN e cols..
2000; WENNBERG e cols., 1998; CANTO e cols. 2000).

As limitagdes de um estudo controlado randomizado devem ser também
consideradas. Na pratica clinica no temos controle em respeito ao sexo, idade, ou raca.

Também ndo se podem selecionar os casos (FRIEDMAN, 2000).

Em comparagdo com os resultados obtidos a partir de estudos controlados,
nossos resultados mostraram que a revascularizagdo com implante de stent intracoronario é
um excelente tratamento para pacientes sem sele¢@o prévia, independente da severidade da

doenga e em local com grande variabilidade de materiais.

Nossos resultados mostraram também que, na pratica clinica, sem selegio de
pacientes € com varios tipos de equipamento, o implante com stent apresenta melhores
resultados imediatos na evolugdo em relagdio a re-estenose, na sobrevida, e em relago a

eventos de coronarias.

O nosso trabalho tem similaridade com o realizado por Hannan e cols. (2000),
conduzido também como um estudo de observagdo, tentando mostrar dificuldades

existentes na pratica clinica diaria.
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Dos fatores que influenciaram os resultados imediatos, para o grupo com
angioplastia com baldo, o preditor de insucesso foi a classificagdo da lesdo . A presenca
simultdnea de lesdo longa, tlcera e calcio foi fator significante para o insucesso. No grupo

de implante de stent intracoronario em relagdo ao resultado imediato ndo houve fator

significativo.

Os fatores que influenciaram os resultados a médio e longo prazo, em relagio a
re-estenose, foram inexistentes para o grupo de angioplastia com baldo e presentes no grupo
de stent intracoronario. Na analise do grupo de stent, os fatores ulcera, diabetes e pequenos
vasos, quando presentes, influenciam na re-estenose. Os dados acompanharam o0s

resultados imediatos mostrando melhor evolugdo do grupo com stent intracoronério.

Na comparagdo entre os resultados com angioplastia com balio e implante de
stent intracorondrio, a sobrevida do grupo de stent foi significantemente superior no geral,

quando avaliados a re-estenose e os pacientes livres de eventos coronarianos.

Conclusdo P
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Em Assembléia Geral Extraordindria do Departamento de Hemodinimica
realizada em 26 de julho de 1989, durante o XLV Congresso Brasileiro de Cardiologia, no
Rio de Janeiro, foram aprovadas as seguintes normas para a realizagdo de angioplastia

coronaria:
A- Normas Hospitalares:

1 - O Hospital deve ter um laboratério de hemodindmica que
funcione de rotina e que faga pelo menos sessenta (60)
exames mensais. Os novos laboratdrios terdo autorizacio
proviséria por 6 (seis) meses para atingir este nimero de

€xames.

2 - O Hospital deve ter um Centro Cirtrgico onde se realizem

cirurgias cardiacas rotineiramente.
3 - O Hospital deve ter um Centro de Terapia Intensiva de
Recuperacdo Pds-operatoria.

4 - O Hospital deve ter um laboratdrio de analises clinicas que
realize pelo menos: hematdcrito, gasometria, dosagem de

eletrolito e enzimas.

5 - O Hospital deve ter um Servigo de Radiologia.

B- Normas do Laboratério de Hemodindmica:

1 - O laboratorio de hemodindmica devera ter aparelhagem
de raios-X com: a) intensificador de imagem de césio; b) cine-
pulso; ¢) mesa com arco ou ber¢o motorizado; d) cimara de
filmagem de 35mm.

2 - O laboratorio deve ter um registrador com o minimo de 3

canais.

3 - O laboratério deve ter pelo menos um desfibrador na sala

de hemodinidmica.

Anexo

84



4 - O laboratorio deve ter um gerador de marca-passo

provisério (externo).
5 - O laboratorio deve ter uma bomba injetora automatica.

6 - O laboratdrio deve ter sistema de revelagdo para filmes de

35mm, proéprio.

7 - Os Servicos de Hemodinidmica que tiverem realizado mais
de 200 (duzentas) angioplastias coronarias serdo considerados

Centros de Treinamentos em Angioplastia Coronaria.
C- Normas da Equipe de Hemodindmica:

1 - A Equipe de Hemodindmica devera ter pelo menos dois
(2) membros da S.B.H.C.I1., sendo pelo menos um (1) deles

Membro Titular autorizado a realizar angioplastia coronaria.

2 - Para a obtencdo do Certificado de Membro Titular
autorizado a realizar angioplastia coronaria, o0 Membro Titular
devera: a) ter freqlientado Centro de Treinamento em
angioplastia corondria, e assistido a pelo menos 20 (vinte)
angioplastias corondrias, ou b) ter realizado 50 (cinqiienta)

angioplastias coronarias.
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