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RESUMO

COSTANZI, Angelita Paganin. Derivacao e validacdo de um escore de risco para
complicagdes vasculares em pacientes submetidos a procedimentos cardiolégicos

invasivos em hemodinamica. 2015. 83 f. Tese (Doutorado em Enfermagem) - Escola de
Enfermagem, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2015.

O avango no conhecimento, técnicas, dispositivos, arsenal terapéutico, aliados a regimes mais
potentes de anticoagulagéo, tem gerado impacto na ocorréncia de complicagdes vasculares em
pacientes submetidos a procedimentos invasivos em Laboratério de Hemodinamica. A
despeito de escores de mortalidade, sangramento maior e risco de eventos cardiovasculares
estarem disponiveis na literatura, ndo € do nosso conhecimento que exista um escore de risco
para avaliar complicacOes vasculares em pacientes submetidos a procedimentos invasivos
cardiologicos em Laboratérios de Hemodinamica. Este estudo objetivou desenvolver e validar
um escore de predicdo de complicagdes vasculares relacionadas a puncdo arterial em
pacientes submetidos a procedimentos cardiologicos. Delineou-se um estudo de Coorte,
multicéntrico, realizado em trés instituicdes com Laboratérios de Hemodindmica do Rio
Grande do Sul no periodo de outubro de 2012 a marco de 2014. Foram incluidos pacientes
adultos, que realizaram procedimento por puncdo arterial em carater eletivo ou urgente. A
coleta foi precedida da capacitacdo da equipe de pesquisa. Foram considerados como
desfechos a presenca de complicagfes vasculares: 1) hematoma no local da pungéo arterial; 2)
sangramento maior e menor; 3) demanda de correcdo cirlrgica para hemorragia
retroperitoneal, pseudoaneurisma ou formacdo de fistula arteriovenosa. A fim de derivar e
validar o escore, apds a coleta da totalidade dos dados, de modo randémico, 2/3 dos pacientes
foram alocados para constituirem a coorte de derivacdo, enquanto o restante constituiu a
coorte de validacdo. Para estabelecer o escore derivado do instrumento de avaliacdo dos
pacientes, as variaveis identificadas na analise univariada com valor de p<0,25 foram
incluidas em um modelo de Regressdo Logistica. Permaneceram no modelo final as variaveis
com valor de p<0,05. Utilizando-se o valor arredondado de OR encontrado, foi elaborado o
escore (coorte de derivacdo). Apos, o desempenho preditivo deste escore foi avaliado na
coorte de derivacao, quando foi identificado o melhor ponto de equilibrio entre sensibilidade e
especificidade, plotada curva ROC e avaliada estatistica-C. A confirmacdo da predicdo foi
testada na coorte de validacdo através do Teste Qui-quadrado. O projeto foi aprovado quanto
a seus aspectos éticos e metodoldgicos nos trés centros. Dos 2696 pacientes incluidos, 237
apresentaram algum tipo de complicacgdo vascular no sitio de puncéo arterial (8,8%). O escore
derivado para predi¢do de complicacdo constitui a seguinte equacdo: (Introdutor >6F x 4,0) +
(Procedimento Intervengdo x 2,5) + (Complicacdo Hemodinamica Vascular prévia x 2,0) +
Uso prévio de Anticoagulantes Warfarina® (Marevan®) ou Fenprocumon® (Marcoumar®) x
2,0) + (Sexo Feminino x 1,5) + (Idade > 60 anos x 1,5). Apds estabelecimento do ponto de
coorte, o escore foi dicotomizado no valor >3, sendo sensibilidade de 0,66 (IC 95% 0,59-0,73)
e especificidade 0,59 (IC 95% 0,56-0,61). Ao se comparar 0 risco para complicacdes, na
totalidade dos pacientes (n=2696) identificou-se maior risco para complicages vasculares
naqueles com escore >3 (OR: 2,95; 1C95%: 2,22-3,91). Os resultados desse estudo mostram
um escore capaz de predizer complicacdes vasculares, de facil aplicacdo na pratica clinica
diaria pelos profissionais que realizam o cuidado em Laboratérios de Hemodinamica.

Palavras-chave: Cateterismo cardiaco. Intervencdo coronéria percutanea. Fatores de risco.
Complicagdes pos-operatorias.



ABSTRACT

COSTANZI, Angelita Paganin. Derivation and validation of a vascular complications risk
score for patients undergoing invasive cardiac procedures in hemodynamics. 2015. 83 f.
Thesis (PhD. in Nursing) — Nursisng School, Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Porto Alegre, 2015.

Advances in knowledge, techniques, devices, and therapeutic approaches, combined with
more powerful systems for anticoagulation, have generated impact on the occurrence of
vascular complications in patients undergoing invasive procedures in Hemodynamics
Laboratory. Despite mortality scores, major bleeding, and risk of cardiovascular events are
available in the literature, it is not of our knowledge that there is a risk score to assess vascular
complications in patients undergoing cardiac invasive procedures in Hemodynamics
Laboratories. Seeking to fill this gap, the aim of this study is to develop and to validate a
predictive score of vascular complications related to arterial puncture in patients undergoing
cardiac procedures. It was designed a cohort study, multicenter, developed in three institutions
with Hemodynamics Laboratory of Rio Grande do Sul, from October 2012 to March 2014.
We included adult patients who underwent arterial puncture procedure classified as elective or
urgent. The data collection was preceded by the training of the research team. Endpoints were
defined as the presence of vascular complications: 1) hematoma at the arterial puncture site;
2) major and minor bleeding; and 3) need for surgical correction of retroperitoneal
hemorrhage, pseudo aneurysm, or arteriovenous fistula formation. In order to derive and
validate the score after the entire data collection, 2/3 of the patients were randomly divided to
compose the derivation cohort, while the remaining patients composed the validation cohort.
To establish the derived score of the evaluation tool of the patients, the identified variables
from the univariate analysis with p<0.25 were included in a logistic regression model. The
final model included variables with p<0.05. Using the rounded values of OR, the score was
built (derivation cohort). Subsequently, the predictive performance of the score was evaluated
in the derivation cohort, when it was identified the best balance between sensitivity and
specificity, plotted ROC curve, and evaluated using C-statistics. The predictive confirmation
was tested in the validation cohort using the chi-square test. The project was ethically and
methodologically approved across the three centers. Of the 2696 patients included, 237 had
some type of vascular complication in the arterial puncture site (8.8%). The derived predictive
score for complication is the following equation: (Introductor > 6F x 4.0) + (Therapeutic
Procedure x 2.5) + (prior Vascular Hemodynamics Complication x 2.0) + (previous use of
anticoagulants Warfarina® (Marevan ®) or Fenprocumon® (Marcoumar®) x 2.0) + (Females
x 1.5) + (age > 60 years x 1.5). After establishment of the cohort point, the score was
dichotomized with the value of >3, with sensitivity of 0.66 (95% CI 0.59 to .73), and
specificity of 0.59 (95% CI 0.56 to .61). When comparing the risk for complications in all
patients (n = 2696), it was identified a higher risk for vascular complications in patients with a
score >3 (OR: 2.95; 95% CI: 2.22 to 3.91). Results of this study show a predictive score of
vascular complications, and of easy application in clinical practice by professionals involved
in the patient care in the Hemodynamics Laboratory.

Keywords: Cardiac catheterization. Percutaneous coronary intervention. Risk factors.
Postoperative complications.



RESUMEN

COSTANZI, Angelita Paganin. Derivacion y validacion de un resultado de riesgo para
complicaciones vasculares en pacientes sometidos a procedimientos cardioldgicos
invasivos en hemodinamica. 2015. 83 f. Tesis (Doctorado en Enfermeria) - Escuela de
Enfermeria, Universidade Federal de Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2015.

El avance en el conocimiento, técnicas, artificios, arsenal terapéutico, coligados a regimenes
mas potentes de anticoagulacion, ha generado impacto en la ocurrencia de complicaciones
vasculares en pacientes sometidos a procedimientos invasivos en el Laboratorio de
Hemodindmica. Aunque disponibles en la literatura del area resultados sobre mortalidad,
sangramiento mayor y riesgo de eventos cardiovasculares, no es de nuestro conocimiento que
exista un resultado de riesgo para evaluar complicaciones vasculares en pacientes sometidos a
procedimientos invasivos cardioldgicos en Laboratorios de Hemodinamica. Con el objetivo de
rellenar este vacio del conocimiento, este estudio busca desarrollar y validar un resultado de
prediccion de complicaciones vasculares relacionadas a la puncion arterial en pacientes
sometidos a procedimientos cardioldgicos. Se ha hecho un estudio de Coorte, multicéntrico,
ejecutado en tres instituciones con Laboratorios de Hemodinamica de Rio Grande del Sur, en
el periodo de octubre de 2012 a marzo de 2014. Fueron inclusos pacientes adultos, que
hicieron procedimientos por puncion arterial en carécter electivo o urgente. La recoleccion fue
antecedida por una capacitacion del equipo de investigacion. Fueron considerados como
resultado final la presencia de complicaciones vasculares: 1) hematoma en el local de la
puncién arterial; 2) sangramiento mayor y menor; 3) solicitud de correccién quirdrgica para
hemorragia retroperitoneal, pseudoaneurisma o formacion de fistula arteriovenosa. Con la
finalidad de derivar y validar el resultado, tras la recoleccion de la totalidad de los datos, de
modo randémico, 2/3 de los pacientes fueron elegidos para constituir la Coorte de derivacion,
mientras los deméas constituyeron la Coorte de validacién. Para establecer el resultado
derivado del instrumento de evaluacion de los pacientes, las variables identificadas en el
analisis univariado con valor de p<0,25 fueron incluidas en un modelo de Regresion
Logistica. Permanecieron en el modelo final las variables con valor de p<0,05. Usandose el
valor arredondado de OR encontrado, fue dispuesto el resultado (Coorte de derivacion). Tras
el desemperio predictivo de este resultado fue evaluado en la Coorte de derivacién, cuando fue
identificado el mejor punto de equilibrio entre sensibilidad y especificidad, ploteada curva
ROC y evaluada estadistica-C. La confirmacion de la prediccidn fue sometida a un control en
la Coorte de validacion a través del Test Qui-cuadrado. El proyecto fue aprobado con relacién
a sus aspectos éticos y metodoldgicos en los tres centros. De los 2696 pacientes incluidos, 237
presentaron algun tipo de complicacion vascular en el lugar de la puncién arterial (8,8%). El
resultado derivado para prediccion de complicacion constituye la siguiente
equacion:(Introductor >6F x 4,0) + (Procedimiento Terapéutico x 2,5) + (Complicacion
Hemodindmica Vascular previa x 2,0) + Uso previo de Anticoagulantes Warfarina®
(Marevan®) o Fenprocumon® (Marcoumar®) x 2,0) + (Sexo Femenino x 1,5) + (Edad > 60
afios x 1,5). Luego del estabelecimiento del punto de coorte, el resultado fue dividido en el
valor >3, siendo sensibilidad de 0,66 (IC 95% 0,59-0,73) y especificidad 0,59 (IC 95% 0,56-
0,61). Al compararse el riesgo para complicaciones, en la totalidad los pacientes (n=2696) se
identificd mayor riesgo para complicaciones vasculares en aquellos con resultado >3 (OR:
2,95; 1C95%: 2,22-3,91). Los resultados de ese estudio mostraron un riesgo capaz de
anticipar complicaciones vasculares, de facil aplicacion en la préctica clinica diaria, por
profesionales que realizan el cuidado en el Laboratorio de Hemodinamica.

Palabras clave: Cateterismo cardiaco. Intervencion coronaria percutanea. Factores de riesgo.
Complicaciones posoperatorias.
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1 INTRODUCAO

O crescente numero de procedimentos percutaneos para subsidiar o diagndstico e tratar
doencas cardiovasculares tem trazido desafios para a equipe que atua nos Laboratérios de
Hemodinamica®. A realizacdo de procedimentos mais complexos e 0 regime de
anticoagulagdo mais potente tem causado impacto sobre a incidéncia de complicagdes para
pacientes submetidos a procedimentos invasivos®.

A necessidade de se identificar as potenciais complicacdes e seus fatores
predisponentes ou preditores alavancaram muitos estudos ao longo dos anos que
possibilitaram um aprofundamento no conhecimento das caracteristicas destes pacientes®®),
Dentre as complicacBes, 0s eventos vasculares, como sangramento no local de insercéo,
hematoma, pseudoaneurisma, trombose arterial ou embolizacéo distal sdo os mais frequentes.
Também sdo relatadas a isquemia, a reacdo vagal e a cirurgia de revascularizagdo do
miocardio de urgéncia e/ou morte(-9),

Em estudo americano sobre preditores de complicacdes vasculares pds cateterismo
cardiaco e Intervencdo Coronaria Percutanea (ICP), dos 11.119 pacientes, 189 (1,7%)
apresentaram complicacdes vasculares. Destes, 95 (0,85%) apresentou hematoma pequeno, 51
(0,5%) hematoma conforme defini¢cdo da American College of Cardiology (ACC) (> 10cm), 8
(0,1%) sangramento local, 20 (0,2%) outro sangramento e 29 (0,3%) pseudoaneurisma. O
estudo demonstrou que idade > 70 anos (OR - Odds Ratio = 2,4; p<0,01); sexo feminino (OR
= 1,6, p<0,01) e maior indice de Massa Corporal (IMC) (OR = 5,8, p<0,05) foram preditores
de complicacdes®?.

Um estudo realizado no Brasil, incluindo 383 pacientes que realizaram ICP,
demonstrou 6,5% de complicacBes vasculares. Na analise univariada foram identificados
como fatores relacionados a ocorréncia de complicacbes vasculares: sexo feminino, idade,
apresentacdo clinica como sindrome coronariana aguda e utilizacdo dos inibidores da
glicoproteina Ilb/Illa. Apés modelo multivariado da regressdo logistica permaneceu sexo
feminino (OR: 5,6 [IC 95% = 1,9-15,8]) e uso do abciximab (OR: 3,0 [IC 95% = 1,1-8,3])
como preditores independentes apds ICP por via femoral®.

Em uma coorte de 1916 pacientes submetidos a cateterismo cardiaco em um centro de
referéncia do Rio Grande do Sul (RS), as complicac¢Ges vasculares foram as mais incidentes
(3,7%), seguidas das vagais (1,9%), isquémicas (1,6%) e alérgicas (1,5%). Os fatores
associados as complica¢fes foram uso de anticoagulante, pulso pedioso diminuido pré-exame,

abordagem via braquial e maior tempo de exame. Apos ajuste para confundidores, somente
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uso de anticoagulante (OR= 3,4 [IC95% 1,3 - 9,2] p=0,04), acesso braquial (OR= 3,0 (I1C95%
[1,5- 6,1] p=0,01) e duracdo prolongada do exame (OR= 1,04 [IC95% 1,0-1,1] p<0,001)
foram associados, de modo independente, as complicacdes®. Posteriormente, esse mesmo
grupo avaliou uma coorte com 4.595 pacientes submetidos a ICP. Foram constatados 162
(3,3%) casos de complicagdes vasculares. O Unico preditor de risco independente foi o uso de
introdutor 7F (French) (mais calibroso) (OR = 3,05 [IC95%: 1,2 - 7,8] p=0,02)(Y).

Quanto as complicagdes por via radial, em uma coorte de pacientes com Infarto Agudo
do Miocardio com Supradesnivelamento de ST (IAMCSST), submetidos a ICP pela via radial
vs. via femoral, os autores ndo identificaram diferenca em relacdo a Obito, reinfarto,
revascularizacdo de urgéncia, trombose de stent, sangramento maior ou menor. Apenas 0
tempo de internacdo foi menor no grupo submetido ao procedimento por via radial (8,3+0,7
vs. 13,945,6 dias; p<0,01)®?. Em estudo recente, através de analise do registro ACCEPT
(Acute Coronary Care Evaluation of Practice Registry), buscando comparar a ocorréncia de
eventos cardiovasculares adversos isquémicos e hemorragicos em pacientes pos ICP primaria,
mostrou que ndo houve diferenca entre os pacientes que realizaram puncao femoral ou radial
para os desfechos analisados. Sangramento grave foi relatado em 1,1% da amostra sem
diferenca estatistica®®.

A preocupacdo com a reducdo dos eventos de reestenose e trombose de stent pés ICP
deu espaco ao desenvolvimento de novos medicamentos anti-tromb6ticos mais potentes®4-1%),
contudo houve a necessidade também de se conhecer melhor seus beneficios, bem como seus
efeitos adversos. O estudo Platelet Inhibition and Patient Outcomes (PLATO) avaliou a
seguranca e eficacia do tratamento com Ticagrelor® comparado ao Clopidogrel® em
pacientes com Sindrome Coronariana Aguda com elevacdo de ST. O estudo incluiu de modo
randémico, 18.624 pacientes. Os desfechos priméarios (morte cardiovascular, Infarto Agudo
do Miocardio (IAM) e Acidente Vascular Encefalico (AVC) em 12 meses) foram menores no
grupo Ticagrelor® (9,8% vs 11,7%, (HR: 0,84%; [1C95%: 0,8-0,9] p<0,001). Sangramento
maior ou menor foi mais incidente no grupo Ticagrelor® (16,1% vs 14,6%, p = 0,008)5),

Com o avango e aprofundamento no conhecimento sobre as complicagcbes e as
caracteristicas dos pacientes, surgiu a necessidade de se identificar os preditores para
ocorréncia destes eventos, por meio do desenvolvimento de escores de risco especificos para
pacientes que realizam procedimentos em Laboratério de Hemodinamicat6-1®),

Em um estudo cujo objetivo foi desenvolver um escore de risco para predigdo de
mortalidade intra-hospitalar em pacientes pos ICP, foram avaliados 46.090 pacientes de 41

hospitais de Nova York. Foram identificados como preditores: idade >55 anos (OR: 1,1
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[IC95% 1,0-1,1] p<0,01), sexo feminino (OR: 1,5 [IC95% 1,2-1,9] p=0,01), instabilidade
hemodinamica com choque (OR: 20,90 [1C95% 11,9-33,3] p<0,0001), fragéo de ejecdo <20
(OR: 3,0 [1C95%: 1,7-5,3] p=0,0001), infarto do miocardio em <24 horas (OR: 18,8 [IC95%
7,3-48,4] p<0,01), insuficiéncia cardiaca congestiva no momento (OR: 3,6 [IC95% 2,7-4,7]
p<0,01) e insuficiéncia renal fazendo dialise (OR: 3,9 [IC95% 2,3-6,7] p<0,01)*7.

Posteriormente, também com o objetivo de estimar o risco de mortalidade intra-
hospitalar em pacientes submetidos a ICP, foi desenvolvido o Mayo Clinic Risk Score
(MCRS). Este estudo incluiu 309.351 pacientes para validacdo do MCRS. Entre as variaveis
de risco derivadas do modelo estdo a idade, a creatinina, a fracdo de ejecdo, o choque
cardiogénico pré-procedimento, o infarto do miocardio com 24 horas de evolucéo,
insuficiéncia cardiaca na apresentacao (sem infarto ou choque) e presenca de doenca vascular
periférica. Noventa e sete por cento dos pacientes submetidos a ICP apresentaram o0 MCRS
<10, que indica risco baixo a intermediario®®,

Neste contexto de escores de risco, 0 Can Rapid Risk Stratification of Unstable Angina
Patients Suppress ADverse Outcomes with Early Implementation of the ACC/AHA Guidelines
(CRUSADE) Risk Score foi validado para estimar o risco de sangramento em pacientes com
Infarto Agudo do Miocéardio Sem Supradesnivelamento de ST (IAMSSST). Foi analisada uma
amostra de 89.134 pacientes e 0 modelo identificou oito preditores independentes de
sangramento maior (hematoma retroperitoneal documentado, hemorragia intracraniana):
hematocrito basal <36%, creatinina clearence, frequéncia cardiaca, sexo feminino, sinais de
insuficiéncia cardiaca, doenca vascular prévia, diabetes e pressdo arterial sistélica < 110 ou >
180 mmHg®. Esse escore foi testado em uma amostra de 782 pacientes com IAM SSST para
avaliacdo de seu desempenho. Foi identificada calibracdo adequada e excelente capacidade
discriminatoria para pacientes como um todo. No entanto, mostrou pouca capacidade de
predizer sangramento em pacientes que n&o foram submetidos a cateterismo cardiaco™.

A partir das evidéncias aqui apresentadas, identifica-se uma preocupacdo com a
ocorréncia das complicagdes apOs o0s procedimentos cardioldgicos, realizados em
Laboratorios de Hemodinamica. Apesar da literatura amplamente mostrar a frequéncia de
complicacbes apos procedimentos invasivos®3¢7) ha uma lacuna, em termos de escore de
avaliacdo de risco, para complicacdes vasculares relacionadas ao sitio da pungdo que possa
ser aplicado por enfermeiros nesse cenario, durante sua rotina de avaliacdo clinica.

Considera-se importante que a monitorizacdo dos pacientes durante os procedimentos
e no periodo de recuperacdo merece ser guiada por uma avaliacdo clinica que possa predizer

de modo mais acurado, 0 risco para sangramento, hematoma, pseudoaneurisma e fistula
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arteriovenosa. A monitorizacdo pela equipe de enfermagem, visando minimizar as
complicagdes decorrentes da puncdo em artéria femoral ou radial, ou até mesmo preveni-las
torna-se fundamental neste contexto. A individualizacdo de intervencbes focadas no risco
potencial de complicacbes, permitem direcionar recursos humanos e otimizar o processo de
trabalho nos Laboratdrios de Hemodinamica®®%-22),

Diante deste contexto, este estudo foi desenhado com a finalidade de desenvolver e
validar um escore de risco para ocorréncia de complicagdes vasculares em pacientes
submetidos a procedimentos cardiologicos, para fins diagnosticos ou terapéuticos em
Hemodindmica. Esse estudo torna-se relevante, & medida que pode direcionar a avaliacdo
clinica pelo enfermeiro, na admissdo de pacientes nesse cenario, buscando identificar
precocemente caracteristicas de risco.

Nesse sentido, a hipotese testada é de que a aplica¢do de um escore de risco é capaz de
predizer a ocorréncia das complicacdes vasculares relacionadas a puncdo arterial em pacientes
submetidos a procedimentos cardioldgicos, para fins diagnosticos ou terapéuticos. Com
aplicacdo de um escore validado, os enfermeiros podem direcionar a assisténcia de forma
individualizada e segura, garantindo os cuidados prescritos e buscando resultados baseados
em evidéncias. Além disso, dimensionar a equipe e direcionar recursos para prevenir ou

minimizar a ocorréncia desses eventos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e validar um escore de predi¢do de complicacdes vasculares relacionadas

a puncdo arterial em pacientes submetidos a procedimentos cardiolégicos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Descrever a concordancia interobservadores na identificacdo de complicacdes
vasculares: hematoma, sangramento, pseudoaneurisma e formacao de fistula artério-venosa;

. Descrever a concordancia interobservadores na identificacdo de outras
complicacdes: reacdo vagal, alergia, pirogenia, arritmia, isquemia, embolia, congestiva e
neuroldgica;

o Descrever a incidéncia de complicagdes vasculares;

o Descrever a incidéncia de outras complicagdes.
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3 REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico deste estudo tem como base aspectos relacionados a doenca
cardiovascular, principalmente isquémica, resultando em diagndstico ou tratamento no
Laboratdrio de Hemodinamica, bem como suas complicacGes, preditores e escores de risco.
Dessa maneira, essa revisdo de literatura estd dividida em quatro subitens: cardiologia
intervencionista, complicacfes relacionadas ao procedimento e seus preditores, escores de

risco e assisténcia de enfermagem em Laboratério de Hemodinamica.

3.1 CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

A seguir serdo apresentados alguns dados da literatura relacionados a evolugcdo do

conhecimento dentro da cardiologia intervencionista.

3.1.1 Cateterismo cardiaco

Em 1711, Hales inseriu tubos de metal por meio de uma veia jugular e da artéria
carétida até os ventriculos de um cavalo. Em 1844, Bernard melhorou a técnica, descobriu o
registro de precisdo das pressfes intracardiacas e nomeou o procedimento de cateterismo
cardiaco. No homem, o cateterismo cardiaco foi realizado por Werner Forrsmann, em 1929, e
depois sua introducdo na medicina pratica por Cournand, Richards e Baldwin na década de
19403,

A analise angiografica qualitativa e quantitativa das lesdes ateroscleréticas € parte
essencial no processo de tomada de decisdo clinica, em pacientes portadores de doenca
arterial coronariana. 1sso envolve ndo somente o equipamento utilizado, mas também as
maultiplas projecdes ortogonais e a técnica de injecdo do contraste@?),

A escolha do acesso arterial constitui a etapa inicial no trans procedimento. A primeira
via utilizada historicamente foi a braquial, sendo substituida pela femoral ao longo dos
anos®). A via femoral se mantém como principal via de acesso ha alguns anos, no entanto o
acesso radial tem ganhado muita atencdo nos ultimos anos, devido ao seu potencial resultado
na reducéo de complicaces vasculares6-27),

Um estudo, recentemente publicado, com 103.253 procedimentos analisados em um
unico centro de 1999 a 2013, mostrou que 6.402 (6,2%) foram realizados pela artéria radial

esquerda, evidenciando também uma ascensdo desta via de acesso ao longo do tempo.
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Comparando o0s seis periodos temporais consecutivos de experiéncia do servico, hd a
evidéncia de 0,2% no primeiro periodo, 0,6% no segundo, 3,1% no terceiro, 2,1 % no quarto,
6,9% no quinto e 24,4% no ultimo periodo de 28 meses (p<0,01)©®),

3.1.2 Intervencdo corondria percutanea

A angioplastia coronaria foi realizada pela primeira vez em 1974, por Andreas
Gruentzig e introduzida no Brasil em 1979, em Curitiba, por Costantino Costantini e, em
seguida por J. Eduardo Souza, em Sio Paulo®. A cardiologia intervencionista tem ganhado
espaco no cenario mundial quando se trata de tecnologia em diagnostico e tratamento. Os
stents estdo cada vez mais modificados e adaptados para obtencdo de resultados imediatos
apos ICP, representando melhora no sucesso técnico do procedimento®?,

As indicacbes das ICP no tratamento de Sindrome Coronariana Aguda estdo muito
bem estudadas e determinadas na literatura em relagdo ao método cirtrgico®-®. Quando
comparada ICP versus Cirurgia de Revascularizacdo do Miocardio (CRM), a ICP tem como
desvantagem sua menor capacidade de promover revascularizacdo completa, menor alivio da
angina e possivel necessidade de reintervencdo adicional no primeiro ano (reestenose). Ja a
CRM, as desvantagens sdo também expressivas, devido ao seu carater mais invasivo, maior
risco de complicaces sistémicas durante a hospitalizagdo e demora para readequacgédo de

atividades habituais®2-39,

3.2 COMPLICACOES RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO E SEUS PREDITORES

A despeito dos avangos da cardiologia intervencionista, as complicacdes vasculares
permanecem frequentes®!. Neste cenario, também o uso de medicamentos antiagregantes
plaquetérios e anticoagulantes tem sido cada vez mais utilizado, potencializando o risco de
complicacdes vasculares®™. A terapia tripla p6s ICP, englobando a utilizagdo de Aspirina,
Clopidogrel e anticoagulantes orais, € preditor de risco para sangramento maior, e deve ser
evitada se possivel®3),

Os dispositivos utilizados nas ICPs atuam promovendo dissec¢fes nas camadas intima
e média do vaso e fraturas na placa ateromatosa, e quando associados a suportes metalicos ou
poliméricos sdo potenciais causadores de trombos, desta forma a terapéutica antiplaquetaria
dupla com Acido Acetil Salicilico® (AAS) e um bloqueador do receptor P2Y tem sido

comumente utilizada, com a finalidade de reduzir estes eventos®13%,
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Os pacientes que necessitam realizar ICP devem ser avaliados pré procedimento para
andlise de possiveis riscos de sangramento e orientados sobre a adequada utilizacdo da
medicacdo no tempo estabelecido. O AAS® e o Clopidogrel® sdo a combinacdo mais
utilizada de antiplaquetarios orais no meio médico, principalmente pelo custo beneficio do
mesmo©L:3),

As complicacBes pos realizagdo de procedimentos em Laboratério de Hemodinamica
vem sendo pesquisadas ha alguns anos. As principais complicacdes vasculares séo:

- Hematoma no sitio de puncdo: sdo mais comuns em mulheres e idosos e naqueles

que utilizam altas doses de antiplaquetérios e anticoagulantes combinados. Hemostasia
vigorosa, delimitacdo da extensdo do hematoma com repouso no leito e observagéo dos sinais
e sintomas de deterioragdo hemodinamica s&o recomendados©®).

- Pseudoaneurisma de artéria femoral: o principal fator de risco para seu

desenvolvimento é a compressao inadequada associada a tempos muito curtos de compressao
(< 20min). Outros fatores podem ser obesidade, idade > 65 anos, presenca de doenca arterial
periférica, utilizagdo de introdutores de grande calibre (> 7F), uso de anticoagulantes
associados a terapia dupla e realizacdo de ICP complexa. O diagndstico é clinico e
confirmado pela ultrassonografia e o tratamento em geral, é realizado fazendo a compresséo

direta. Quando o pseudoaneurisma for grande (colo >15mm) o reparo pode ser cirtrgico®®.

- Hematoma retroperitoneal: pode ocorrer quando a puncao arterial femoral esta
localizada acima do ligamento inguinal. Em geral o paciente apresenta dor em flanco ou em
dorso ipsilateral a puncdo e hipotensdo. O diagnostico clinico pode ser confirmado com
tomografia computadorizada ou ultrassom de abdome. E uma complicagdo extremamente

rara. O tratamento é conservador na maioria das situacdes®®.

- Fistula arterio-venosa (FAV): E uma complicacdo rara detectada pela presenca de
frémito e sopro continuo no local da puncdo. Sdo puncdes realizadas abaixo da artéria femoral
comum, enfatizando a técnica cuidadosa da puncdo. O tratamento frequentemente &
cirargico®),

No quadro abaixo sumarizamos a evolugdo do conhecimento sobre complicagdes e
seus preditores ou fatores de risco comegando por um dos estudos multicéntricos de maior

numero de pacientes incluidos apo6s procedimentos de cardiologia intervencionista:
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Quadro 1 - Evolucédo do conhecimento sobre complicacdes e seus preditores ou fatores de risco

Revista e ano Objetivo Método NUmero de pacientes avaliados Resultados e conclusdes
e variaveis
Br Heart F., Averi freqUANCi 27 centros participaram | n=39.795 Complicagdes vasculares no sitio de pungdo ocorreram
19936EN veriguar a requencia €4 om pacientes no periodo | As complicagbes sdo relatadas a medida que | em 74 pacientes, sendo 50% com abordagem femoral e
natureza das complicagdes de doi ) . 0 . o
. . e dois anos. ocorrem através do preenchimento de um | 50% braquial. No total 95 apresentaram arritmia,
em pacientes que realizaram p L L ; X L .
cateterismo cardiaco ormul_ar|0N5|mpIes com uma desc_rlgao verbal da 63|5qu_em|§ miocardica e 21 pacientes apresentaram
S complicacéo, data, tipo de procedimento, e status | complicagdes cerebrovasculares.
diagndstico. d
0 operador.
Dimens Crit Identificar os preditores de | Estudo retrospectivo, | n=11.119 pacientes A taxa de complicacdo vascular total foi de 1,7%,
Care Nurs., complicagdo vascular pds | descritivo e correlacional. | Variaveis: hematoma, FAV, pseudoaneurisma, | considerando mais incidente hematoma menor com 95
200610 cateterismo cardiaco e ICP. Amostra por conveniéncia | sangramento no sitio de acesso, outro | (0,8%), hematoma maior 51 (0,5%) e pseudoaneurisma
entre 2001 e 2003 em um | sangramento, disseccdo da artéria femoral e | com 29 (0,3%). Em relacdo aos preditores de risco
grande centro universitario. | diminuicdo de pulso nas extremidades distais. foram evidenciados: idade > 70 anos (OR 2,4; p<0,01),
sexo feminino (OR 1,6; p<0,01), historia de
Insuficiéncia Renal (OR 1,8; p<0,01) e procedimento
de ICP (OR 1,8; p<0,01).
Rev Bras Avaliar a incidéncia de | Estudo de coorte | n=1.916 pacientes Ocorreram complica¢fes em 175 pacientes, sendo 190
Cardiol Invas., complicagbes imediatas do | prospectivo em um centro | As complicacbes foram categorizadas em nove | (10,4%) eventos. A maior incidéncia foi de
2007® cateterismo cardiaco | de referéncia. Os pacientes | modalidades: alérgica, isquémica, vascular, | complicacdes vasculares com 3,7%, seguidas de vaso-
diagndstico em  adultos, | foram acompanhados até a | arritmica, vaso-vagal, pirogénica, neuroldgica, | vagais 1,9%, isquémicas 1,6% e alérgicas 1,5%. ApGs
conforme um modelo de | alta hospitalar. embodlica e congestiva. analise multivariada, somente o uso de anticoagulante
categorizagéo das (RC=3,4 [1,2-9,2]; p=0,04), acesso braquial (RC=2,9
complicagbes em tipo e [1,5-6,0]; p=0,01) e maior duragdo do exame (RC=1,0
gravidade. [1,0-1,1]; p<0,001) foram independentemente
associados a complicagoes.
Rev Bras Avaliar a incidéncia e os | Entre dezembro de 2005 e | n=383 pacientes ComplicacBes vasculares ocorreram em 6,5% dos
Cardiol Invas., preditores contemporaneos de | dezembro de 2006 foram | ComplicacBes vasculares foram consideradas: 1. | pacientes, sendo as mais incidentes pseudoaneurisma
2007@ complicacdo vascular apos | observados o0s pacientes | Pseudoaneurisma, 2. Hemorragia retrioperitoneal, | com 2,6% e sangramento externo 2,1%. Hematoma
ICP  realizada por via | para deteccéo de | 3. Fistula arterio-venosa, 4. Trombose ou embolia | aconteceu em 1%. Os preditores independentes de
femoral. complicagBes  vasculares | no leito arterial utilizado como via de acesso e 5. | complicacdo foram: sexo feminino (OR=5,6; [IC95%
durante a internacdo | Sangramento externo ou hematoma significativo, | 1,9-15,8]) e o uso de abciximab (OR=3,0; [IC95% 1,1-
hospitalar. quando determinantes de queda dos niveis de | 8,3]).

hemoglobina superior a 3g/dl, necessidade de
transfusdo de sangue ou prolongamento da
internacdo hospitalar.
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Revista e ano

Objetivo

Método

NUmero de pacientes avaliados
e variaveis

Resultados e conclusdes

Rev Bras
Cardiol Invas.,
20081

Avaliar complicacdes
vasculares e seus possiveis
preditores em  pacientes
tratados com ICP em um
centro de referéncia.

Estudo prospectivo
incluindo pacientes
submetidos a ICP no IC-
FUC - RS. Periodo de
janeiro de 2000 a dezembro
de 2007.

n=4.595 pacientes

Variaveis relacionadas aos fatores de risco para
doenga cardiovascular, indicacéo do
procedimento, detalhes técnicos da intervengéo,
complicacBes e segmento intra-hospitalar foram
prospectivamente registrados.

A taxa de complicacao vascular foi de 3,3%, porém os
desfechos foram apenas complicacdo vasculares
maiores, como hematoma > 10cm e sangramento
maior. Foi identificado apenas o calibre do introdutor
(7F) como preditor independente de complicagdo
vascular com RC = 3,0 [IC 1,2-7,8] p=0,02.

J Thromb
Thrombolysis.,
201368

Identificar  diferencas de
preditores de complicacdo
vascular entre 0s sexos.

Estudo caso-controle no
periodo de 2004 a 2009.

n=59 (30 mulheres e 29 homens) pacientes
consecutivos com complicacbes vasculares e
controles pareados.

Complicacdes vasculares foram definidas como
hematoma >6cm, qualquer sangramento no local
de acesso relacionado a necessidade de transfuséo
ou intervencdo mecanica.

Mulheres: evidenciado o IMC (OR 0,8; [IC95% 0,8-
0,9]) como preditor independente de complicagdo
vascular, enquanto o impacto de outras variaveis, como
tamanho da artéria femoral comum menor e creatinina
clearance basal foi atenuado apés ajuste para o IMC.
Homens: Diabetes Mellitus (OR 4,6; [1C95% 1,1-18,1)]
e regido da puncéo arterial (OR 0,2; [IC95% 0,3-1,0])
foram preditores independentes de complicagdo
vascular. Menor IMC se correlaciona com menor
didmetro da artéria femoral comum, sendo ambos
preditivos de maior risco, podendo ser explicada a
predisposic¢do feminina para complicagdo vascular.

Rev Bras
Cardiol Invas.,
201464

Comparar a evolugdo clinica
hospitalar da utilizacéo da via
radial em comparagdo a
femoral nos pacientes >70
anos de idade submetidos a
ICP.

Registro prospectivo, que
incluiu pacientes > 70 anos,
tendo sido comparados o0s
desfechos de seguranga e de
eficadcia entre 0s grupos
tratados pelas vias radial e
femoral.

n=225 pacientes, sendo 117 (52%) por via radial e
108 por via femoral. Foram comparados
desfechos de seguranca e de eficacia entre os
grupos tratados pelas vias radial e femoral.

As complicacGes vasculares totalizaram 21%, incluindo
desde pequenos hematomas até formacdo de
pseudoaneurisma com necessidade de intervencdo
cirtrgica. O sexo feminino foi preditor independente de
complicacéo vascular com (OR 2,4 [IC =1,2-5]1]) e a
idade foi preditora independente de sangramento com
(OR1,1[IC =1,1-1,2).

Am J Cardiol.,
201469

Investigar o impacto do sexo
sobre os desfechos clinicos e
complicagbes hemorragicas
apos ICP por via radial.

Registro coreano
Transradial Coronary
Intervention multicéntrico
retrospectivo, realizado em

2009 em 12 centros.

n=1.194 pacientes (597 em cada grupo).

O desfecho primario foi eventos cardiacos
adversos maiores, incluindo a mortalidade por
todas as causas, infarto do miocérdio,
revascularizagdo de vaso alvo e acidente vascular
cerebral. O desfecho secundario foi sangramento
maior (composto de hemorragia necessitando de
transfusdo de >2 wunidades de hemadcias ou
sangramento fatal).

A proporcéo de eventos cardiacos adversos maiores foi
similar entre os dois grupos (masculino e feminino), o
grupo feminino apresentou maior incidéncia de
sangramento maior (3,2% vs 0,3%; p<0,001). Na
analise multivariada, sexo feminino (OR 7,7 [IC 1,8-
13,4]), idade > 75 anos (OR 5,8; [IC 2,1-16,2]) e

doenca renal crénica (OR 7,3; [IC 2,4-12,3]) foram
preditores independentes de sangramento maior.
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Ao analisar as complicagdes relacionadas as puncgdes transradial e transfemoral,
recente metanélise publicada com 12 estudos envolvendo paciente apos realizacdo de ICP
primaria, ja inclusos nos estudos Radial versus Femoral Acess for Coronary Intervention
(RIVAL) e Radial versus Femoral Randomized Investigation in ST-Elevation Acute Coronary
Syndrome (RIFLE-STEACS) e contabilizando 5.055 pacientes, mostrou reducdo de 45% no
risco de morte e de 49% no risco de sangramento grave, beneficiando a técnica radial“®-
Entretanto, o refinamento da técnica femoral, mediante a reducdo do diametro dos
dispositivos endovasculares e remocdo precoce do introdutor arterial também se traduz em

menor incidéncia de complicacdo®?),

3.3 ESCORES DE RISCO

A evolucdo do conhecimento sobre a ocorréncia de complicagbes p6s procedimento
em Laboratorios de Hemodinamica®®!V, oriundo de grandes estudos, demandou a
necessidade de desenvolvimento de escores de risco. E com isso, houve a necessidade do
surgimento de escores de risco, buscando predicdo destas complicacdes ou mortalidade, a fim
de auxiliar na prética clinica®6-18:4%),

No quadro abaixo sumarizamos a evolucdo sobre os escores de risco disponiveis na

literatura, relacionados a procedimentos cardiol6gicos invasivos:
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Quadro 2 - Evolucdo do conhecimento sobre 0s escores de risco

Revista e ano

Obijetivo

Método

NuUmero de pacientes

Resultados e conclusdes

J Am Coll Cardiol.,
200319

Desenvolver um sistema
de pontuacéo simplificado
baseado em caracteristicas
clinicas  pré-intervencéo
para predizer a mortalidade
intra-hospitalar apos a ICP.

Estudo de Coorte. Foram calculados
para pacientes submetidos a ICP OR
para  mortalidade associado a
caracteristicas clinicas na Beaumont
Hospital William durante 1996 a
1998. Com base no OR, a cada fator

9.954 na coorte de
derivagdo e 12.005 na
coorte de validagéo.

Evidenciou como principais fatores de risco IAM < 14 dias com (OR
2,1 [1C95% 1,2-3,9]), elevacdo da creatinina com (OR 2,0 [IC95% 1,3-
3,2]), doenca multiarterial com (OR 2,2 (IC95% 1,4-3,3]) e idade > 65
anos com (OR 0,5 [IC95% 0,3-0,7]). Este escore classificou entdo
como risco I: nenhum dos quatro fatores de risco selecionados; risco Il:
idade + creatinina, idade + doenga multiarterial ou creatinina + doenca

foi atribuida uma  pontuacdo multiarterial; risco 111: IAM < 14 dias + idade, IAM < 14 dias + doenca
ponderada. multiarterial, IAM < 14 dias + creatinina ou idade + creatinina +
Foi construido uma classificacdo doenca multiarterial e como risco 1V: IAM < 14 dias + dois outros
baseado nessas pontuacbes para fatores selecionados. A taxa de mortalidade verificada no estudo foi de
determinar a probabilidade de morte 1,37% na coorte de derivacéo e 1,01% na coorte de validagéo.

apos ICP.

J Am Coll Cardiol.,
200617

Desenvolver um escore de
risco para predizer a
mortalidade intra-
hospitalar para

ICP, utilizando um registro
estadual de base
populacional.

Um modelo de regressdo logistica foi
desenvolvido para predizer a
mortalidade intra-hospitalar para ICP,
usando dados de procedimentos
realizados em 41 hospitais de New
York em 2002.

46.090 pacientes

Foram identificados como preditores: idade >55 anos (OR: 1,1 [1C95%
1,0-1,1] p<0,01), sexo feminino (OR: 1,5 [IC95% 1,2-1,9] p=0,01),
instabilidade hemodindmica com choque (OR: 20,9 [1C95% 11,9-33,3]
p<0,0001), fragcdo de eje¢do <20 (OR: 3,0 [IC95%: 1,7-5,3] p=0,0001),
infarto do miocardio em <24 horas (OR: 18,8 [IC95% 7,3-48,4]
p<0,01), insuficiéncia cardiaca congestiva no momento (OR: 3,6
[1C95% 2,7-4,7] p<0,01) e insuficiéncia renal fazendo diélise (OR: 3,9
[1C95% 2,3-6,7] p<0,01)

Circ Cardiovasc
Interv., 200818

Validar o Mayo Clinic
Risk Score (MCRS) para
mortalidade hospitalar
apos ICP, utilizando um

Usou-se o MCRS atribuindo
probabilidades previstas de morte
para cada paciente. Periodo estudado:
2004 a 2006.

309.351 pacientes

Entre as variaveis de risco derivadas do modelo estdo a idade, a
creatining, a fracdo de eje¢do, o0 choque cardiogénico pré-
procedimento, o infarto do miocardio com 24 horas de evolugdo,
insuficiéncia cardiaca na apresentacdo (sem infarto ou choque) e

conjunto de dados presenca de doenca vascular periférica. 97% dos pacientes submetidos
independentes. a ICP apresentaram o MCRS <10, que indica risco baixo a

intermediério
Circulation, Desenvolver e validar | Estudo de Coorte, utilizando um | 71.277 na coorte de | Desenvolveu (71.277) e validou (17.857) oito preditores independentes
200949 preditores  independentes | banco de dados de pacientes de alto | derivacdo e 17.857 na | de sangramento maior hospitalar entre os pacientes tratados com
de sangramento maior | risco, que foram internados em | coorte de validacéo. IAMSSST, sendo eles hemat6crito basal <36% (OR 2,3 [IC 2,1-2,5]),

entre 0s pacientes tratados
com IAMSSST.

hospitais dos Estados Unidos de
novembro de 2001 a dezembro de
2006.

creatinina clearence (OR 1,1 [IC 1,0-1,1]), frequéncia cardiaca (OR 1,1
[IC 1,0-1,1]), sexo feminino (OR 1,3 [IC 1,2-1,4]), sinais de
insuficiéncia cardiaca (OR 1,2 [IC 1,1-1,3]), doenga vascular prévia
(OR 1,2 [IC 1,1-1,3]), diabetes mellitus (OR 1,2 [IC 1,1-1,2]) e pressdo
arterial sistolica < 110 ou > 180 mmHg (OR 1,2 ([C 1,1-1,3]).
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Revista e ano

Obijetivo

Método

NuUmero de pacientes

Resultados e conclusdes

O escore de risco ficou com pontuacdo de 1 a 100 sendo ponderado
para cada coeficiente de cada varidvel, apresentando estatistica C de
0,72 na coorte de derivagdo. Os autores concluiram que a pontuagao
CRUSADE quantifica o risco de hemorragia maior intra-hospitalar,
reforgando a avaliacdo de risco da linha de base para o cuidado.

Circulation.,
201340

Desenvolver e validar
modelos de predigdo para
auxiliar os meédicos e
hospitais a identificar
pacientes com maior risco
de readmissdao em 30 dias
apos ICP.

Estudo de Coorte. Foi identificado
todas as readmissGes em 30 dias da
alta apds realizacdo de ICP em
hospitais nédo federais em
Massachusetts entre 2005 e 2008.
Houve um modelo com preditores
pré-ICP e o outro modelo pos
(discharge model). Foi desenvolvida
na coorte de derivacdo e depois
validada na coorte de validaco.

36060 pacientes

4469 pacientes foram readmitidos em 30 dias. Os preditores pré ICP
foram idade, sexo feminino, medicare ou state insurance, insuficiéncia
cardiaca congestiva e doenca renal cronica. Os preditores pds ICP
foram falta de betabloqueador na prescricdo de alta, complicacdes
vasculares ap6s procedimento e longo periodo de internacéo.
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3.4 ASSISTENCIA DE ENFERMAGEM EM LABORATORIO DE HEMODINAMICA

O processo de trabalho em Laboratorio de Hemodinamica é caracterizado por uma
rotina dindmica, com alta rotatividade, tanto de pacientes, quanto de especialidades médica. O
pouco tempo de permanéncia na hemodindmica assim como as multiplas especialidades que
I4 atuam constituem um desafio para sistematizar a assisténcia de enfermagem. O tempo
médio de permanéncia varia em alguns centros de trés a seis horas, € em centros onde sao
realizados procedimentos de pacientes internados, pode ser menor ainda. Nesse curto periodo
a equipe deve prover cuidados essenciais visando reduzir ou eliminar possiveis complicacdes
inerentes aos procedimentos®?).

O gerenciamento dos processos de trabalho da equipe demanda que o enfermeiro tenha
conhecimento técnico, permanente atualizacdo de equipamentos e materiais, além de
versatilidade para dar conta da dindmica que a area exige. Este profissional, assim como sua
equipe precisa estar atenta as intercorréncias durante toda a permanéncia do paciente na
unidade. Em algumas situaces a tomada de decisdo deve ser imediata, evitando assim a
evolucéo para complicaces maiores®?),

As complicacBes vasculares pds procedimentos ocorrem de 1% a 21%%%3%) e o
atendimento pela equipe visa evita-las ou minimizar seu dano, e constituem grandes desafios
no dia a dia. Existem fatores de risco conhecidos na literatura oriundos de grandes estudos
gue aumentam as chances dos pacientes desenvolverem complica¢fes como sexo feminino,
idade avancada, uso de anticoagulacdo prévia, introdutor calibroso®138-39) Embora se
tenham disponiveis Escores de Predi¢do de mortalidade intra hospitalar, sangramento maior e
para maior risco de readmissdo em 30 dias ap6s ICP“*16-1841) ha uma lacuna na literatura que é
0 desenvolvimento de um Escore para predizer o risco dos pacientes apresentarem
complicacBes vasculares decorrentes de procedimentos cardioldgicos (carro chefe dos
Laboratdérios de Hemodinamica). Foi nesta perspectiva que apresentamos como resultado
desta pesquisa a proposta de um Escore de Risco, de facil aplicacdo, que proporciona ao
enfermeiro orientar sua rotina de trabalho, otimizar seus processos de cuidado e garantir mais

segurancga aos pacientes sob sua superviséo.
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4 METODOS

A seguir serdo descritas as estratégias utilizadas para realizacdo do estudo. Além disso,
sera apresentada a abordagem metodologica, a descricdo do local de pesquisa, da amostra, as

técnicas para coleta e anélise dos dados, bem como as considerages éticas.

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de Coorte, de temporalidade contemporénea (prospectivo).
Estudos de coorte seguem grupos de sujeitos ao longo do tempo. No estudo de coorte
prospectivo o investigador seleciona a amostra de sujeitos e mede as caracteristicas que
poderdo predizer desfechos subsequentes. A partir dai, esses sujeitos sdo seguidos no tempo

por meio de medigdes periddicas dos desfechos de interesse®4).

4.2 LOCAL E PERIODO

A coleta de dados foi realizada em trés Laboratdrios de Hemodinamica, a saber: (1) do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), (2) do Instituto de Cardiologia — Fundacéo
Universitéaria de Cardiologia (IC-FUC) e (3) do Hospital Unimed de Caxias do Sul (HU). O
periodo de coleta foi de outubro de 2012 a marco de 2014, tendo ocorrido concomitantemente
nos trés centros. Duas das instituicdes estdo localizadas em Porto Alegre. A seguir uma breve
descricdo dos centros no qual este estudo foi desenvolvido.

O HCPA é uma instituicdo publica e universitaria, vinculada ao Ministério da
Educacdo e a Universidade Federal do Rio Grande do Sul, com capacidade operacional de
845 leitos, atende diversas especialidades clinicas e cirurgicas, sendo a maior demanda de
pacientes cirurgicos. No setor de hemodinamica ha 03 salas de procedimentos, nas quais se
realiza aproximadamente 280 procedimentos/més; possui uma sala de recuperacdo com
oito leitos.

O IC-FUC ¢é referéncia em Cardiologia no RS, possui 240 leitos de internacao,
atendendo tanto paciente de convénios quanto do Sistema Unico de Sadde, os pacientes, quase
em sua totalidade sdo acometidos por eventos cardiovasculares. Possui um servico de
hemodindmica com quatro salas de procedimentos e 20 leitos de recuperacdo, realizando

mensalmente em torno de 1000 procedimentos.
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O HU fica localizado na segunda maior cidade do Rio Grande do Sul. Possui 112
leitos, atendendo pacientes com plano Unimed e particulares, tanto clinicos quanto cirdrgicos
de todas as especialidades. Dispbe de uma sala de hemodinamica, realizando
aproximadamente 110 procedimentos/ més contando com uma sala de recuperagdo com 12

leitos.

4.3 PARTICIPANTES

Critérios de inclusdo: adultos (idade >18 anos), de ambos 0s sexos, que realizaram
procedimentos de cateterismo cardiaco ou intervencdo corondria percutanea nas instituicoes
selecionadas, de modo eletivo ou urgente, por puncao das artérias femoral, braquial ou radial.

Critérios de exclusdo: pacientes que ndo apresentavam condi¢des clinicas ou mentais
de assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e ndo possuiam familiar/

responsavel no momento da abordagem.

4.4 CALCULO DA AMOSTRA

Embasados na média histérica de complicacBes vasculares nos trés servicos
participantes do estudo de 3,9% (dados ndo publicados), cuja média mensal de procedimentos
(cateterismo cardiaco e ICP) foi de 984, verificou-se a necessidade de incluir 2.952 pacientes
para que 115 desfechos ocorressem. Considerando que 2/3 dos pacientes constituem a coorte
de derivacdo (1.968), estimou-se que cerca de 76 pacientes apresentem complicacdes nesta
coorte. Assim, segue-se a recomendacio de Flecher®® de incluir 10 desfechos para cada
variavel mantida no modelo multivariado.

Por meio de uma analise preliminar (analise de interim), observou-se uma maior
incidéncia de complicacdes, optando-se por reduzir o nimero de sujeitos incluidos, sem perda

do poder amostral.

4.5 INSTRUMENTO E COLETA DE DADOS

Para todos os participantes dos trés centros foi adotado o mesmo instrumento para a
coleta de dados (APENDICE A), contemplando variaveis demograficas e clinicas do paciente,
historico de saude pregresso e atual, além de outras, relacionadas ao periodo do procedimento

e apds procedimento, bem como sua permanéncia na sala de recuperacdo ou até 48h ap0s
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procedimento. Os dados foram obtidos com o préprio paciente, equipe assistencial e no
prontuario. Os possiveis preditores de complicacGes avaliados foram identificados a partir
estudos anteriores®31%16:18) na 4rea de procedimentos de cardiologia invasiva.

A primeira etapa da coleta de dados foi a concordancia interobservadores, realizada
entre a enfermeira pesquisadora e as enfermeiras supervisoras. A enfermeira pesquisadora
(padréo de referéncia) possui 11 anos de formagdo como enfermeira, tem Especializagcdo em
Cardiologia, Mestrado em Enfermagem e experiéncia de sete anos diretamente na assisténcia
e gestdo de Laboratorio de Hemodinamica. As demais enfermeiras, que participaram da
concordéancia junto ao padrdo sdo: Enfermeira A) possui oito anos de formacgdo, tem
Especializagdo em Cardiologia e tem experiéncia de dois anos na area de hemodindmica;
Enfermeira B) possui 13 anos de formacdo, Especializacdo em Cardiologia, Mestrado e
experiéncia na area de hemodinamica de cinco anos; Enfermeira C) possui 30 anos de
formagéo, tem Especializagcdo em Cardiologia, Mestrado em Enfermagem e experiéncia de 10
anos na area de hemodindmica.

Apdbs a etapa de concordancia interobservadores, foi realizada a capacitacdo das
equipes, objetivando padronizar (1) a abordagem dos participantes, (2) a obtencao de termo de
consentimento, (3) a dindmica da coleta de dados, (4) a avaliacdo e monitorizacdo dos
desfechos e (5) os registros nos formulérios de pesquisa. A equipe de auxiliares de pesquisa foi
constituida por quatro académicos de enfermagem e eles foram supervisionados pelas
enfermeiras supervisoras de cada centro do estudo.

Durante o periodo de coleta de dados, de segundas a sextas-feiras em turnos diurnos
variados, os auxiliares de pesquisa ou as enfermeiras supervisoras, verificavam a agenda do dia
no Laboratério de Hemodindmica e, a partir da mesma, identificaram os pacientes
potencialmente elegiveis para o estudo. O paciente e/ou familiar era informado dos objetivos e
metodologia da pesquisa e, ap0s 0 seu aceite, 0s auxiliares ou enfermeiras iniciavam a coleta.
Todos os instrumentos de coleta de dados foram conferidos, quanto ao seu preenchimento, por
um enfermeiro supervisor de pesquisa.

Nos pacientes que permaneceram hospitalizados, o auxiliar/enfermeira supervisora de
pesquisa inspecionou o local anatémico da puncao arterial em busca de complicacGes apds 24h
e 48h da realizacéo do procedimento. Para aqueles que tiveram alta logo ap6s o procedimento,
foi avaliado presencialmente no primeiro momento e apos, atraves de registros em prontuario
pela equipe assistencial até sua saida do hospital, para verificacdo de possiveis complicacBes
durante a permanéncia hospitalar. Nenhum paciente foi acompanhado apds a alta hospitalar. A

equipe de pesquisa possuia uma régua para medida de hematoma e foi capacitada para
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delimitar o hematoma no caso de sua ocorréncia. Os auxiliares de pesquisa receberam um
manual (APENDICE B) com todas as defini¢des sobre as complicagdes vasculares e outras
complicacdes. Este material estava sempre de posse dos auxiliares de pesquisa para consultas
eventuais, conforme necessidade. Da mesma forma, a enfermeira pesquisadora estava
disponivel para apoio e esclarecimento sempre que necessario.

Foram considerados como complicacGes vasculares (desfechos): 1) hematoma no local
da puncédo arterial, graduados de acordo com a classificacdo da ACC (grande >10 cm e
pequeno <10 cm)9. 2) sangramento maior, conforme adaptacdo dos critérios presentes no
estudo CRUSADE®), definido como: hemorragia retroperitoneal documentada (sem correcdo
cirtrgica) e qualquer transfuséo de globulos vermelhos com sangramento presenciado. Ainda,
foi considerado sangramento maior aquele que apresentou instabilidade hemodinamica
definida por: hipertensdo ou hipotensdo ndo controlada, taquicardia ou bradicardia ou
diminuicdo da saturacdo de oxigénio baseado em pardmetros prévios basais e, entdo, foi
considerado sangramento menor os demais casos, sem instabilidade hemodindmica. 3)
demanda de correcdo cirurgica de qualquer uma das seguintes complicacBes vasculares:
hemorragia retroperitoneal, pseudoaneurisma ou formacao de fistula arteriovenosa.

Também foram considerados como desfechos a presencga de “outras complicacfes”,
descritas em estudo previamente publicado® e adaptadas para este estudo, conforme definigdo
abaixo:

e Vagal (nduseas, vomitos, sudorese ou palidez; bradiarritmia, hipotensdo com
necessidade de volume e/ou medicacao);

e Alérgica (manifestacdes da pele; hipotensao, broncoespasmo reversivel);

e Pirogénica (hipertermia; bacteremia — hipertermia, cianose, calafrio e tremores;
hipertermia com hipotenséo ou choque);

e Arritmia (taquiarritmia supraventricular, extrassistolia ventricular ou bradicardia
sinusal; taquicardia ou fibrilacdo ventricular, assistolia prolongada; necessidade de
cardioversao elétrica e/ou marcapasso);

¢ Isquemia (angina controlada com nitrato; angina intensa e/ou que evoluiu para
edema agudo de pulm&o ou baixo débito cardiaco; revascularizacdo de urgéncia, infarto ou
Obito);

e Embolia (embolia periférica sem repercussdo; embolia periférica ou central
reversivel; embolia irreversivel, 0bito);

e Congestiva (congestdo pulmonar, edema agudo de pulméo, chogue cardiogénico);
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e Neurologica (sonoléncia, diplopia e tontura; manifestacdes parcialmente reversiveis;

manifestacdes irreversiveis).

4.6 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados com a utilizacdo do software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) v.22. Inicialmente, foi realizada analise descritiva. As variaveis
continuas foram expressas por meio de média e desvio padrdo ou mediana (intervalo
interquartil), conforme sua distribuicdo. As variaveis categdricas foram expressas em numeros
percentuais e absolutos. A andlise foi procedida em etapas, para atender aos objetivos.

A concordancia interobservadores foi avaliada por meio da comparacéo da avaliacéo
realizada pela enfermeira pesquisadora (padréo de referéncia) e a realizada pela enfermeira
supervisora de cada centro estudado, adotando-se coeficiente Kappa, ou PABAK (Prevalence
and Bias Adjusted Kappa — Ordinal Scale), conforme indicado. As avaliacdes realizadas pelos
auxiliares de pesquisa ndo foram incluidas nas anélises desta etapa do estudo. Para tanto, 109
pacientes foram avaliados e seus dados foram registrados em duplicata, de modo independente,
em periodo de tempo imediatamente subsequente.

Foi calculada a incidéncia de cada um dos desfechos, além do seu agrupamento em
complicacbes vasculares e outras complicacGes. Para identificacdo da incidéncia de
complicacBes de acordo com o periodo em que houve esta ocorréncia, 0s tempos até o
desenvolvimento das complicacGes foram categorizados em: (a) imediatos: entre a hora zero e
a 6% hora incompleta, (b) entre a 6%h e a 24%h incompleta e (c) entre a 24%h e a 48%h apos
procedimento.

A fim de derivar e validar o escore, apds a coleta da totalidade dos dados, de modo
randoémico, utilizando-se a funcdo select cases do SPSS, dois tercos dos pacientes foram
alocados para constituirem a coorte de derivacdo, enquanto o restante constituiu a coorte de
validacdo. As comparacOes entre as coortes (para estabelecer a semelhanca entre os pacientes
de ambas as coortes) e entre grupos de pacientes com e sem eventos de interesse respeitaram
as caracteristicas e distribuicdo das varidveis e de sua varidncia, empregando-se testes
paramétricos e ndo paramétricos, conforme indicado. Foram testadas interacbes e a
colinearidade entre as varidveis. Para estabelecer o escore derivado do instrumento de
avaliacdo dos pacientes, as variaveis identificadas na analise univariada com valor de p<0,25
foram incluidas em um modelo de Regressdo Logistica. A amostra foi ponderada, de acordo

com a proporgdo de participantes de cada centro. Permaneceram no modelo final, para o
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desfecho, as variaveis com valor de P<0,05. Utilizando-se o valor arredondado de OR
encontrado, foi elaborado o escore (coorte de derivagdo). Apds, o desempenho preditivo
(acurécia) deste escore foi avaliado na coorte de derivacdo, quando foi identificado o melhor
ponto de equilibrio entre sensibilidade e especificidade, plotada curva ROC (Receiver
Operating Characteristic) e avaliada estatistica-C. A confirmag&o da predicéo foi testada na
coorte de validacdo através do Teste Qui-quadrado, comparando-se a propor¢do de
complicacdes nos pacientes com valores de escore menor que o ponto de corte estabelecido
aos demais. Foi utilizado o Programa Win PEPI versdo 11.29 para calculo do PABAK e do
intervalo de confianca de sensibilidade, especificidade e probabilidades do escore. Todas as
demais analises estatisticas foram realizadas utilizando o programa SPSS. Valores de p<0,05

(bicaudal) foram considerados estatisticamente significativos.

4.7 CONSIDERACOES ETICAS

O projeto foi aprovado quanto a seus aspectos éticos e metodoldgicos. Apos
qualificacdo em banca (ANEXO A), foi aprovado pela Comissdo de Pesquisa da Escola de
Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul sob o nimero 24.345, pelo
Comité de Etica do HCPA sob o niimero 120.469 (ANEXO B), pelo Comité de Etica do IC
FUC sob o nimero 114.772 (ANEXO C) e pelo Conselho Gestor do HU (ANEXO D). Todos
os participantes assinaram TCLE (ANEXO E) e os pesquisadores assinaram Termo de

Compromisso para Utilizacdo de Dados (ANEXO F).



5 RESULTADOS

A seguir serdo apresentados os resultados. Inicialmente serdo demonstrados o0s
resultados referentes a selecdo da amostra. Na sequéncia, para facilitar a apresentacdo dos
resultados, estes foram organizados de acordo e na ordem de aparecimento de cada um dos

objetivos elencados no capitulo “2 Objetivos”.

Do total de 2.718 pacientes potencialmente elegiveis para o estudo, 22 foram
excluidos (13 pacientes por ndo aceitaram participar do estudo e nove porque apresentaram

confusédo mental ou instabilidade hemodindmica no momento da coleta, sem que houvesse

responsavel presente para autorizar a inclusdo), totalizando 2.696 pacientes.

A seguir o fluxograma que ilustra a elegibilidade e exclusdo dos sujeitos do estudo:

Figura 1 - Fluxograma de pacientes potencialmente elegiveis para o estudo. Porto Alegre,

RS, 2014

PACIENTES ELEGIVEIS (n=2.718)

PACIENTES NAO INCLUIDOS | _— |

n=13
Recusa

) \

n=09
Confusos ou com
instabilidade
hemodinamica

PACIENTES INCLUIDOS
(n=2.696)

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
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5.1 CONCORDANCIA INTEROBSERVADORES NA IDENTIFICACAO DAS
COMPLICACOES

Para esta etapa do estudo foram analisados dados referentes a uma amostra de 109
pacientes, quando foi testada a concordancia na avaliagcdo dos desfechos do estudo entre a
enfermeira pesquisadora e a enfermeira supervisora de cada instituig&o.

Dos pacientes analisados, 36,7% pertenciam ao HU, 32,1% ao IC FUC e 31,2% ao
HCPA. A Tabela 1 ilustra a avaliacdo da concordancia entre a pesquisadora e as supervisoras
de pesquisa. Observou-se que na avaliagdo de complicagbes vasculares classificadas como
hematoma pequeno, hematoma grande e sangramento estdvel, houve concordancia na
totalidade dos casos, inclusive quanto ao tamanho do hematoma. Em relacdo as demais
complicacdes vasculares as enfermeiras também concordaram que ndo havia a evidéncia do

evento em 100% dos pacientes avaliados.

Tabela 1 - Complicagbes vasculares identificadas pela enfermeira pesquisadora e pela
enfermeira supervisora (em numeros absolutos), propor¢do de concordancia (em percentual)
entre observadores e teste de concordancia (Kappa e PABAK, conforme indicacdo). Porto
Alegre, RS, 2014

Enfermeira  Enfermeira

e ) . Concordancia Teste de
ComplicacOes vasculares pesquisadora supervisora

(n) (n) (%) concordancia

Hematoma grande 2 2 100 1
(>10 cm)

Hematoma pequeno 4 4 100 1
(< 10cm)

Sangramento instavel 0 0 100 1"
Sangramento estavel 4 4 100 1
Hematoma retroperitoneal 0 0 100 1"
Pseudoaneurisma 0 0 100 1"
Fistula artério-venosa 0 0 100 1"

*empregado PABAK.
Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

A concordancia em relacdo as “outras complicacdes” foi excelente (K =1) naqueles
pacientes que apresentaram reacao pirogénica; para os desfechos alergia e reacdo vagal a
concordancia foi moderada (K = 0,795, para ambas complica¢des). Quando empregado

PABAK para avaliar a concordancia na identificacdo de alergia e reacdo vagal identificou-se



37

melhor concordancia entre os observadores (PABAK = 0,98). Esta melhor concordancia
deve-se ao fato de o PABAK ponderar a propor¢éo de concordancias e discordancias, estando
indicado seu emprego quando alguma das caselas de distribuicdo de resultados apresentar
“zero” de ocorréncia. Para as demais complicacbes (isquemia, embolia, congestiva,

neuroldgica e arritmia) houve concordancia plena entre as enfermeiras (Tabela 2).

Tabela 2 - Outras complicacGes identificadas pela enfermeira pesquisadora e pela enfermeira
supervisora (em numeros absolutos), proporcdo de concordancia (em percentual) entre
observadores e teste de concordéancia (PABAK). Porto Alegre, RS, 2014

Enfermeira Enfermeira .
Concordancia Teste de

Outras complicagoes pesquisadora supervisora (%) concordancia
(n) (n)

Alergia 3 2 99,1 0,98
Isquemia 0 0 100 1
Embolia 0 0 100 1

Vagal 3 2 99,1 0,98
Pirogénica 2 2 100 1
Congestiva 0 0 100 1
Neuroldgica 0 0 100 1
Arritmia 0 0 100 1

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

5.2 INCIDENCIA DE COMPLICACOES VASCULARES E OUTRAS COMPLICACOES

Nesta sessdo serdo apresentados os resultados referentes a totalidade dos pacientes
incluidos no estudo (n=2.696).

A idade média foi de 63+11 anos e o sexo predominante foi o masculino com 60%.
Observou-se, como esperado, pelo perfil dos pacientes elegiveis para o estudo, elevada
prevaléncia de Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), Dislipidemia e Diabetes Mellitus (DM).
As caracteristicas da amostra estudada estdo demonstradas na Tabela 3.

Tabela 3 - Caracteristicas da amostra (n=2.696) de pacientes submetidos a procedimentos

hemodinamicos. Porto Alegre, RS, 2014

Variaveis n (%)

Idade, anos* 63+11
Sexo (masculino) 1612 (59,8)
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Variaveis n (%)
Iindice de massa corporal, kg/m?

<18,49 19 (0,7)

Entre 18,5 e 24,99 711 (26,6)

>25 1944 (72,7)
Instituicéo

Hospital Unimed 896 (33,2)

Hospital de Clinicas de Porto Alegre 542 (20,1)

Instituto de Cardiologia 1258 (46,7)
Cateterismo cardiaco diagnostico 2023 (75)
Hipertensao arterial sistémica 2281 (84,6)
Dislipidemia 79 (72,5)
Diabetes 816 (30,3)
Insuficiéncia renal 92 (3,4)
Meétodo dialitico 31(1,2)
Tabagismo

Tabagista 415 (15,4)

Ex- tabagista 1119 (41,5)

Né&o tabagista 1162 (43,1)
Infarto agudo do miocéardio 515 (19,1)
Doenca arterial coronariana prévia 1416 (52,5)
Cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia 261 (9,7)
Procedimento hemodinamico previo 1135 (42,1)
Complicacdo hemodinamica vascular prévia 289 (10,7)
Doenca arterial periférica prévia 271 (10,1)
Anticoagulagéo prévia 1992 (73,9)

* varidveis expressas com média * desvio padrdo
Fonte: Dados da pesquisa , 2014,

5.2.1 Incidéncia de complicagdes vasculares (hematoma, sangramento pseudoaneurisma

e formacdo de fistula artério-venosa)

Do total de 2.696 pacientes, 237 apresentaram algum tipo de complicacdo vascular

(8,8%). Os resultados a seguir referem-se as complicacdes vasculares analisadas por evento,

uma vez que um mesmo paciente pode ter cursado com mais de uma complicacdo. O nimero

total de complicagdes vasculares foi 264, distribuidas como segue: hematoma <10cm
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(n=135), seguido de sangramento estavel (n=86), hematoma >10cm (n=32) e sangramento
instavel (n=11). N&o ocorreu nenhum evento de hematoma retroperitoneal, pseudoaneurisma

ou FAV. Dados demonstrados na Figura 2.

Figura 2 - Incidéncia de complicagdes vasculares por evento. Porto Alegre, RS, 2014
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Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

A Tabela 4 ilustra a incidéncia de complicacBes nos trés diferentes momentos de
avaliacdo: entre a hora zero e a 62 hora incompleta, entre a 6%h e a 24%h incompleta e entre a
24%h e a 48% apds procedimento. Todos pacientes (n=2.696) foram avaliados no periodo
imediato ao procedimento (nas primeiras 6 horas), enquanto 1349 (50,1%) e 356 (13,2%)
foram avaliados nos dois periodos subsequentes. Evidenciou-se que 97,3% das complicacdes
maiores e 96,8% das complicacbes menores aconteceram nas primeiras 6h apos
procedimento. Observou-se que, de acordo com a auséncia de registro (missing) ha diferenca

no numero de pacientes para cada complicag&o.

Tabela 4 - Incidéncia de complicacdes vasculares de 0-6h, 6-24h e 24-48h, Porto Alegre, RS,
2014

Complicac@es vasculares (n) 0-6h 6-24h  24-48h Total
plicag N©) n(%) n(%) n (%)
Complicacbes maiores (n= 2659) 36(1,3) 1(<0,1) 0(0) 37 (1,4)
Hematoma maior (> 10cm)(n=2667) 28 (1) 1(<0,1) 0(0) 29 (1,1)

Sangramento instavel (n= 2688) 8(0,3) 0(0) 0(0) 8(0,3)
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Complicac@es vasculares (n) 0-6h 6-24h  24-48h Total
n (%) n(%)  n(%) n (%)
Pseudoaneurisma (n= 2696) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0(0)
Hematoma retroperitoneal (n= 2696) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0(0)
Fistula arterio-venosa (n= 2696) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Complicac¢6es menores (n= 2506) 184(6,8) 5(0,2 1(<0,1) 190 (7)
Hematoma menor (<10cm)(n=2573) 118((4,4) 4(0,1) 1(<0,1) 123 (4,6)
Sangramento estavel (n=2612) 83(3,1) 1(<0,1) 0 (0) 84 (3,1)

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

5.2.2 Incidéncia de outras complicacgdes

Foram identificadas 132 (4,9%) ‘“outras complicagbes” (reacdo vagal, alergia,
pirogenia, arritmia, isquemia, embolia, congestiva e neurologica). Na Tabela 5 estd
demonstrado a ocorréncia das “outras complicacdes”, estratificadas por seu subtipo. Também

houve maior incidéncia destas complicaces nas primeiras seis horas apds procedimento.

Tabela 5 - Incidéncia de outras complicacdes imediatas, em 24h e em 48h. Porto Alegre, RS,
2014

Outras complicagdes (n) 0-6h 6-24h 24-48h Total
n (%) n (%) n (%) n (%)

Vagal (n=2627) 68 (2,5) 1(<0,1) 0 (0) 69 (2,6)
Alergia (n= 2664) 30(1,1) 1(<0,1) 1(<0,1) 32(1,2)
Pirogénica (n= 2682) 13 (0,5) 1(<0,1) 0(0) 14 (0,5)
Arritmia (n= 2691) 3(0,1) 2(0,1) 0(0) 5(0,2)
Isquemia (n= 2692) 1(<0,1) 2(0,1) 1(<0,1) 4(0,1)
Embolia (n= 2694) 1(<0,1) 0 (0) 1(<0,1) 2(0,1)
Congestiva (n= 2693) 2(0,1) 0 (0) 1(<0,1) 3(0,1)
Neuroldgica (n= 2693) 2(0,1) 0 (0) 1(<0,1) 3(0,1)

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

Do total de pacientes, dois (0,1%) evoluiram para Obito, sendo um caso

potencialmente relacionado a complicacdo embolica.

5.3 DERIVACAO E VALIDACAO DO ESCORE DE RISCO PARA OCORRENCIA DE
COMPLICAGCOES VASCULARES

A seguir seguem resultados de comparagdo entre as coortes de derivagdo e de

validagdo para as caracteristicas pesquisadas.
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5.3.1 Comparagcao entre as coortes

De todas as caracteristicas comparadas entre as coortes, a propor¢do de pacientes
hipertensos foi cerca de 4% maior na coorte de validagdo (p=0,009). Todas as demais
variaveis foram igualmente distribuidas em ambas as coortes. Para ambas coortes, 74% dos
pacientes usavam algum tipo de anticoagulacdo ou antiagregante plaquetario prévio, sendo o
medicamento mais utilizado o AAS em cerca de 69% dos pacientes; 5 (0,3%) pacientes na
coorte de derivacdo e 3 (0,3%) pacientes na coorte de validacdo (p=0,88) utilizavam o
Foundaparinux®; 2 (0,1%) pacientes na coorte de derivacédo e 3(0,3%) na coorte de validacao,
respectivamente, usavam Abciximab®, p =0,24; Nenhum paciente nas coortes usava
Tirofban® (Tabela 6).

Tabela 6 - Caracteristicas gerais, clinicas e anticoagulacdo prévia nas coortes de derivagdo e

validacdo. Porto Alegre, RS, 2014

Coorte Coorte
Variaveis Derivagéo Validagdo P
(n=1751) (n=945)

Idade, anos” 62,711 63,2111 0,29
Sexo masculinof 1060 (60,5) 552 (58,4) 0,28
indice de massa corporal, Kg/m?* 27,9+4.8 28,1+4,7 0,40
Instituico’

Hospital Unimed 580 (33,1) 316 (33,4)

Hospital de Clinicas de Porto Alegre 346 (19,8) 196 (20,7) 0,76

Instituto de Cardiologia 825 (47,1) 433 (45,8)
Procedimento’

Cateterismo cardiaco 1331 (76) 692 (73,2) 0.11

Intervencdo coronaria percutanea 420 (24) 253 (26,8) '
Hipertens&o arterial sistémica’ 1458 (83,3) 823 (87,1) 0,009
Dislipidemia’ 1138 (65,2) 618 (65,5) 0,87
Diabetes mellitus’ 536 (30,6) 280 (29,6) 0,60
Insuficiéncia renal 60 (3,4) 32 (3,4) 0,96
Método dialitico 23 (1,3) 8 (0,8) 0,28
Tabagismo'

Tabagista 276 (15,8) 139 (14,7)

Ex-tabagista 729 (41,6) 390 (41,3) 0,69

Né&o tabagista 746 (42,6) 416 (44)
Infarto agudo miocardio® 318 (18,2) 197 (20,8) 0,09
Doenca arterial coronariana prévia’ 930 (53,1) 486 (51,4) 0,40
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Coorte Coorte
Variaveis Derivagéo Validagdo P

(n=1751) (n=945)
Cirurgia revascularizacdo miocardio prévio' 173 (9,9) 88 (9,3) 0,63
Procedimento hemodinamico prévio® 745 (42,5) 390 (41,3) 0,52
Complicacdo hemodinamica vascular prévia 186 (10,6) 103 (10,9) 0,82
Doenca arterial periférica’ 178 (10,2) 93 (9,8) 0,79
Anticoagulacéo prévia’ 1292 (73,8) 700 (74,1) 0,87
Acido Acetil Salicilico® 1202 (68,6) 650 (68,8) 0,94
Clopidogrel® 528 (30,2) 294 (31,1) 0,61
Enoxaparina® 49 (2,8) 20 (2,1) 0,28
Warfarina® (Marevan®) 47 (2,7) 16 (1,7) 0,10
Heparina® 47 (2,7) 34 (3,6) 0,18
Ticagrelor® 32(1,8) 12 (1,3) 0,28
Fenprocumon® (Marcoumar®) 14 (0,8) 7(0,7) 0,87
Prasugrel® 1(0,1) 0 (0) 0,46

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

*média e +desvio padrdo; fnimeros expressos em nimero absoluto e (%).

Quando comparados os valores de pressdo arterial sistélica (PAS), pressdo arterial
diastolica (PAD), frequéncia cardiaca (FC) e saturacdo de oxigénio pré e p6s procedimento,
tempo de exame, local anatdbmico (sitio) de puncdo arterial, quantidade de heparina
administrada em sala no procedimento, tamanho do introdutor, nimero de tentativas de
puncado, ocorréncia de puncdo venosa, tempo de retirada do introdutor e tipo de compressao
no local de insercdo do introdutor, identificou-se semelhanca entre as coortes de derivacgdo e
de validagéo (p ndo significativo para todas as comparagdes). Dados demonstrados na Tabela
7.

Tabela 7 - Caracteristicas relacionadas ao procedimento, periodo pré, trans e pds nas coortes
de derivacdo e validacdo. Porto Alegre, RS, 2014

Coorte Coorte
Variaveis Derivacéo Validagao P
(n=1751) (n=945)
Presséo arterial sistdlica prévia, mmHg” 139,5+26,1 139,9+25,9 0,69
Presséo arterial diastolica prévia, mmHg" 79,8+£12,6 80,3+12,9 0,34
Frequéncia cardiaca prévia, bpm” 69,4+13,3 68,9+13,8 0,44
Saturagio prévia, Sp0O2%" 96,2+2,9 96,3+2,9 0,89
Tempo exame, min' 30 (30-50) 30 (25-50) 0,73
Local punc&o arterial™
Femoral 972 (55,5) 513 (54,5) 0.39
Radial 774 (44,2) 424 (45) '
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Coorte Coorte
Variaveis Derivagdo Validagao P
(n=1751) (n=945)
Braquial 4(0,2) 5(0,5)
Heparina em sala’ 5000 (0-5000) 5000 (0-5000) 0,25
Tamanho introdutor, french(F)™
4F 3(0,2) 2(0,2)
5F 512 (29,3) 264 (28)
6F 1200 (68,6) 665 (70,6) 0.61
7F 30 (1,7) 11(1,2) ’
8F 2(0,1) 0 (0)
9F 1(0,1) 0 (0)
Tentativas de pungdo”™
1 tentativa 1723 (98,4) 924 (97,9)
2 tentativas 25 (1,4) 16 (1,7) 0,40
3 tentativas 3(0,2) 4 (0,4)
Puncéo venosa concomitante (arterial e venosa)”™ 11 (0,6) 8 (0,8) 0,52
Tempo de retirada introdutor™ 1 (1-10) 1 (1-15) 0,84
Tipo de compressdo”™
Manual 668 (38,1) 366 (38,8)
Compressor 319 (18,2) 156 (16,5) 0.45
Pulseira radial 207 (11,8) 128 (13,6) ’
Curativo tensoplast 557 (31,8) 293 (31,1)
Pressdo arterial sistolica pés, mmHg" 129,6+22,8 129,7+23,2 0,87
Presséo arterial diastolica p6s, mmHg" 75,7£122 75,5+11,9 0,66
Frequéncia cardiaca pos, bpm” 67,5£12,3 67,8+11,9 0,56
Saturacéo pos, SpO%" 95,3+£2,7 95,2+2,7 0,60

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

*média e desvio padrdo;'mediana e percentis 25 e 75;** niimeros expressos em nimero absoluto e (%)

Também as complicagbes vasculares e outras complicacGes, a despeito da sua
natureza, foram semelhantes nas coortes de derivacdo e validacdo (p ndo significativo para
todas as comparacgdes). Dados demonstrados na Tabela 8.

Tabela 8 - Comparacdo da incidéncia de complicacdes vasculares, outras complicacdes e

Obito nas coortes de derivacao e validacao. Porto Alegre, RS, 2014

Coorte Coorte
. Derivagéo Validagdo
Variaveis (n=1751) (n= 945)
n(%o) n(%o)
Complicac6es Vasculares 160 (9,1) 77 (8,1) 0,38
Hematoma < 10cm 87 (5) 48 (5,1) 0,90
Hematoma > 10cm 19 (1,1) 13 (1,4) 0,51
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Coorte Coorte
. Derivacao Validagao
Variaveis (n= 1751) (n= 945)
n(%) n(%)
Sangramento com instabilidade 9(0,5) 2(0,2) 0,24
Sangramento sem instabilidade 62 (3,5) 24 (2,5) 0,16
Hematoma retroperitoneal 0 (0) 0 (0) 1
Pseudoaneurisma 0 (0) 0 (0) 1
Fistula Artério-venosa 0 (0) 0 (0) 1
Outras Complicacdes 82 (4,7) 47 (5) 0,74
Alergias 23 (1,3) 10 (1,1) 0,56
Isquemia 2(0,1) 2(0,2) 0,53
Embolia 1(0,1) 1(0,1) 0,66
Vaso vagal 48 (2,7) 27 (2,9) 0,86
Pirogénica 9(0,5) 6 (0,6) 0,69
Congestiva 1(0,1) 2(0,2) 0,25
Neuroldgica 2(0,1) 1(0,1) 0,95
Arritmia 2(0,1) 3(0,3) 0,24
Obito 1(0,1) 1(0,1) 0,66
Obito possivelmente relacionado a 1(0.) 0(0) 0.46

complicacao

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

A seguir estdo demonstrados os resultados da analise univariada exclusivamente na

coorte de derivacéo.

5.3.2 Andlises da coorte de derivacao

A analise univariada identificou como potenciais fatores de risco para complicacdes
vasculares (p<0,05): (1) idade >60 anos, (2) sexo feminino, (3) procedimento de ICP, (4)
doenca arterial coronariana prévia, (5) procedimento hemodinamico prévio, (6) complicacdo
vascular hemodinamica prévia, (7) doenca arterial periférica, (8) dislipidemia, (9) uso de
anticoagulagdo ou antiagregacao plaquetaria prévia, (10) uso de heparina em sala e (11) maior
calibre do introdutor. No entanto, para fins de modelagem, outras 16 varidveis foram incluidas
(p<0,25), totalizando 27 variaveis no inicio da modelagem multivariada (ANEXO G). Tabelas
9 e 10.
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Tabela 9 - Anélise univariada das caracteristicas gerais, clinicas e anticoagulacdo prévia

relacionadas a ocorréncia de complicacao vascular na Coorte de Derivacdo. Porto Alegre, RS,

2014
Complicacéo
Variaveis vascular P
(%)
Idade, anos
<59 7,0
<
> 60 anos 10,5 p<0,0001
Sexo
Masculino 1,7 _
Feminino 11,3 p=0,034
Indice de massa corporal, kg/m?
< 18,49 231
Entre 18,5 e 24,99 11,2 p=0,229
>25 8,2 p=0,114
Procedimento
Cateterlsrpo cardla,cF) ) 6,7 5<0,0001
Intervencao coronaria percutanea 16,9
Diabetes mellitus
Né&o 8,8 _
Sim 9,9 p=0.118
Hipertensao arterial sistémica
Né&o 7,2 _
Sim 9,5 p=0,169
Insuficiéncia renal
Né&o 9 _
sim 13,3 p=0.058
Método dialitico
Né&o 9,1 _
Sim 43 p=0,202
Infarto agudo do miocéardio prévio
Né&o 9,0 :
Sim 9,7 p=0.245
Doenca arterial coronariana preévia
Né&o 6,8
sim 11,2 p<0,0001
Cirurgia revascularizacao do miocardio prévio
N_ao 8,9 0=0,100
Sim 11
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Complicacéo
Variaveis vascular P
(%)
Procedimento hemodinémico prévio
Né&o 7,8
<
Sim 1 p<0,0001
Complicacdo hemodinémica vascular prévia
Né&o 8,1
Sim 183 p<0,0001
Doenca arterial periférica
Né&o 8,6 _
sim 135 p=0.027
Tabagista ou ex-tabagista
Né&o 8,8 _
Sim 9,4 p=0.607
Dislipidemia
Né&o 7,7 :
sim 9,8 p=0027
Anticoagulacdo prévia
Né&o 6,8
Sim 10 p<0,0001
Anticoagulantes
[Warfarina® (Marevan®) ou Fenprocumon® (Marcoumar®)]
Né&o 8,9 _
Sim 15 p=0,001
Antiagregantes Plaquetarios
[AAS®, Clopidogrel®, Ticagrelor® e Prasugrel®]
Né&o 6,9
Sim 10 p<0,0001
Grupo Heparina
[Heparina®,Enoxaparina® e Foundaparinux®]
Né&o 9 _
Sim 12 p=0,045

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

Tabela 10 - Andlise univariada das caracteristicas do periodo pré, trans e pos procedimento

relacionadas as complicacGes vasculares na coorte de derivagédo. Porto Alegre, RS, 2014

Complicacgéo vascular

Variavel P
Presséo arterial sistolica prévia, mmHg
<130
130-179 p<0,0001
> 180 p=0,318
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Complicacao vascular

Variavel (%) P
Pressdo arterial diastolica prévia, mmHg

<100 9,4 _

> 100 6,6 p=0.491
Frequéncia cardiaca prévia, bpm

<60 6,8 3

> 60 97 p=0,083
Tempo exame, min

<60 8,9 N

> 60 12,5 p=0.139
Local puncéo arterial

Puncéo femoral 11

. . =0,1

Puncao radial e braquial 6,8 p=0.198
Heparina em sala, Ul

< 5000ui 8,6

> 5000Ui 17,5 p<0,0001
Tamanho introdutor, french(F)

<6F 8,7

>6F 333 p<0,0001
Tentativas de puncéo

1 tentativa 91

2 tentativas 8 p=0,715

3 tentativas 33,3 p=0,207
Puncéo venosa concomitante

Né&o 9,1 B

Sim 18,2 p=0,087
Tempo de retirada introdutor

Imediato 7,4 _

Tardio (> 2min) 11,9 p=0.139
Pressao arterial sistélica pds, mmHg

<130 8,1

130-179 10,5 p<0,0001

> 180 10,3 p=0,29
Pressdo arterial diastolica p6s, mmHg

<100 9,1 B

> 100 13,4 p=0,285
Frequéncia cardiaca pds, bpm

<60 7,7 N

> 60 9,7 p=0,317

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

O uso de anticoagulacdo prévia apresentou colinearidade com o uso de anticoagulantes

e antiagregantes. De modo semelhante, 0 método dialitico com a insuficiéncia renal. Ambos
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0s dois foram retirados do modelo multivariado. Ndo foram encontradas interacOes e
colinearidade entre as demais varidveis estudadas.

Apls ajuste para variaveis confundidoras, foram identificados como fatores
independentes de risco para complicacdo vascular: uso de introdutor >6F (OR 4,17; 1C95%:
2,69-6,50), realizacdo de procedimento de ICP (OR 2,44; 1C95%: 2,03-2,92), complicacdo
hemodindmica vascular prévia (OR 2,02; 1C95%: 1,45-2,80), uso prévio de anticoagulantes
Warfarina® ou Fenprocumon® (OR 1,88; 1C95%: 1,28-2,76), sexo feminino (OR 1,57;
1C95%: 1,12-2,18) ¢ idade > 60 anos (OR 1,49; IC 95%: 1,32-1,68), (Tabela 11).

Tabela 11 - Varidveis independentes de risco para complicacdes vasculares. Analise
Univariada e Multivariada na Coorte de Derivagdo. Porto Alegre, RS, 2014

Variaveis

OR bruto

(univariada) (1C95%o)

OR ajustado

(multivariada) (1C95%)

Introdutor > 6french
Procedimento intervencéo
Complicacdo hemodinadmica
vascular prévia

Uso prévio de anticoagulantes
Warfarina® ou Fenprocumon®
Sexo feminino

Idade > 60 anos

5,25 (3,15-8,76)
2,84 (2,35-3,43)
2,55 (1,63-4,00)

1,80 (1,27-2,54)

1,52 (1,03-2,23)
1,55 (1,42-1,71)

4,17 (2,69-6,50)
2,44 (2,03-2,92)
2,02 (1,45-2,80)

1,88 (1,28-2,76)

1,57 (1,12-2,18)
1,49 (1,32-1,68)

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

Os valores de OR obtidos na analise multivariada foram arredondados, por
proximidade, a cada 0,5, constituindo o peso de cada variavel no modelo. Desta forma,
pacientes que utilizaram introdutor >6F, por exemplo, receberam 4,0 pontos, enquanto
aqueles com idade >60 anos somaram 1,5 pontos. Os pacientes que apresentaram o total de

caracteristicas do modelo multivariado somaram 13,5 pontos (Tabela 12).

Tabela 12 — Escore de risco para predi¢do de complicacdo vascular. Porto Alegre, RS, 2014

Caracteristica

Peso (pontos)

Idade > 60 anos 15
Sexo feminino 15
Procedimento intervencéo 2,5
Warfarina® ou Fenprocumon® 2
Complicagdo hemodin&mica vascular prévia 2
Introdutor > 6french 4

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
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O escore derivado para predicdo de complicacdo constitui a sequinte equacdo: Escore
Complicagdo Vascular = (Introdutor >6F X 4,0) + (Procedimento Intervencdo X 2,5) +
(Complicacdo Hemodinamica Vascular prévia X 2,0) + Uso prévio de Anticoagulantes
Warfarina® ou Fenprocumon® X 2,0) + (Sexo Feminino X 1,5) + (Idade > 60 anos X 1,5).

Identificou-se moderada acuracia preditiva no escore (Estatistica C: 0,68; 1C95%
0,63-0,72) (Tabela 13). Levando-se em consideracdo o melhor equilibrio entre sensibilidade e
especificidade e tendo sido testados diferentes pontuacGes, o escore foi, entdo, dicotomizado

no valor >3.

5.4 COORTE DE VALIDACAO

A acurécia do escore foi discretamente melhor na coorte de validacéo (Estatistica C:
0,72; 1C95% 0,70-0,80) (Tabela 13).
Os dados a seguir indicam o desempenho do escore de risco, bem como sensibilidade

e especificade, probabilidades, estatistica C.

Tabela 13 - Propriedades diagnosticas do escore de risco para predizer o desfecho de
complicacdes vasculares, nas coortes de derivacdo e de validacdo. Porto Alegre, RS, 2014

Coorte Derivacao Coorte Validagéo
Sensibilidade 0,66 (IC 95% 0,59-0,73) 0,71 (I1C 95% 0,60-0,80)
Especificidade 0,59 (IC 95% 0,56-0,61) 0,58 (IC 95% 0,54-0,61)
Razdo Probalidades + 1,61 (IC 95% 1,42-1,82) 1,67 (IC 95% 1,42-1,97)
Razdo Probalidades - 0,57 (IC 95% 0,46-0,72) 0,50 (IC 95% 0,35-0,72)
Probabilidade Pds-teste + 0,14 (1C 95% 0,13-0,16) 0,13 (IC 95% 0,11-0,15)
Probabilidade Pds-teste - 0,60 (1C 95% 0,4-0,7) 0,40 (1C 95% 0,3-0,6)
Estatistica C 0,68 (IC 95% 0,63-0,72) 0,72 (IC 95% 0,7-0,8)

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

Escore Complicacdo Vascular = (Introdutor >6F x 4,0) + (Procedimento Intervencdo x 2,5) + (Complicagéo
Hemodinamica Vascular prévia x 2,0) + Uso prévio de Anticoagulantes Warfarina® ou Fenprocumon® x 2,0) +
(Sexo Feminino x 1,5) + (Idade > 60 anos x 1,5).

Na Figura 3 observa-se o desempenho do escore nas coortes de derivacdo e

validacao.
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Figura 3 - Desempenho do escore >3 nas coortes de derivacdo e de validagdao. Porto Alegre,

RS, 2014
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Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

A Figura 4 mostra a incidéncia de complicacBes vasculares, de acordo com o
somatorio de pontos obtidos no emprego do escore nas coortes de derivacdo e validacdo.
Ainda que, de modo n&o linear, observa-se maior incidéncia de complicacdes naqueles

pacientes com maior pontuacéo.
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Figura 4 - Incidéncia de complicagdes vasculares nos pacientes, conforme a pontuagéo do
escore de risco, nas coortes de derivacao e de validagdo. Porto Alegre, RS, 2014
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Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

VALIDACAO

A incidéncia de complicagdo nos pacientes com escore <3 foi 5,5% e dos pacientes

com escore >3 foi de 13,9% na coorte de derivagdao. Dados demonstrados na Tabela 14.

Tabela 14 - Incidéncia de pacientes com e sem complicagdes vasculares na coorte de
derivacdo. Porto Alegre, RS, 2014

Sem complicagdo

Com complicacao

Valor escore n (%) n (%) Total (n)
0 292 (96,7) 10 (3,3) 302
1,5 555 (94,1) 35 (5,9) 590
2,0 20 (87) 3(13) 23
2,5 66 (91,7) 6 (8,3) 72
3,0 251 (89,6) 29 (10,4) 280
3,5 72 (96) 3(4) 75
4,0 148 (86,5) 23 (13,5) 171
4,5 10 (83,3) 2 (16,7) 12
5,0 41 (87,2) 6 (12,8) 47
55 68 (86,1) 11 (13,9) 79
6,0 33 (70,2) 14 (29,8) 47
6,5 4 (80) 1 (20) 5
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Sem complicagdo

Com complicagao

Valor escore n (%) n (%) Total (n)
7,5 18 (66,7) 9(33,3) 27
8,0 6 (60) 4 (40) 10
8,5 1 (50) 1 (50) 2
9,5 3 (100) 0 (0) 3
10,0 0 (0) 2 (100) 2
11,5 0 (0) 1 (100) 1
Total 1588 (90,8) 160 (9,2) 1748

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

A incidéncia de complicagdo nos pacientes com escore <3 foi 4,2% e dos pacientes

com escore >3 foi de 12,8% na coorte de validacdo. Dados demonstrados na Tabela 15.

Tabela 15 - Incidéncia de pacientes com e sem complicacdes vasculares na coorte de
validagdo. Porto Alegre, RS, 2014

Sem complicagdo Com complicagao Total (n)

Valor Escore n (%) n (%)

0 135 (96,4) 5 (3,6) 140
1,5 302 (96,2) 12 (3,8) 314
2,0 15 (93,8) 1(6,2) 16
2,5 46 (92) 4 (8) 50
3,0 152 (95,6) 7 (4,4) 159
3,5 36 (87,8) 5(12,2) 41
4,0 88 (88,9) 11 (11,1) 99
4,5 9 (90) 1 (10) 10
5,0 11 (78,6) 3(21,4) 14
55 39 (75) 13 (25) 52
6,0 13 (76,5) 4 (23,5) 17
7,0 2 (66,7) 1(33,3) 3
75 14 (63,6) 8 (36,4) 22
8,0 1 (50) 1 (50) 2
8,5 1 (100) 0 (0) 1
9,5 1 (100) 0 (0) 1
10,0 1 (100) 0 (0) 1
Total 866 76 942

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

Ao se comparar o risco para complicagdes na totalidade dos pacientes (n=2.696),

identificou-se maior risco para complica¢des vasculares naqueles com escore >3 (OR: 2,95;

IC95%: 2,22-3,91). Achados semelhantes foram identificados na coorte de derivagdo (OR:
2,80; 1C95%: 1,99-5,55) e na coorte de validacao (OR: 3,3; 1C95%: 1,99-5,94).
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6 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Este é o primeiro estudo, que € do nosso conhecimento, conduzido com o proposito de
desenvolver e validar de um escore de predigdo de risco para complicagdes vasculares, em
pacientes submetidos a procedimentos cardiol6gicos em Laboratorio de Hemodinamica.

Os resultados indicaram que as variaveis independentes preditoras de risco foram a
idade >60 anos, 0 sexo feminino, a realizacdo de procedimento de intervencéo (ICP), o uso de
Warfarina® ou Fenprocumon® preévios, ter apresentado complicacdo hemodinamica vascular
prévia e utilizacdo de introdutor > 6F. Esta Ultima (introdutor > 6F) configura risco maior do
que as demais isoladamente.

Para a verificacdo de concordancia interobservadores a enfermeira pesquisadora
(padrdo) e a enfermeira supervisora de cada centro, considerando os desfechos de
complicagBes vasculares relacionados a puncgdo, apresentaram concordancia excelente, tanto
para as que foram identificadas, como para aquelas que ndo ocorreram. Ao analisar as
complicacdes denominadas como outras, para reacdo vagal, alergia e pirogenia a
concordéncia ficou excelente. Para as demais complicagfes como arritmia, isquemia, embolia,
congestiva e neuroldgica ndo ocorreu nenhum evento, sendo assim, ambas observadoras
apresentaram concordancia também excelente sobre a ndo existéncia destas complicacGes. Os
achados dessa etapa estdo em consonancia com outros estudos“®. Os beneficios desta
concordancia sdo a viabilidade de identificacdo, por diferentes enfermeiros de uma mesma
complicacdo, indicando que € possivel por meio de critérios bem definidos, avaliar de forma
semelhante desfechos que ocorrem em pacientes dentro de Laboratérios de Hemodinamica®?.

Neste estudo, dos 2.696 pacientes avaliados, a incidéncia de complicacGes vasculares
ficou em 8,8%, considerando todas as complicacfes, desde pequenos sangramentos ou
hematomas em sitio de puncdo, até complicagdes maiores. Estudos evidenciam taxa de
complicacdo vascular entre 1% a 21%@>1%1139 Em alguns estudos ndo ha a investigacéo de
complicagbes menores, portanto se analisarmos a incidéncia de complicagcbes maiores, aqui
determinadas como hematoma > 10cm, sangramento instavel, hematoma retroperitoneal,
pseudoaneurisma e fistula artério-venosa, a taxa fica em 1,6% neste estudo, incluindo
procedimentos diagnosticos e terapéuticos. Essa taxa de 1,6% € relativamente baixa quando
comparada a resultados previamente publicados com taxas aproximadas de 3%, considerando
apenas complicacdes maiores®!),

No presente estudo, o percentual de hematoma < 10 cm foi de 5% e > 10 cm foi de

1,2%. Dados estes que corroboram com a literatura, evidenciando que o hematoma menor
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pode variar de 0,819 11,1%C% e 0 hematoma maior varia de 0,5%1% a 2,2%® dependendo
da amostra estudada, bem como dos critérios de desfecho estabelecidos.

O sangramento estdvel ou menor ocorreu em 3,2% da amostra estudada, e o
sangramento instavel ou maior em 0,4%. Dados recentes em uma amostra de pacientes idosos
pos procedimento de ICP mostram que o percentual de sangramento menor foi de 10,2% e
2,7% de sangramento maior®. O que difere no estudo apontado é a idade da amostra,
caracterizada por pacientes com mais de 70 anos e que realizam exclusivamente ICP, ja no
estudo aqui descrito, a idade média foi de 60 anos e o0s pacientes realizaram
predominantemente procedimento diagndstico.

A ocorréncia de pseudoaneurisma foi relatada em estudo internacional com 0,3%1° e
no ambito nacional entre 1,3 e 2,6%?3%%). Quanto a FAV, um estudo trouxe como desfechos
compostos (hematoma, necessidade de transfusdo, pseudoaneurisma e fistula arteriovenosa) e
apresentou taxa de 3,3% de ocorréncia desses®V). Isoladamente a FAV tem uma incidéncia
muito baixa 3(<0,1%)"?. Relacionado ao hematoma retroperitoneal dados nacionais
evidenciam 0,8%@. N&o houve a ocorréncia de pseudoaneurisma, hematoma retroperitoneal
ou FAV no presente estudo.

Quando identificado a incidéncia de outras complicagGes, a rea¢do vagal foi a mais
incidente com 2,6%, o que tem sido também evidenciado em outros estudos®. De maneira
semelhante, a alergia ocorreu em baixa frequéncia, assim como em estudos prévios®48-49),
Devido a utilizacdo de meios de contraste cada vez mais modernos e com menor
osmolaridade, as situacbes de reacdo alérgica também estdo mais raras e a garantia da
seguranca do paciente durante o procedimento tem avancado neste aspecto.

Na comparagéo entre as coortes de derivacdo e de validacdo para todos os dados néo
houve diferenca estatistica, exceto para HAS, ndo demonstrando impacto, porque esta
variavel ndo ficou no modelo final apds regressao logistica multivariada. Da mesma forma, os
desfechos de complicacdes vasculares e outras complicagfes foram homogéneos nas coortes,
ndo demonstrando diferenca estatistica.

Na analise multivariada, ap6s modelo final de regressao, ficaram as variaveis que se
mostraram, de fato, preditores independentes de complicacdo vascular: idade > 60 anos, sexo
feminino, procedimento intervencdo (ICP), uso de Warfarina® (Marevan®) ou
Fenprocumon® (Marcoumar®) prévios, complicacdo hemodindmica vascular prévia e
introdutor > 6F, sendo este Ultimo o preditor de maior risco, configurando uma estimativa de

risco 4x maior.
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Assim como neste escore, 0 sexo feminino tem se mostrado como preditor de risco em
outros cendrios. Um estudo caso controle internacional que buscou investigar a relacdo do
sexo com as complicacBes vasculares em pacientes que realizaram cateterismo cardiaco,
mostrou que quando comparados homens e mulheres, o IMC e o tamanho da artéria femoral
comum foram preditores de complicacdo vascular somente nas mulheres. Menor IMC se
correlaciona com didmetro menor da artéria femoral comum e ambos séo preditivos de maior
risco de complicagdo vascular, podendo este fato explicar a predisposicdo feminina®®.

Mais recentemente, dados de um estudo que avaliou o impacto do género sobre 0s
resultados clinicos e complicagcbes hemorrdgicas apds ICP pela via radial mostrou os
seguintes preditores ap6s analise multivariada: sexo feminino (OR7,7 [1,8-13,4]), idade > 75
anos (OR 5,8 [2,1-16,2]) e doenca renal cronica (OR 7,3 [2,4-12,3])®9.0 uso de
anticoagulantes, aqui representados por Warfarina® (Marevan®) ou Fenprocumon®
(Marcoumar®) também mostrou risco 2x maior para complica¢cdes vasculares, conforme
dados prévios da literatura®. A importancia da identificagio precoce, através da anamnese ou
admissdo do paciente, buscando medicag¢fes em uso e tempo de suspensao das mesmas é cada
vez mais importante. Além disso, € mandatério mais atencdo para ocorréncia desses
potenciais eventos, indicando maior tempo de compressdo manual para garantia da
hemostasia.

O preditor deste escore considerado de maior risco para complicagdes vasculares foi o
introdutor >6F. Um estudo realizado no sul do pais com 4.595 pacientes submetidos a ICP
evidenciou como Unico preditor independente de complicacdo vascular o uso de introdutor 7F
(OR 3,0 [1,2-7,8]). Este estudo considerou como desfecho apenas complicagbes maiores,
caracterizadas por hematoma > 10cm, sangramento maior ou necessidade cirdrgica de
correcdo da complicacdo™?. Diversos estudos tém apontado este preditor como importante a
ser considerado na escolha para realizacdo do procedimento. Na préatica, a tendéncia é a
reducdo do calibre do introdutor a cada dia, visando o conforto do paciente e reducdo de
complicagdes.

Diferentes iniciativas vém surgindo para estabelecer critérios de predicdo de risco,
porém, ainda ndo é do conhecimento do nosso grupo, a existéncia de escores de risco
disponiveis na literatura, para aplicacdo pratica pelo enfermeiro, visando a identificacdo de
preditores de complicacdo vascular em pacientes submetidos a procedimentos invasivos
cardiologicos em Laborat6rio de Hemodinamica.

Na literatura ha& escores para predicio de mortalidade intra hospitalart6-1®),

sangramento maior® e para maior risco de readmissdo em 30 dias ap6s ICP“Y),
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As varidveis como idade e sexo feminino, estdo de acordo com outros escores
encontrados na literatura, que as apontam como preditores de risco para mortalidade,
sangramento maior e readmissdo em 30 dias*684D)  Quanto as variaveis, uso de
anticoagulacdo prévia, procedimento de intervencdo (ICP) e introdutor calibroso, também
foram descritas na literatura como preditores independentes de risco para complicagoes
vasculares®1%11:3) mesmo que ndo tenham sido utilizadas em escores conhecidos. Contudo,
no desenvolvimento e validacéo deste escore foi evidenciado a inclusdo de mais uma variavel
preditora independente de complicacdo vascular, que foi a complicacdo hemodinamica
vascular prévia que conferiu risco 2 vezes maior.

A estatistica C do escore desenvolvido no presente estudo apresentou moderada
capacidade de discriminacdo, assim como, no estudo CRUSADE (Estatistica-C: 0,72 e 0,71
nas coortes de derivacdo e validacdo, respectivamente)®. Entretanto, os escores de risco para
predicdo de mortalidade apresentaram Estatistica-C maiores, sendo 0,87® e 0,888, No
presente estudo optou-se por estabelecer um ponto de corte para dicotomizacgdo do escore que
privilegiasse a sensibilidade em detrimento da especificidade, uma vez que a adog¢do de
medidas complementares (vigilancia e cuidados de enfermagem) na assisténcia direta ao
paciente ndo agregam risco adicional. Obtem-se, assim, um escore inclusivo, no qual sdo
identificados a maior parte dos pacientes com potencial chance de apresentar uma
complicacdo vascular. Para estes pacientes, pode-se estabelecer estratégias que otimizem a
utilizacdo de recursos humanos, equipamentos e area fisica como, por exemplo, (1) dedicando
maior atencdo a compressdo do sitio de puncao, (2) maior vigilancia sobre o sitio da puncao,
(3) monitorizacdo dos sinais vitais e da perfusdo periférica, (4) alocacdo fisica das
macas/cadeiras em locais que permitam maior vigilancia durante o periodo de permanéncia na
sala de recuperacdo e nas demais seis primeiras horas pds procedimento, dentre outras.

O uso e interpretacdo do escore permite aos profissionais que atuam em areas que
recebem pacientes oriundos de procedimentos de Laboratério de Hemodindmica, reconhecer
que aqueles pacientes cuja pontuacdo do escore é >3, triplicam suas chances de apresentar
complicagdes vasculares (OR: 2,95). Isto, por si sO, pode alertad-los para a necessidade de
implementacdo de medidas como as sugeridas anteriormente.

O desenvolvimento de escores de risco € fundamental para direcionar os cuidados,
através do planejamento das melhores intervengdes de enfermagem e da execucao dessas pela
equipe. Conhecendo os riscos que implicam diretamente na ocorréncia de complicacGes
vasculares, ha um direcionamento da assisténcia prestada nos Laborat6rios de Hemodinamica,

gerando maior seguranca do paciente e qualidade no atendimento.
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6.1 LIMITACOES DO ESTUDO

Algumas limitagdes merecem ser descritas, como por exemplo o periodo da coleta de
dados que ocorreu apos o procedimento, impedindo que variaveis como tempo de duragéo do
procedimento, tentativas de puncdo e puncdo venosa proposital ou ndo, estivessem
preenchidas na totalidade da amostra. Salienta-se que este estudo n&o incluiu outros
procedimentos realizados em hemodinamica, de forma que, os pacientes ndo cardioldgicos
nédo foram contemplados nesta pesquisa.

Por ultimo, aponta-se a escassez de estudos que abordem escores de risco,
principalmente na area de cardiologia invasiva e complicacGes vasculares, que possa ser
utilizado pela equipe multidisciplinar, dificultando a busca por referencial teérico e a

discussdo dos resultados.
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7 CONCLUSOES

Os resultados permitem concluir que foi desenvolvido e validado um escore
satisfatorio de predicdo de complicacBes vasculares, relacionadas a puncdo arterial em
pacientes submetidos a procedimentos cardiologicos. O ponto de corte foi definido em > 3,
caracterizando assim 0s pacientes com risco para ocorréncia de complicagdes vasculares. Essa
pontuacdo foi baseada no melhor ponto de equilibrio entre sensibilidade e especificidade. O
escore total € de 13,5 pontos. As variaveis que o compde sdo: introdutor >6F (4 pontos),
procedimento intervencdo (2,5 pontos), complicagdo vascular hemodindmica prévia (2
pontos), uso prévio de anticoagulantes Warfarina® ou Fenprocumon® (2 pontos), sexo
feminino (1,5 pontos) e idade > 60 anos (1,5 pontos).

A concordancia interobservadores na identificacdo de complicacdes vasculares, assim
como outras complicagdes foi excelente entre os avaliadores.

A incidéncia geral de complicacbes vasculares maiores e menores, bem como a
incidéncia de outras complicacgdes, foram semelhantes aos dados da literatura.

Finalizando, como resultados desse estudo, apresenta-se um escore capaz de predizer
complicacBes vasculares e de facil aplicagdo na préatica clinica dos profissionais em
Laboratérios de Hemodinamica.
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7.1 IMPLICACOES PARA PRATICA CLINICA

Os achados deste estudo trazem beneficios pela viabilidade de um escore pratico e
rapido, que pode ser aplicado imediatamente na pratica clinica dos Laboratérios de
Hemodindmica em todos os pacientes que realizam procedimentos cardioldgicos invasivos.
Este escore possibilita antecipadamente planejar a organizacao da equipe visando um cuidado

preventivo e seguro durante a recuperacao dos pacientes.
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Dados de Identificacéo

Nome do Paciente:

Prontuério: Registro/ Atendimento: Convénio:
Instituicdo: [ ]H.Unimed [ ]H. Clinicas [ ]IC-FUC

[ ] Cateterismo diagndstico [ ]ICP ou Angioplastia Coronariana

[ ] Angiografia vascular [ ] Angioplastia vascular

[ ]1Angiografia cerebral [ ] Angioplastia Cerebral [ ] outro:

Data Nascimento: / / Data procedimento: __ /[
Idade: Sexo: (F) (M)
Peso: Altura: IMC:

Nome médico:

Pré Procedimento:

1. DM (tempo, tipo)

[ ]ndo [ ]sim Ha quantotempo: Tipo (1) (2)
Uso medicamento e dose:

2. HAS
[ ]ndo [ ]sim

Uso medicamento e dose:

3. Insuficiéncia Renal

[ Jndo [ ]sim

Método Dialitico [ Jndo [ ]sim

4. Infarto Agudo do Miocardio (IAM)

[ Jndo [ ]sim Datado IAM: Hora do IAM:

5. Anticoagulacao prévia:

[ ]warfarina [ ] marcoumar Dose: Horério ultima dose:

[ ]AAS Dose: Horério ultima dose:

[ ] Clopidogrel Dose: Horério Ultima dose:

[ ]Prasugrel [ ]Ticagrelor Dose: Horario ultima dose:
[ ]Heparina [ ] Enoxaparina [ ] Fondaparinux

Dose: Horario ultima dose:

[ ] Abciximab [ ] Tirofiban
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Dose: Horéario ultima dose:

6. Doenca Arterial Coronariana (DAC) prévio

[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

7. Cirurgia Revascularizagcdo do Miocéardio (CRM) prévio

[ Indo [ ]sim Ha quanto tempo:

8. Procedimento hemodinamico prévio

[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

9. Complicacao vascular prévia

[ Indo [ ]sim  Qual: H& quanto tempo:

10. Doenca Arterial Periférica

[ ]ndo [ ]sim Ha quanto tempo:

11. Tabagista
[ ]ndo [ ]sim Ha quanto tempo:

12. Ex- tabagista
[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

13. Dislipidemia

[ ]ndo [ ]sim

14. Sinais Vitais antes procedimento:
TA: FC: SatO2:

Trans Procedimento e ap6s procedimento:

15. Hora Inicio procedimento:

16. Hora Término procedimento:

17. Local pungéo: [ ]femoral [ ]radial [ ] braquial
18. Contraste utilizado e quantidade:

19. Quantidade de heparina em sala:
20. Introdutor: [ ]J4F [ ]I5F [ 16F [ 17F [ 18F [ ]9F [ ]+9F Qual:
21. Tentativasdepuncdo: [ 11 [ ]2 [ 13 [ 14 [ ]+de4

22. Puncao anterégrada[ ] Puncao retrégrada| |

23. Tempo de retirada do introdutor apos procedimento:

24. Tempo de compressao apos retirada do introdutor:

25. Tipo de compressao:

[ Imanual [ ]compressor [ ] pulseira radial

26. Sinais Vitais apos procedimento (chegada na sala de recuperagéo ou UTI):
TA: FC: SatO2:

Puncéo venosa: [ ] acidental [ ] proposital. Se sim: introdutor: f
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27. Eventos Adversos:
a) Complicacdo Vascular [ ] ndo[ ]sim

[ ]hematoma tamanho:

[ ]sangramento com instabilidade hemodinamica
[ ]sangramento sem instabilidade hemodinamica

[ ] hematoma retroperitoneal com corre¢ao cirlrgica

[ ] pseudoaneurisma com correcao cirdrgica

[ ] fistula arterio venosa com correcéo cirdrgica

Tempo de manifestacdo da complicagéo: data:
b) Complicagéo Alérgica[ ] ndo[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicagéo: data:
c) Complicacéo Isquémica|[ ]n&do[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data:
d) Complicacdo Embdlica[ Jndo[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data:
e) Complicagéo Vaso vagal[ ] n&o[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data:
f) Complicagéo Pirogénica[ ] né&o[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data:
g) Complicacdo Congestiva[ ]ndo|[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicagéo: data:
h) Complicagdo Neuroldgica[ ]ndo[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicagéo: data:
i) Complicacdo Arritmica[ ]n&o[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicagéo: data:
j) Obito[ ]ndo[ ]sim Data:

k) Obito relacionado a complicagdo[ ]ndo[ ]sim

Descricdo e observagdes sobre o evento:

hora:

hora:

hora:

hora:

hora:

hora:

hora:

hora:

hora:

28. Acompanhamento em 24h:

[ 1ndo[ ]sim Observacéo:

29. Acompanhamento em 48h:

[ 1ndo[ ]sim Observacéo:
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APENDICE B — MANUAL DE ORIENTACOES DO INSTRUMENTO PARA

COLETA DE DADOS

Dados de Identificagéo
Nome do Paciente:

Prontuario: Registro/ Atendimento:

Convénio:

Instituicdo: [ ]H.Unimed [ ]H. Clinicas [ ]IC-FUC
[ ] Cateterismo diagndstico [ ]ICP ou Angioplastia Coronariana
[ ] Angiografia vascular [ ] Angioplastia vascular

[ 1 Angiografia cerebral [ ] Angioplastia Cerebral [ ] outro:

Data Nascimento: / / Data procedimento: /[
Idade: Sexo: (F) (M)
Peso: Altura: IMC:

Nome médico:

Pré Procedimento:
1. DM (tempo, tipo)

[ ]ndo [ ]sim Ha quantotempo: Tipo (1) (2)
Uso medicamento e
2. HAS

[ Jndo [ ]sim

Uso medicamento e dose;

dose:

3. Insuficiéncia Renal

[ Jndo [ ]sim

Método Dialitico [ Jndo [ ]sim

4. Infarto Agudo do Miocardio (IAM)

[ ]ndo [ ]sim Data do IAM: Hora do IAM:

5. Anticoagulacgéo prévia:

[ Jwarfarina [ ]marcoumar Dose: Horario ultima dose:

[ TAAS Dose: Horario udltima dose:

[ ] Clopidogrel Dose: Horario Ultima dose:

[ ]Prasugrel [ ]Ticagrelor Dose: Horario ultima dose:

[ ]Heparina [ ]1Enoxaparina [ ] Fondaparinux
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Dose: Horéario Ultima dose:

[ ]Abciximab (reopro) [ ]Tirofiban (agrastat)
Dose: Horario ultima dose:

6. Doenca Arterial Coronariana (DAC) prévio

[ ]ndo [ ]sim Héaquanto tempo:

Todos os pacientes que ja fizeram Cateterismo e tiveram leséo, ou angina ou isquemia
prévia.
7. Cirurgia Revascularizagcdo do Miocéardio (CRM) prévio

[ ]ndo [ ]sim Ha quanto tempo:

Cirurgia de ponte de safena ou mamaéria, nao somente cirurgia de troca valvar.
8. Procedimento hemodinamico prévio

[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

Ja fez cateterismo ou qualquer outro procedimento hemodinamico antes?
9. Complicacao vascular prévia

[ ]ndo [ ]sim Qual: Ha quanto tempo:

Hematoma, sangramento... no procedimento anterior
10. Doenca Arterial Periférica

[ ]ndo [ ]sim Ha quantotempo:

Ja fez cirurgia de varizes? Tem indicacdo de cirurgia de varizes? Ulcera periférica?
Outros?
11. Tabagista

[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

12. Ex- tabagista

[ ]ndo [ ]sim Haquanto tempo:

E quanto tempo fumou? (Pode colocar em cima)
13. Dislipidemia (colesterol elevado)
[ Jndo [ ]sim

Se toma sinvastatina ou alguma estatina a resposta é sim.

14. Sinais Vitais antes procedimento:
TA: FC: SatO2:

Trans Procedimento e apés procedimento:

15. Hora Inicio procedimento:
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16. Hora Término procedimento:
17. Local puncado: [ ]femoral [ ]radial [ ] braquial

18. Contraste utilizado e quantidade: (ibnico e nao i6nico)

19. Quantidade de heparina em sala:

Quando faz radial ou angioplastia geralmente tem heparina.

20. Introdutor: [ ]J4F [ I5F [ 16F [ 17F [ 18F [ J9F [ J+9FQual:

21. Tentativasdepuncdo: [ ]1 [ ]2 [ ]3 [ ]4 [ ]+de4

22. Pungdo anter6grada [ ] (ao contrario, geralmente em procedimento vascular
periférico) Puncéo retrograda [ ]

23. Tempo de retirada do introdutor apos procedimento:

24. Tempo de compressao apos retirada do introdutor:

25. Tipo de compressao:

[ Imanual [ ]compressor [ ] pulseiraradial [ ]tensoplast (explicar)

26. Sinais Vitais apos procedimento (chegada na sala de recuperagéo ou UTI):

TA: FC: SatO2: (se néo tiver o dado, verificar e anotar)

Puncéo venosa: [ ] acidental [ ] proposital. Se sim: introdutor: F

27. Eventos Adversos (utilizar tabela de estudo — abaixo no final):
a) Complicacdo Vascular [ ] ndo[ ]sim
[ ]hematoma tamanho: (sempre medir altura e largura)
[ ]sangramento com instabilidade hemodinémica
[ ]sangramento sem instabilidade hemodinémica
[ ] hematoma retroperitoneal com corre¢ao cirdrgica
[ ] pseudoaneurisma com corregdo cirdrgica

[ ]fistula arterio venosa com correcao cirargica

Tempo de manifestacdo da complicagéo: data: hora:
b) Complicag&o Alérgica[ ] ndo[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

c) Complicacao Isquémica|[ ]ndo[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

d) Complicacdo Embdlica| Jndo[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

e) Complicagéo Vaso vagal[ ] n&o[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

f) Complicagdo Pirogénica[ ]n&o[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:
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g) Complicacéo Congestiva[ ]ndo[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

h) Complicagdo Neuroldgica[ Jndo[ ]sim

Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:

i) Complicacdo Arritmica[ ] ndo[ ]sim
Tempo de manifestacdo da complicacdo: data: hora:
j)Obito[ ]ndo[ ]sim Data:

k) Obito relacionado a complicagdo [ ] ndo[ ]sim

Descricdo e observacfes sobre o evento:

28. Acompanhamento em 24h:

[ Indo[ ]sim Observacéo:

(Quando verificado em prontuario ou pessoalmente)
29. Acompanhamento em 48h:

[ Indo[ ]sim Observacéo:

(Quando verificado em prontuario ou pessoalmente)
O paciente somente ndo serd acompanhado em prontuario se verificado que ele foi
embora no momento ou logo apo6s sua avaliagéo.

Ir no andar ou Emergéncia ou UTlI acompanhar o paciente internado.
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QUADRO 1

Categorizacao das complicacoes e sua gravidade

Alérgica:

Isquémica

Vascular

Arritmica

Vagal

Pirogénica

Neurolagica

Embdélica

Congestiva

il i

e e T

Leve: manifestagcdes de pele
Moderada: hipotensao, broncoespasmo reversivel
Importante: situaces anteriores que evoluiram para choque efou dbito

Leve: angina controlada cf nitrato
Moderada: angina intensa e/ou evolui p/ edema agudo de pulméio ou baixo débito cardiaco
Importante: revascularizacdo de urgéncia, infarto ou 6bito

Leve: hematoma ou sangramento pequeno, espasmo arterial

Moderada: hematoma ou sangramento moderado, necessidade de reintervencao, espasmo arterial que
necessitou intervencao

Importante: hematoma grande, sangramento intenso ou oclusdo arterial com necessidade de cirurgia

Leve: taquiarritmia supraventricular, extrassistolia ventricular ou bradicardia sinusal
Moderada: taguicardia ou fibrilacio ventricular, assistolia prolongada

Importante: necessidade de cardioversdo elétrica efou marca-passo

Leve: nauseas, vomitos, sudorese ou palidez

Moderada: bradiarritmia, hipotensdo ¢ necessidade de volume efou medicacao
Importante: quadro anterior que evolui para edema agudo de pulmao, infarto do miocardio ou assistolia
Leve: hipertermia

Moderada: bacteremia (hipertermia, cianose, calafrios e tremores)

Importante: hipertermia com hipotensao ou chogue

Leve: sonoléncia, diplopia, tontura

Maoderada: manifestacdes parcialmente reversiveis

Importante: manifestacdes irreversiveis

Leve: embolia periférica sem repercussao

Maoderada: embolia periférica ou central reversivel

Importante: embolia irreversivel, 6bito

Leve: Killip |

Maoderada: Killip 11

Importante: EAP, choque cardiogénico

EAP = Edema Agudo de Pulmio.




ANEXO A - ATA DA BANCA DE QUALIFICACAO

10 000 CANNTH T R Enfermogcm

PPGENF

Ata da sessdo de realizagio do Exame de Qualificagio do Curso de Doutorado em Enfermagem da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, presidida ¢ registrada pela Orientadora Profa. Dra. Eneida
Rejane Rabelo da Silva, requisito para o desenvolvimento da tese de doutorado, da académica Angelita
Paganin Costanzi, no dia 14 de agosto de 2012. O projeto tem como titulo Risco para eventos vasculares em
pacientes submetidos a procedimentos invasivos em Hemodindmica: derivagdio e validagdio de um escore,
De acordo com o Regimento do Programa de Pés-Graduaglio em Enfermagem, o processo de avaliagio foi
formalizado em ato piblico. No primeiro momento a Senhora Presidente procedeu a abertura dos trabalhos, &
treze horas e 30 min (13:30h). no Anfiteatro da Escola de Enfermagem, informando aos presentes a designagio
da Banca Examinadora, homologada e assinada pela Coordenadora do Programa de Pés-CGrraduagdo da Escola
de Enfermagem desta Universidade. Dando sequéncia aos trabalhos, a Senhora Presidente concedeu a palavra &
Doutoranda para apresentar seu trabalho & Banca, pelo periodo de até trinta (30) minutos, A seguir, passou a
palavra aos membros da banca para que procedessem & arguigdo da Doutoranda, com resposta da mesma a cada
um dos examinadores, De acordo com a avaliaglo da Banca Examinadora, foi destacado:
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UERGS e
—— Enfermagem
PPGENF
A Banca Examinadors avaliou o projeto como: A"Pﬂ) ve dlo

Nome ¢ assinatura da Banca Examinadora ’

Profa. Dra. Encida Rejane Rabelo da Silva:

Presidente - PPGENF/UFRGS CPF n® 420.063.330-20 .
Prof. Dr. Alexandre Schaan Quadros:

Membro — IC/FUC CPF n® 464.073.160-49 "\/

Profa. Dra. Elizeth Paz da Silva Heldt: Els oa.\\/\ beo \ A

Membro — PPGENF/UFRGS CPF n® 412.567.600-30
Profa. Dra. Luciana Barcelos Teixeira: ?A«G CE(L

Membro - PPGEPI/UFRGS CPF n° 974.616.950-53

Porto Alegre, 14 de agosto de 2012.

De acordo da Doutoranda: _L«o%zh-to %@w\.\, Coslomnas

Pigina2de
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ANEXO B - CARTA DE APROVACAO DA COMISSAO DE PESQUISAE ETICAEM
SAUDE DO HCPA

HCPA - HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO

COMISSAO CIENTIFICA

A Comissdo Cientifica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre analisou o projeto:

Projeto: 120469
Data da Versdo do Projeto:

Pesquisadores:

ENEIDA REJANE RABELO DA SILVA
MARIUR GOMES BEGHETTO
ROSELENE MATTE

ANGELITA PAGANIN COSTANZI
THAMIRES DE SOUZA HILARIO

Titulo: RISCO PARA OCORRENCIA DE EVENTOS VASCULARES EM PACIENTES
SUBMETIDOS A PROCEDIMENTOS INVASIVOS EM HEMODINAMICA:
DERIVAGAO E VALIDAGAO DE UM ESCORE

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos, metodolégicos, logisticos e financeiros para
ser realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Esta aprovagdo esta baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestao
em Pesquisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualquer etapa do processo de avaligdo
de seus projetos.

- O pesquisador devera apresentar relatorios semestrais de acompanhamento e relatério final ao Grupo
de Pesquisa e Pés-Graduagéo (GPPG)

Pefto Alegre, 06 de dezembro de 2012.
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ANEXO C - CARTA DE APROVACAO DA COMISSAO DE PESQUISA E ETICA

DO IC FUC
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
DO RS / FUNDAGAO gw“m
UNIVERSITARIA DE
PROJETO DE PESQUISA

Titulo: RISCO PARA OCORRENCIA DE EVENTOS VASCULARES EM PACIENTES SUBMETIDOS
A PROCEDIMENTOS INVASIVOS EM HEMODINAMICA: DERIVAGAO E VALIDAGAO DE
UM ESCORE

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 08284212.4.1001.5327

Pesquisador:  Eneida Rejane Rabelo da Silva
Instituigdo: Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA /

UFRGS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
E:aborado pela Instituicdo Coparticipante
Nidmero do Parecer: 114 772
Data da Relatoria: 17/1¢/2012

Apresentagdo do Projeto:

estudo de Coorte, de temporai‘dade contemporanea

Objetivo da Pesquisa:

Desenvolver e validar um escore de risco para ocorréncia de complicagées vasculares em pacientes
submetidos a procedimentos intervencionistas em Laboratérios de Hemodinamica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
A participaga@o nesta pesquisa nao oferece beneficios diretos, mas podera ajudar na assisténcia a outros

pacientes que realizam esses procedimentos.Nao sera feito nenhum procedimento que traga qualquer risco a
sua saude.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

nao ha comentario sobre a pesquisa

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

A folha de rosto devera primeiramente ser assinada nesta instituicdo antes de ser inserida na plataforma.

Recomendagoées:

Recomendamos que a pesquisadora encaminhe a aprovagdo do CEP da Instituicao de origem.

Conclusdes ou Pendéncias e ! ista de Inadequagdes: ‘9_,)
\)

Nenhuma outra pendencia

Enderego: Avenida Princesa Isabel, n°3°0  Centro Cultural Rubem Rodrigues Ramal: 4136
Bairro: Santana CEP: 90.620-001
Ur: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone:  (51)3230-3600 Fax: (51)3223-2746 E-mail: secretariageral-up@cardiologia.org.br



INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
DO RS / FUNDAGAO QRoroa o™
UNIVERSITARIA DE

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

PORTO ALEGRE, 03 de Outubro de 2012

Assinado por:
Ari Tadeu Lirio dos Santos

(Coordenador)
Enderego: Avenida Princesa Isabel, n° 370  Centro Cultural Rubem Rodrigues Ramal: 4136
Bairro: Santana CEP: 90.620-001

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3230-3600 Fax: (51)3223-2746 E-mail: secretariageral-up@cardiologia.org.br
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ANEXO D - CARTA DE APROVACAO DO CONSELHO GESTOR DO

HOSPITAL UNIMED

Caxias do Sul. 01 de outubro de 2012.

Ao Conselho Gestor

Solicito apreciagdo ¢ aprovagao do Projeto de Pesquisa do Doutorado do
Programa de Pos Graduagdo da Enfermagem da UFRGS intitulado RISCO PARA
OCORRIENCIA DI EVENTOS VASCULARES EM PACIENTES SUBMETIDOS A
PROCEDIMENTOS INVASIVOS M [IEMODINAMICA: DERIVACAO [
VALIDACAO DE UM ESCORL. com o objetivo de desenvolver ¢ validar um cscore de
risco para ocorréncia de complicagdes vasculares cm pacicntes submetidos a procedimentos

intervencionistas em Laboratorios de [lemodindmica.

Iste estudo vai auxiliar na construgdo ¢ validacdo do escore de risco, solicitado pelas

auditorias externas realizadas cm nossa Instituigdo.

Atenciosamente.
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ANEXO E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa intitulada RISCO PARA
OCORRENCIA DE EVENTOS VASCULARES EM PACIENTES SUBMETIDOS A
PROCEDIMENTOS INVASIVOS EM HEMODINAMICA: DERIVACAO E
VALIDACAO DE UM ESCORE. Esta pesquisa procura desenvolver e validar um escore de
risco para ocorréncia de complicacdes vasculares em pacientes submetidos a procedimentos
intervencionistas em laboratorios de hemodinamica.

Caso vocé concorde com a participacdo neste estudo, nds iremos fazer algumas
perguntas (aproximadamente 5 minutos), e sera necessario que vocé seja avaliado por
enfermeiras ou auxiliares de pesquisa durante o periodo que estiver na Hemodinamica ou no
hospital. Vocé podera ter todas as informacdes que quiser e podera nao participar da pesquisa
ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo no seu atendimento. A
participagdo nesta pesquisa ndo oferece beneficios diretos, mas podera ajudar na assisténcia a
outros pacientes que realizam esses procedimentos. Os resultados desse estudo dardo suporte
aos enfermeiros para empregarem um escore de facil aplicacdo na pratica clinica diaria e,
assim, direcionar recursos para prevenir, ou minimizar, a ocorréncia de eventos. Seus dados
de identificacdo serdo confidenciais havendo garantia de sigilo e privacidade.

Depois de esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi explicado,
consinto voluntariamente em participar desta pesquisa.

Nome do paciente:

Assinatura do paciente:

Qualquer davida que o participante tiver sobre esta pesquisa podera entrar em
contato com a pesquisadora Angelita Paganin, aluna do Curso de Pds-Graduacdo/Doutorado
em Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, sob orientacdo da Professora
Dr? Eneida Rejane Rabelo da Silva, Escola de Enfermagem UFRGS, telefone: (51) 3308-
5226. As pesquisadoras poderdo ser contatadas atraves dos telefones (54) 3202 9267 ou (51)
3308-5226. O telefone do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre é: (51) 33598304.

Data: ....... [....... [

Nome do Pesquisador:

Assinatura do pesquisador:
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ANEXO F - TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DE DADOS

Titulo do Projeto

RISCO PARA OCORRENCIA DE EVENTOS VASCULARES | Cadastro no GPPG
EM PACIENTES SUBMETIDOS A PROCEDIMENTOS
INVASIVOS EM HEMODINAMICA: DERIVACAO E
VALIDACAO DE UM ESCORE

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos
pacientes cujos dados serdo coletados em prontuarios e bases de dados do Hospital de
Clinicas e Instituto de Cardiologia de Porto Alegre e do Hospital Unimed de Caxias do Sul.
Concordam, igualmente, que estas informacdes serdo utilizadas Unica e exclusivamente para
execucdo do presente projeto. As informacdes somente poderdo ser divulgadas de forma
andnima.

Porto Alegre, 13 de setembro de 2012.

Nome dos Pesquisadores Assinatura
Angelita Paganin Costanzi Proe Az sda

Eneida Rejane Rabelo dwa. &3 \veo g*é&_‘)p%

Jaquelini Sauer \\

Roselene Matte &”Qﬂ@

ThO LA oL j'i;,,.':))a ol Zc.«, SRS 3a /,//,,;,/(}._:n
[—" L LA ' 4 024 U “L» VO
A oritnen Meemspe s 0pTe Ldviana O dHa
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ANEXO G - REGRESSAO LOGISTICA: ANALISE MULTIVARIADA

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot @SEXO IMC_cat2
intervencao DM HAS IAM IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE
CRMPREV HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF  DISLIPI  PuncaoFemur
TAMINTR_CAT2 PUNVEN PASPOD_cat3 QUANHEPAcat2 TENTPUN TempoExa2
PASPrev_cat2 FCPrevcat? retirint3

* SEM DM.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot @SEXO IMC_cat2
intervencao HAS IAM IR  AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE CRMPREV
HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD _ cat3 QUANHEPAcat2 TENTPUN TempoExa2 PASPrev_cat2 FCPrevcat2
retirint3

*SEM 1AM.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao HAS IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE CRMPREV
HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD cat3 QUANHEPAcat2 TENTPUN TempoExa2 PASPrev_cat2 FCPrevcat2
retirint3

*SEM HAS.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE CRMPREV HEMOPREV
COMPLPRE DAPERIF  DISLIPI  PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD cat3 QUANHEPAcat2 TENTPUN TempoExa2 PASPrev_cat2 FCPrevcat2
retirint3

*SEM CRMPREV.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV
COMPLPRE DAPERIF DISLIPI  PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD cat3 QUANHEPAcat2 TENTPUN TempoExa2 PASPrev_cat2 FCPrevcat2
retirint3

*SEM QUANHEPAcat2.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV
COMPLPRE DAPERIF  DISLIPI  PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD_cat3 TENTPUN TempoExa2 PASPrev_cat2 FCPrevcat?2 retirint3

*SEM TempoExa2.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot @SEXO IMC_cat2
intervencao IR AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV
COMPLPRE DAPERIF DISLIPI  PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN
PASPOD cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat?2 retirint3

*SEM IR.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao  AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV COMPLPRE
DAPERIF DISLIPI PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PUNVEN PASPOD_cat3 TENTPUN
PASPrev_cat2 FCPrevcat2 retirint3

*SEM PUNVEN .

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao  AntiAgreg GrupoHeparina AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV COMPLPRE
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DAPERIF DISLIPI PuncaoFemur TAMINTR_CAT?2 PASPOD_cat3 TENTPUN
PASPrev_cat2 FCPrevcat? retirint3

*SEM GrupoHeparina.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot SEXO IMC_cat2
intervencao  AntiAgreg AntiCoag2 DACPRE HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF
DISLIPI PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PASPOD_cat3 TENTPUN PASPrev_cat2
FCPrevcat2 retirint3

*SEM DACPRE.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade dicot @SEXO IMC_cat2
intervencao  AntiAgreg AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI
PuncaoFemur TAMINTR_CAT2 PASPOD cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat2
retirint3

*SEM IMC_cat2.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade _dicot SEXO intervencao
AntiAgreg AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI PuncaoFemur
TAMINTR_CAT2 PASPOD cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat?2 retirint3

*SEM PuncaoFemur.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade _dicot SEXO intervencao
AntiAgreg AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI TAMINTR_CAT2
PASPOD_cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat2 retirint3

*SEM retirint3.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiAgreg AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI TAMINTR_CAT2
PASPOD cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat2

*SEM AntiAgreg.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DAPERIF DISLIPI  TAMINTR_CAT?2
PASPOD cat3 TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat2

*SEM DAPERIF.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2 PASPOD_cat3
TENTPUN PASPrev_cat2 FCPrevcat2

*SEM TENTPUN.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 HEMOPREV COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2 PASPOD_cat3
PASPrev_cat2 FCPrevcat2

*SEM HEMOPREV.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2 PASPOD_cat3 PASPrev_cat2
FCPrevcat2

*SEM FCPrevcat?2.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2 PASPOD_cat3 PASPrev_cat2
*SEM PASPOD_cat3.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade _dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2  PASPrev_cat2

*SEM PASPrev_cat2.

GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 COMPLPRE DISLIPI TAMINTR_CAT2
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*SEM DISLIPI.
GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY Idade_dicot SEXO intervencao
AntiCoag2 COMPLPRE TAMINTR_CAT2

*MODELO FINAL APOS REGRESSAO MULTIVARIADA.
GENLIN Complic_vascul (REFERENCE=FIRST) BY
Idade_dicot SEXO intervencao AntiCoag2 COMPLPRE TAMINTR_CAT2

*—— — ———— e __




