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RESUMO

SANTQOS, Simone Marques dos. Efeito de dois dispositivos de hemostasia na ocorréncia
de oclusdo da artéria apés cateterismo cardiaco transradial: ensaio clinico randomizado.
2017. 76f. Dissertagdo (Mestrado em Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2017.

Evidéncias favoraveis impulsionaram o uso da técnica transradial nos ultimos anos. Estudos
originais que apresentam 0 uso dessa pratica apontam baixo risco de complicacdes locais,
maior conforto para os pacientes, possibilidade de mobilizacdo e deambulagdo precoce apds
procedimento, diminuicdo do periodo de internacdo hospitalar e reducdo de custos
hospitalares. Entre as complicagdes possiveis, a mais temida é a oclusdo da artéria radial
(OAR). Embora seja preocupante essa complicacdo, ainda ndo ha consenso quanto a avaliacdo
rotineira da paténcia da artéria antes da alta hospitalar e sua relacdo com o dispositivo
hemostatico utilizado. Visando preencher essa lacuna do conhecimento, este estudo foi
planejado para comparar o efeito de dois dispositivos de hemostasia apds cateterismo cardiaco
realizado por acesso transradial na ocorréncia de OAR. Foi conduzido um ensaio clinico
randomizado (ECR) de dois grupos, aberto, no Laboratério de Hemodindmica (LH) de um
hospital publico e universitario da regido metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul.
O periodo de coleta foi de novembro de 2015 a outubro de 2016. Foram incluidos pacientes
adultos ambulatoriais e internados, submetidos a cateterismo cardiaco diagndstico e/ou
terapéutico por acesso transradial, em carater eletivo e/ou de urgéncia. Os participantes foram
randomizados em dois grupos: Grupo Intervencdo (GI) — hemostasia com dispositivo TR
Band; e Grupo Controle (GC) — hemostasia com dispositivo de gaze e bandagem elastica
adesiva. O desfecho primario foi a OAR imediata ao procedimento e em 30 dias; os desfechos
secundarios foram a migracdo dos padrdes das curvas apo6s retirada imediata do dispositivo e
em 30 dias, a necessidade de tempo a mais para alcance da hemostasia, as demais
complicacBes vasculares relacionadas ao sitio de puncdo (sangramento e hematoma) e a
presenca e intensidade de dor. Foram incluidos 600 pacientes: Gl (n=301) e GC (n=299),
predominantemente do sexo masculino, com média de idade de 63 + 10 anos; a OAR
imediatamente apds a remoc¢do do dispositivo ocorreu em 24 (8%) e 19 (6%), no Gl e GC,
respectivamente; em 30 dias para um terco da amostra foi de 5 (5%) e 7 (6%), no Gl e GC,
respectivamente. Para estes dois periodos ndo foram demonstradas diferengas estatisticas; o
tempo de hemostasia adicional, assim como 0 tempo necessario para outro tipo de
compressdo, foi significativamente maior no GIl, p=0,006 e p<0,001, respectivamente;
pacientes de ambos 0s grupos mantiveram um padrdo e migracdo de curvas semelhantes na
avaliacdo pré procedimento, imediatamente apds a retirada dos dispositivos e em 30 dias; 0
sangramento menor foi significativamente maior no GI, quando comparado ao GC, 67 (22%)
vs. 40 (13%), respectivamente, p = 0,006; o hematoma foi semelhante entre os dois grupos. O
relato de dor foi similar entre os grupos, e a intensidade relatada foi moderada. Os resultados
deste estudo permitem concluir que a incidéncia de OAR foi semelhante entre os grupos TR
Band e bandagem elastica adesiva. Os padrdes de curva do teste de Barbeau foram
semelhantes em todas as avaliagdes. Pacientes que utilizaram TR Band precisaram de mais
tempo adicional de hemostasia assim como mais tempo com outro tipo de compressdo. O
sangramento menor foi mais incidente no grupo TR Band, enquanto o hematoma foi
semelhante entre os grupos. A ocorréncia de dor moderada foi semelhante entre os dois
grupos.

Palavras-chave: Cateterismo cardiaco. Artéria radial. Complicac¢Ges. Ensaio clinico.



ABSTRACT

SANTOS, Simone Marques dos. Effect of two hemostasis devices in case of artery occlusion
after radial cardiac catheterization: a randomized clinical trial. 2017. 76f. Disclosure (Master
in Nursing) - School of Nursing, Federal University of Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2017.

Favorable evidence increase the use of the transradial technique in recent years. Original studies
that address this approach suggest low risk of local complications, greater comfort for patients, the
possibility of early mobilization and ambulation after the procedure, a shorter hospital stay and
reduced hospital costs. Among the possible complications, the most feared is radial artery
occlusion (RAO). Although RAO is of concern, there is still no consensus regarding the routine
assessment of radial artery patency before discharge and its relationship to the hemostatic device
used. In order to fill this knowledge gap, this study was planned to compare the effect of two
hemostasis devices after cardiac catheterization performed by transradial access on the appearance
of RAO. A two-group Randomized Clinical Trial (RCT) was conducted at the Hemodynamic
Laboratory (HL) of the Hospital de Clinicas of Porto Alegre (HCPA), a public university hospital
in the metropolitan region of Porto Alegre, Rio Grande do Sul. The collection period was from
November 2015 to October 2016. Adult patients from the outpatient clinic and hospitalized
patients undergoing cardiac diagnostic and / or therapeutic catheterization due to transradial
access, in an elective and / or emergency manner, were included. Participants were randomized
into two groups: intervention group (IG) - hemostasis with TR Band device; Control Group (CG)
- hemostasis with gaze device and adhesive elastic bandage. The primary outcome was immediate
RAO to the procedure and in 30 days; secondary outcomes were migration of the curvature
patterns after immediate device removal and in 30 days, the need for extra time to reach
hemostasis other vascular complications related to the puncture site (bleeding and hematoma), and
the presence and intensity of pain. A total of 600 patients were included: IG (n=301) and CG
(n=299), predominantly males with a mean age of 63 + 10 years; RAO immediately following
device removal occurred in 24 (8%) and 19 (6%), in the IG and CG groups, respectively; in 30
days for a third of the sample was 5 (5%) and 7 (6%) in IG and CG, respectively. For these two
periods no statistical difference was demonstrated. The additional hemostasis time, as well as the
time required for another type of compression, was significantly higher in 1G, p=0.006 and
p<0.001, respectively; patients from both groups maintained a pattern of migration of similar
curves in the pre-procedure assessment, immediately after the device withdrawal and in 30 days;
The lowest bleeding was significantly higher in the IG, compared to the GC, 67 (22%) vs 40
(13%), respectively, p = 0.006; the hematoma was similar between the two groups. The reported
pain was similar between the groups, and the reported intensity was moderate. The results of this
study allow us to conclude that the incidence of RAO was similar between TR Band groups and
adhesive elastic bandage. The standards of the Barbeau test curve were similar in all assessments.
Patients who used TR Band required more extra hemostasis time as well as more time with
another type of compression. Minor bleeding was more incident in the TR Band group, while the
hematoma was similar between the groups. The occurrence of moderate pain was similar between
the two groups.

Key words: Cardiac catheterization. Radial artery. Complications. Clinical trial.



RESUMEN

SANTQOS, Simone Marques dos. Efecto de dos dispositivos de hemostasia en la aparicion de
oclusion de la arteria después del cateterismo cardiaco transradial: ensayo clinico
randomizado. 2017. 76f. Disertacion (Maestria en Enfermeria) - Escuela de Enfermeria,
Universidad Federal de Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2017.

Evidencias favorables impulsaron el uso de la técnica transradial en los ultimos afios. Estudios
originales que abordan este enfoque apuntan el bajo riesgo de complicaciones locales, mayor
confort para los pacientes, posibilidad de movilizacion y deambulacion precoz después del
procedimiento, disminucion del periodo de internacién hospitalaria y reduccion de costes
hospitalarios. Entre las complicaciones posibles, la méas temida es la oclusion de la arteria radial
(OAR). Aunque la OAR sea preocupante, ain no hay un consenso en cuanto a la valoracion
rutinera de la permeabilidad de la arteria radial antes del alta hospitalaria y su relacion con el
dispositivo hemostatico utilizado. Con el fin de ocupar esta laguna del conocimiento, este estudio
fue planeado para comparar el efecto de dos dispositivos de hemostasia después del cateterismo
cardiaco realizado por acceso transradial en la aparicion de OAR. Fue conducido un Ensayo
Clinico Randomizado (ECR) de dos grupos, abierto, en el Laboratorio de Hemodinamica (LH) del
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), hospital publico universitario de la region
metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul. El periodo de colecta fue desde noviembre del
afio 2015 hasta octubre del afio 2016. Fueron incluidos pacientes adultos procedentes del
ambulatorio e internados, sometidos a un cateterismo cardiaco diagndstico y/o terapéutico por
acceso transradial, en caracter electivo y/o de urgencia. Los participantes fueron randomizados en
dos grupos: Grupo de intervencién (GI)- hemostasia con dispositivo TR Band; y Grupo Controle
(GC)- hemostasia con dispositivo de gaze y vendaje elastico adhesivo. El resultado primario fue la
OAR inmediata al procedimiento y en 30 dias; los resultados secundarios fueron la migracién de
los padrones de las curvas después de la retirada inmediata del dispositivo en 30 dias, la necesidad
de tiempo a mas para el alcance de la hemostasia, las demas complicaciones vasculares
relacionadas al sitio de puncién (sangrado y hematoma) y la presencia e intensidad de dolor.
Fueron incluidos 600 pacientes: GI (n=301) y GC (n=299), predominantemente del sexo
masculino con edad media de 63 + 10 afios; la OAR inmediatamente después de la eliminacion
del dispositivo ocurrié en 24 (8%) y 19 (6%), en los grupos Gl y GC, respectivamente; en 30 dias
para un tercio de la muestra fue de 5 (5%) y 7 (6%) en Gl y GC, respectivamente. Para estos dos
periodos no fue demostrada diferencia estadistica; el tiempo de hemostasia adicional, asi como el
tiempo necesario para otro tipo de compresion, fue significativamente mayor en Gl, p=0,006 y
p< 0,001, respectivamente; pacientes de ambos grupos mantuvieron un padron de migracion de
curvas semejantes en la valoracion pre procedimiento, inmediatamente después de la retirada de
los dispositivos y en 30 dias; el sangrado menor fue significativamente mayor en el Gl,
comparandolo con el GC, 67 (22%) VS 40 (13%), respectivamente, p= 0,006; el hematoma fue
semejante entre los dos grupos. El relato de dolor fue similar entre los grupos, y la intensidad
relatada fue moderada. Los resultados de este estudio permiten concluir que la incidencia de OAR
fue semejante entre los grupos TR Band y vendaje elastico adhesivo. Los padrones de la curva del
test de Barbeau fueron semejantes en todas las valoraciones. Los pacientes que utilizaron TR
Band precisaron de més tiempo adicional de hemostasia asi como mas tiempo con otro tipo de
compresion. El sangrado menor fue mas incidente en el grupo de TR Band, mientras que el
hematoma fue semejante entre los grupos. La aparicion de dolor moderado fue semejante entre los
dos grupos.

Palabras clave: Cateterismo cardiaco. Arteria radial. Complicaciones. Ensayo clinico.
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1 INTRODUCAO

O cateterismo cardiaco, seja diagnostico (cineangiocoronariografia- CAT) ou
terapéutico (intervencdo coronaria percutanea — ICP), estabeleceu-se nas ultimas decadas
como método majoritario quando da indicagdo de revascularizagdo miocérdica®™?. Muitos
foram os avancos nas Gltimas décadas, tanto de arsenal tecnoldgico, como de evidéncias
cientificas, os quais repercutem diretamente em condutas na prética clinica dos Laboratérios
de Hemodinamica (LH)®™.

Entre os avancos dessa area, destaca-se a técnica transradial, que surgiu no final dos
anos 1980 para procedimentos cardiovasculares percutaneos, e que vem ganhando espaco nos
LH em todo o mundo. Essa técnica proporciona mais conforto e satisfacdo para os pacientes,
possibilita mobilizacdo e deambulacdo precoces e estd associada a um menor periodo de
internagdo, com consequente reducdo geral de custos hospitalares®”. Dados de estudos
originais também corroboram esses achados e ainda apontam que o0 uso dessa técnica confere
baixo risco de complicacdes locais®™?.

Essa abordagem também apresenta resultados clinicos superiores para reducdo da
mortalidade?, de eventos adversos cardiacos maiores (MACE)™* e de hemorragia grave —
até para pacientes com sindrome coronariana aguda (SCA) — quando comparado com outros
locais de acesso™*™?,

A despeito do beneficio do CAT pela artéria radial, essa técnica precede de uma curva
de aprendizado por parte dos cardiologistas intervencionistas para o desenvolvimento de
aptiddo, uma vez que, mesmo em menor escala, n&o se esté livre de complicacdes™. Entre as
complicacdes mais temidas por aqueles que adotam essa técnica como primeira escolha em
suas rotinas de trabalho, est a oclusdo da artéria radial (OAR)">.

A OAR é a complicacdo isquémica mais prevalente no cateterismo transradial,
conforme dados de uma metanalise recente, que incluiu 66 estudos com 31.345 pacientes, a
taxa de incidéncia € bastante varidvel, principalmente esta relacionada ao momento de
avaliacdo da paténcia e tem sido relatada entre < 1% e 33%19. Esses resultados indicam que,
de fato, em relacdo a essa técnica ainda se estd em curva de aprendizagem, tanto da obtencao
do acesso pelos operadores, como da hemostasia e monitorizacdo da paténcia da artéria, que
segue ao final do procedimento™”.

Em um estudo tipo survey, publicado com cardiologistas intervencionistas de 75
paises, foi evidenciado que a avaliacdo da paténcia da artéria radial com teste de Allen ou

teste do oximetro ndo € mundialmente uniforme. Por exemplo, nos Estados Unidos, mais de
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85% dos americanos realizam esses testes; contudo, a incidéncia de OAR néo foi avaliada de
rotina em mais de 50% dos casos no momento da alta do paciente, o que pode subestimar as
taxas dessa complicacdo nos pacientes submetidos a cateterismo cardiaco ®©.

Nesse sentido, as estratégias para prevencdo da OAR sdo fundamentais e vao desde a
utilizacdo de introdutores e cateteres com menor calibre, apropriada anticoagulacdo durante o
CAT ©® até sistematizacdo de protocolos de enfermagem para hemostasia néo oclusiva pés-
procedimento com monitorizacdo segura da paténcia da artéria °2%.

A obtencdo da hemostasia apos o término do CAT transradial é convencionalmente
baseada na compressdo externa, seja essa realizada com um curativo simples ou com a
utilizacéo de diferentes dispositivos fabricados pela industria®. Ao longo das Gltimas duas
décadas, estudos observacionais e experimentais avaliaram, testaram e compararam esses
diferentes dispositivos®?2??. As opcdes atualmente variam conforme a disponibilidade e os
recursos das instituigdes, como TR Band, Hemoband, Finale, RadStat, RadiStop, entre
outrost®®,

Embora muitas vezes a OAR seja assintomatica, sua reducdo ainda deve ser uma
prioridade para as equipes de LH. Mesmo que seja um evento pouco frequente nos dias atuais,
a isquemia da mao limita a utilizacdo da via de acesso transradial para procedimentos futuros,
forcando a mudanca para o acesso femoral (crossover), responsavel por mais complicacdes e
piores desfechos®. Além disso, a OAR também diminui a paténcia de futuro enxerto de
bypass para cirurgia de revascularizacdo do miocardio em artérias radiais acessadas
previamente para CAT em 59%, comparado com 78%, quando ndo foi por esta via®”. Além
disso, torna invidvel a confeccdo de fistula para acesso em hemodialise no membro que foi
cateterizado*®.

A partir das evidéncias até aqui apresentadas, parece gque ainda ndo ha consenso
quanto a avaliacdo rotineira da paténcia da artéria radial antes da alta hospitalar, tampouco sua
relagcdo com o dispositivo hemostatico utilizado, o qual varia desde curativos néo fabricados
(realizados pela equipe de enfermagem dos LH) com taxa de OAR de 18%%® e mais
recentemente 15,6%? até dispositivos da industria com taxa de OAR que variam de 4,4%% a
129619,

Tendo em vista o preenchimento dessa lacuna do conhecimento, este estudo foi
planejado para testar o efeito de dois dispositivos de hemostasia apés CAT por puncdo
transradial na ocorréncia de OAR. Este estudo se justifica pela adocgdo recente dessa técnica e
pela crescente velocidade com que essa abordagem  estd sendo implementada na préatica

clinica de muitos LH, ainda desprovida de evidéncias metodoldgicas robustas da hemostasia e
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de métodos de avaliacdo da permeabilidade da artéria, comparando diferentes dispositivos,
principalmente no cendrio nacional.

O desenvolvimento do presente estudo € relevante para o conhecimento, uma vez que
demonstra por meio de um ensaio clinico randomizado (ECR) a utilizacdo de dois diferentes
dispositivos de compressdao: um fabricado pela industria e outro, um curativo de bandagem
elastica adesiva muito utilizado ao redor do mundo, mas sem estudos bem delineados que
embasem a sua utilizacdo com seguranca em larga escala. Os resultados deste estudo agregam
informacBes relacionadas ao desfecho: taxa de OAR, tempo necessario para hemostasia,
complica¢cBes hemorragicas (sangramento, hematoma) e dor a partir da hipotese de que a
hemostasia da artéria radial com TR Band, grupo intervengdo (GI), comparado ao curativo
compressivo radial com bandagem elastica adesiva, grupo controle (GC), apresenta menor

risco de OAR em pacientes submetidos a cateterismo cardiaco diagndstico e terapéutico.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Comparar o efeito de dois dispositivos de hemostasia ap0Os cateterismo cardiaco

diagnostico ou terapéutico realizados por acesso transradial quanto a ocorréncia de OAR.

2.2 Obijetivos especificos

Comparar a migracdo dos padrdes das curvas apos retirada imediata do dispositivo e
em 30 dias em ambos 0s grupos;

Analisar o tempo de hemostasia adicional nos dois grupos;

Analisar o tempo de hemostasia com necessidade de outro tipo de compressdo nos
dois grupos;

Analisar a ocorréncia de OAR e sua relacdo com as variaveis demograficas, clinicas e
do procedimento;

Analisar a ocorréncia das complicacdes vasculares e sua relacdo com variaveis
demograficas, clinicas e do procedimento;

Analisar a ocorréncia de dor e intensidade e sua relacdo com varidveis demogréficas,

clinicas e do procedimento.
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3 REVISAO TEORICA

Na presente secdo desta dissertacdo, serdo abordados temas relacionados ao
cateterismo cardiaco diagnostico e terapéutico, vias de acesso, evidéncias sobre dispositivos

de hemostasia e complicagdes.

3.1 Cateterismo cardiaco diagndstico

O cateterismo cardiaco pode ser definido como o registro radiolégico da luz
coronariana apés a injecdo endovenosa de meio de contraste radiopaco. Nesse procedimento,
sdo utilizados cateteres intravasculares de poliuretano dedicados exclusivamente para esse
fim. Esses cateteres sdo introduzidos por dentro de um introdutor valvulado, sobre um fio-
guia via retrdgrada até a raiz da aorta, para, consequentemente, ocorrer a cateterizacdo
seletiva dos éstios coronarios. Em seguida, o fio-guia é retirado, e 0 meio de contraste é
injetado pelo cateter, preenchendo a luz coronaria. Sdo obtidas imagens pelo equipamento
cineangiografico (que consiste em um gerador de raios X, tubo de raios X, intensificador de
imagem e sistema de video). A partir da obtencdo das imagens, estas sdo reproduzidas em
sequéncia dinamica, registrando o fluxo coronario durante a filmagem. A possibilidade desse
registro dindmico do ciclo cardiaco confere a esse método a denominagdo de
cineangiocoronariografia, mais conhecida como cateterismo cardiaco ou simplesmente
CAT(3O_31).

Esse procedimento também pode ser terapéutico; quando isso ocorre, é denominado
Intervencdo Coronaria Percutanea (ICP) ou Angioplastia Coronariana Transluminal

Percutanea (ACTP). No préximo item, ele sera abordado em detalhes.

3.2 Intervencéo Coronaria Percutanea

A ICP tem como finalidade remodelar a placa aterosclerética de tal maneira que a
lesdo obstrutiva se transforme em ndo obstrutiva e estavel, com o alargamento do diametro
luminal interno da artéria coronéria tratada®®3Y.

Para a realizacdo de ICP, sdo utilizados um cateter-guia, um fio-guia e um cateter-
baldo. A sequéncia do procedimento consiste na inser¢do do cateter-guia atraves do introdutor
valvulado na artéria definida como a via de acesso; em seguida, o fio-guia é passado pelo

cateter-guia na artéria coronaria, e o sistema de cateter-baldo é posicionado na lesdo. Esse
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cateter-baldo é insuflado com pressdo controlada em atmosfera e duracdo variaveis, por
apenas alguns segundos, a fim de obter melhoria no didmetro e estreitamento residual do
segmento arterial tratado®®3Y.

No fim dos anos de 1980, o advento do stent revolucionou o tratamento das obstrucdes
coronarianas ateroscleréticas de tratamento percutaneo®. Esse dispositivo trouxe reducdo de
reestenose ap6s ICP: a despeito de diferentes condi¢des clinicas, achados angiogréficos e
questdes operacionais, as taxas variavam entre 32-55% para todas ICP apenas com bal&o.
Com o implante de stent, essas taxas reduziram para 17-41%%%,

Nas décadas posteriores, a evolucdo do conhecimento possibilitou que diferentes
metais, desenhos e sistemas de liberagdo de stents fossem testados. Atualmente predominam
os de cromo-cobalto, de desenho tubular e baldo-expansiveis®®. Recentemente, outra
inovacdo foram os stents farmacologicos, que incorporam farmacos antiproliferativos as
plataformas metalicas; seu uso reduz a estenose em até < 10%33%. As novas geracdes de
stents farmacolégicos foram concebidas com polimeros de maior biocompatibilidade®. Mais
recentemente, houve o advento de stents farmacolégicos bioabsorviveis®®; estes, por sua vez,
ainda carecem de evidéncias robustas de grandes estudos sobre as taxas de reestenose em
relac&o ao stent farmacolégico®®”*®.

O sucesso do procedimento, tanto diagnéstico como terapéutico, dependente de alguns
fatores. Por exemplo, a determinacdo ou escolha da via de acesso é importante, na medida em
gue permite chegar até as coronarias com mais precisdo, seguranga e menor risco. Este item

sera discutido na sequéncia.
3.3 Vias de acesso

A obtengdo do acesso arterial é a primeira etapa, e também é determinante para o
sucesso do procedimento. As vias de acesso mais utilizadas para a realizagdo dos
procedimentos descritos acima sdo as artérias radiais e femorais, por pungdo percutanea. A
artéria braquial, em menor frequéncia, também pode ser utilizada, as vezes por dissecgéo(sz).

A escolha da via de acesso depende da preferéncia do médico intervencionista, da
preferéncia do paciente e também de outros fatores, como o uso de anticoagulantes e a

@) Embora exista uma tendéncia de

presenca de doenca arterial obstrutiva periférica
diminuigéo das complicagdes no local de acesso vascular, estas continuam sendo algumas das
principais causas de morbidade e mortalidade entre os pacientes submetidos ao cateterismo, e

resultam em tempo maior de hospitalizacio e aumento dos custos em satide®*“%.
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A seguir, serdo descritas com mais detalhes as evidéncias disponiveis sobre as
complicagdes relativas ao acesso transradial para procedimentos como CAT e ICP. Serd
abordada no préximo item apenas essa via de acesso e suas complica¢fes, uma vez que ambas

sdo tema da presente investigacao.
3.4 Viade acesso tranradial

A via de acesso tranradial tem sido utilizada no cenario da cardiologia intervencionista
h& mais de 25 anos. Esse acesso ganhou popularidade devido a estudos que demonstraram
maior seguranca e economia em relacdo ao acesso transfemoral. Essa abordagem também tem
despontado como via de acesso para outros procedimentos endovasculares realizados por
outras equipes que atuam nos LH@“Y. Tanto para procedimentos eletivos, como de
emergéncia, muitos centros adotam essa via de acesso como primeira escolha. A sua
utilizacdo esta associada a menos complicacdes, mais conforto para 0s pacientes,

principalmente pela possibilidade de mobilizagdo imediata®4?

e alta hospitalar precoce.
Esses beneficios otimizam recursos e trazem mais economia para as instituicdes
hospitalares®. Ha também evidéncias de que a carga de trabalho da enfermagem pode ser
significativamente reduzida quando a abordagem transradial é utilizada de forma
sistematica®?).

A posicdo anatdmica superficial da artéria radial torna mais facil a sua puncdo e
garante mais segurancga na compressdo apos a remocdo do introdutor. O acesso radial direito é
preferido, por sua maior comodidade e ergonomia para o operador®?. Da perspectiva do
paciente, o acesso trasnradial oferece mais conforto e melhor qualidade de vida, quando
comparado com o acesso transfemoral®. Pacientes que j& experienciaram as duas vias de
acesso ou quando questionados qual acesso prefeririam para um procedimento subsequente,
respondem majoritariamente que preferem o acesso transradial®?.

Em principio, todo paciente com pulso palpavel da artéria radial pode ser considerado
para 0 acesso transradial; no entanto, sempre que 0 acesso intravascular a artéria radial estiver
planejado, é recomendada em consenso a avaliacdo da circulagdo da méo, através de testes
especificos. Serdo abordados em detalhes os testes para determinacdo da via de acesso

transradial e as complicacdes desse acesso®.
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3.5 Testes pré-abordagem transradial

A realizacdo de testes para avaliar a permeabilidade do arco palmar permite a
adequada selecdo de pacientes que serdo submetidos a procedimento endovascular pelo acesso
transradial. Esses testes sdo inclusive recomendados como as melhores praticas antes do
procedimento e antes da alta'*®.

Dois desses testes sdo 0s mais frequentes na pratica clinica: o teste de Allen e o teste
de Barbeau. O teste de Allen avalia a circulacio da méo a partir das artérias radial e ulnar. E
utilizado para comprovar o fornecimento adequado de sangue através da artéria ulnar & mao.
E considerado normal se, apds a compresséo das artérias ulnar e radial, seguida de movimento
repetido de abrir e fechar a méo, a cor vermelha normal ou um pouco mais pronunciada da
palma da mao retorna dentro de menos de 10 segundos ap0s a liberacdo da artéria ulnar. Num
estudo que avaliou 1.000 pacientes, 73% tinham resultado positivo™“®.

O outro teste que também tem sido utilizado é o teste de Barbeau, que avalia o pulso
através da pletismografia®®. Nele ¢ utilizado um oximetro de pulso para monitorar o fluxo
palmar colateral, instalando o oximetro de pulso no polegar ipsilateral. A morfologia de
rastreamento € documentada como uma de quatro padrBes. Esses quatro padrdes
pletismogréficos sdo classificados de acordo com o aparecimento da curva da saturacdo na
tela do monitor do aparelho de oximetro: curva A (ndo amortecimento da curva apés
compressdo da artéria radial), curva B (amortecimento da curva), curva C (perda momentanea
do tracado, seguida de recuperacdo do tracado do pulso no prazo de dois minutos) e curva D
(perda do tracado sem restabelecimento da curva). A realizacdo desse teste se mostra simples
e objetiva, e ele apresenta sensibilidade maior que o teste de Allen®“%*”. Os pacientes com
enchimento arterial colateral ininterrupto — formas de curva A e B — durante o teste podem
prosseguir para a abordagem transradial, uma vez que apresentam um perfil de risco mais
baixo para possivel isquemia da mdo. Pacientes com formas de curva C e D séo
representativos do pobre recrutamento colateral e sdo geralmente excluidos da abordagem
transradial ®®.

Embora essa via seja a primeira escolha de operadores experientes, ndo € isenta de
riscos. Nos proximos itens, serdo abordadas as complicacfes do acesso transradial, como
espasmo, oclusdo da artéria radial, sangramento, hematoma, pseudoaneurisma e fistula

arteriovenosa.
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3.6 Espasmo

A artéria radial € um vaso com rico suprimento de receptores adrenérgicos alfa-1 em
suas células musculares lisas; por conta disso, a estimulacdo mecanica desses receptores
resulta em vasoespasmo. O espasmo é um estreitamento temporério e repentino da artéria
radial “®49,

A principal queixa dos pacientes é a dor aguda no antebraco. Essa dor é agravada pelo
movimento do cateter/introdutor na sua manipulacdo pelo cardiologista intervencionista. A
arteriografia radial geralmente é obtida para confirmar o espasmo e também para excluir
algum trauma. O diagndstico e a confirmacdo angiogréfica sdo importantes, pois as vezes a
dor no braco pode ndo ser causada por espasmo, mas por outros fatores, como
tortuosidade/curva em artérias radiais, braquiais ou subclavias, o que dificulta 0 movimento
do cateter e também pode causar dor ao paciente®®. O uso de agentes espasmoliticos
imediatamente ap6s a puncdo da artéria radial®, uma pequena dose intravenosa de
benzodiazepinico como ansiolitico, um opiadceo como analgésico e a utilizacdo de introdutores
com revestimento hidrofilico reduzem a incidéncia de espasmo radial e a sua repercussao para
0 paciente e a equipe assistencial durante o procedimento®*>2.

O espasmo é uma complicacdo comum do CAT via transradial. Sua incidéncia é de
10% dos casos®Y. Pacientes do sexo feminino, jovens, diabéticos e com baixo fndice de

massa corporal (IMC) sdo os de maior risco para apresentar espasmo durante 0 CAT“?).
3.7 Oclusdo da artéria radial

A OAR é o resultado da formagéo aguda de trombos e da proliferacdo neointimal em
resposta a lesdo do endotélio, causada pelo processo de obtencdo do acesso arterial e da
insercdo do introdutor na artéria*®. A incidéncia de OAR é bem variavel: de < 1% a 33%19.

Embora a maioria das oclusdes sejam silenciosas e assintomaticas, devido a dupla
circulacdo da mao, em apenas 0,2% dos casos, hd necessidade de tratamento. Alguns
pacientes podem queixar-se de dor, e a avaliacdo de palidez, parestesia, paralisia ou auséncia
de pulso deve ser investigada e tratada*”*". A isquemia da mao pode ser bastante traumatica
para os pacientes; felizmente sdo casos raros, mas ela limita o acesso repetido através da
artéria ipsilateral 2.

A OAR pode ser prevenida selecionando-se adequadamente 0s pacientes para uso

dessa abordagem, ao utilizar-se introdutores de tamanho apropriado, utilizacdo de dispositivos
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hidrofilicos, anticoagulacdo adequada durante todos os casos diagndsticos e terapéuticos,
imediata remoc¢do do introdutor, hemostasia patente durante o periodo de compresséo,
reducdo do periodo de compressdo e diminui¢do do nimero de vezes em que a mesma arteria
radial é acessada®®>**>.

O tamanho do introdutor apresenta resultados positivos quanto a oclusdo. Em um
estudo europeu, desenvolvido na Alemanha, com 455 pacientes, a OAR foi 13,7% versus
30,5% (p < 0,001) com introdutores 5 F e 6 F, respectivamente. Outro dado relevante desse
estudo foi que dos pacientes que evoluiram para OAR, 42,5% deles eram assintomaticos®®.

A oclusdo tem uma escala de tempo variavel, com porcentagem de recanalizacéo
espontanea de 25 a 50% no seguimento de 30 dias“"*?. O tratamento da OAR com heparina
de baixo peso molecular evidenciou uma taxa de recanalizacdo significativamente mais
elevada, quando comparada a terapia convencional (55,6% versus 13,5%, p < 0,001), ap6s um
perfodo médio de 14 dias®®.

Pacientes diabéticos, vasculopatas, com baixo peso corporal e aqueles submetidos a

procedimentos repetidos por essa via sdo os de maior risco®®.
3.8 Sangramento

A localizacdo superficial da artéria radial facilita a hemostasia. Por conta disso,
estudos tém demonstrado baixas taxas de sangramento maior (definido como evento
hemorragico com necessidade de transfusdo sanguinea ou cessacdo do regime antiplaquetario
e/ou antitrombdético)™ no local de acesso radial (3-5%)®"°®. Corroborando essa informagao,
em um dos maiores estudos envolvendo pacientes com sindrome coronariana aguda (SCA)
submetidos a CAT ou ICP por acesso radial ou femoral, nenhum paciente desenvolveu
sangramento maior no local de acesso radial, enquanto 18 pacientes apresentaram

sangramento no local do acesso femoral®?.

3.9 Hematoma

O hematoma caracteriza-se por uma alteracdo na coloracdo e na aparéncia da pele.
Essa complicacdo ocorre devido ao extravasamento de sangue sob a pele ou tecido
subcutaneo, suficiente para que o sangue acumulado sob a pele seja visivel e produza
abaulameto no local®®. Tanto o sangramento como o hematoma podem estar associados &

farmacoterapia adjunta agressiva utilizada nos procedimentos intervencionistas, como dupla
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antiagregacdo plaquetéria, anticoagulantes e inibidores da glicoproteina Ilb-llla durante o
procedimento®?.

O hematoma local decorrente da puncéo radial é classificado de acordo com uma
escala especifica: tipo | — mede até 5 cm de didmetro, é local e superficial, e ocorre em menos
de 5% dos casos; tipo Il — mede de 5 cm a 10 cm de didmetro, com moderada infiltragéo
muscular, e ocorre em menos de 3% dos casos; tipo Il — mede acima de 10 cm, ndo
ultrapassando o cotovelo, hematoma no antebraco com infiltragdo muscular abaixo do
cotovelo, e ocorre em menos de 2% dos casos; tipo IV — estende-se acima do cotovelo, com
extensa infiltracdo muscular, e ocorre em menos de 0,1% dos casos; tipo V — ocorre em
qualquer lugar, com ameaca isquémica da mao®®. Essa foi a classificacdo utilizada no

presente estudo.
3.10 Pseudoaneurisma

O pseudoaneurisma ocorre quando ha ruptura da parede arterial e extravazamento de
sangue nos tecidos circunjacente, ocasionando formacéao de capsula fibrosa com comunicacéo
direta com a luz arterial®®. A incidéncia dessa complicacéo é rara, em torno de 0,1% dos
casos. Pode ser multifatorial, como mdltiplas tentativas de puncdo, pacientes que utilizam
anticoagulantes sistémicos, infeccdo e introdutor superestimado para o tamanho da artéria; em
geral, a presenca de pseudoaneurisma é subclinica, quando de tamanho muito pequeno, mas
causa dor e edema por varios dias e até semanas ap6s o procedimento. O diagndéstico se da por
angiografia ou ultrassom com doppler, e o tratamento pode ser apenas conservador, com

compressdo no local, ou reparo cirdrgico em alguns casos®V.
3.11 Fistula arteriovenosa

E a comunicacdo anormal entre a veia e a artéria, decorrente da tentativa de puncéo
vascular ou da puncdo inadvertida da veia sobrejacente & artéria, com formacgdo de
comunicacdo andmala com veia cefélica ap6s a retirada do introdutor®®. Sua incidéncia é
muito rara, com relato de casos isolados®. No estudo RIVAL, com mais de 7 mil pacientes,
enquanto pelo acesso femoral houve cinco casos, no acesso radial nao foi registrada nenhuma
complicacdo dessa natureza'*?. Sua identificacdo é através do aumento do volume local,
presenca de frémito/sopro com pulso palpavel no local, dor persistente e edema; o tratamento

é via reparo cirtrgico 9.
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Primeiro autor, ano, . Meétodo de Seguimento Meto_doNde
revista Delineamento Grupos hemostasia Resultados clinico avaliacdo
OAR
. Incidéncia OAR .
Sanmartin, 2007, _ . Imediato
Catheter Cardiovasc | Observacional id band -~ 27? ica adesi h G??e € bar(ljdagem Imedlﬁto 18;% 2 horas Teste Barbeau
Interv. @ Mantido gaze e bandagem elastica adesiva por 2hs elastica adesiva Em2 . 10,5% 7 dias
Em 7 dias 4,4%
n=113 D Ste_lt rggiial: almofada
Ko, 2008, J Interv Observacional D Stat radial trc::T?Eilr:gag ?:icr::? de Incidéncia OAR 24 horas bidLiJrLtt;?:s?grq;I e
Cardiol.® Foi mantido por 4, 6h em média, recomendado neste estudo que 50 aiustavel 24 horas: 6,2% |
permaneca por 6hs retencdo ajustave Doppler
Gln=219
Cath?;etgr(\:/aégj)mvas ECR Técnica de hemostasia patente com compressédo Hemoband, | almofada de pressdo 302;:'5_5;/0 8\;; \120;0 fPA:S;%sOS dias Teste Barbeau
' Barbeau na instala¢do do dispositivo que retirado em 2h moldada T '
se necessario era “solto”
Hemoband e
x _ _ TRBand: dispositivo Incidéncia OAR Gl e GlI
e | decomreso | 2duT1zvbus e peo00s | “005 0 | e e
’ pneumatica 30 dias: 7,2% vs 3,2% p<0,05
Incidéncia OAR Gl vs GC:
Imediata: 1,1% vs 12 % p=0,0001
Obs: previsto 339 pacientes em
Gl n=176 (_BC, n= 175 cada grupo, mas ao atingi_r 5_0% da
Cubero. 2009. Catheter Dispositivo de ’compresséo TRBand Dispositivo de amostra qpés analise preliminar, o _ Teste Barbeau e
Car di(’)vas Ir’1terv (61) ECR quiado pela PAM. retirada em média de cor_npresséo TRIB_and, TRBand es_tuo!o_fon_suspenso por'apres_entar Imediato _D_opp_ler
' 268min retirado em r_nedla de significativa menor incidéncia de bidirecional
203min OAR no grupo intervencao, sem
outra diferenca significativa nas
demais complicacdes
Incidéncia OAR Gl vs GC:
Imediata: 1,1% vs 12 % p=0,0001
GC n=175 Obs: previsto 339 pe_lcie_ntes em
Gl,n=176 Dispbsitivo de cada grupo, mas ao atingir 50% da Teste Barbeau e
Lombardo-Martinez, ECR Dispositivo de compressao TRBand compressdo TRBand TRBand amostra ap6s andlise preliminar, o Imediato Doppler
2009, Enferm Clin.® guiado pela PAM, retirada em média de retirado em média de’ estudo foi suspenso por apresentar bidirecional

208min

203min

significativa menor incidéncia de

OAR no grupo intervencéo, sem

outra diferenca significativa nas
demais complica¢des
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. ) . Método de
Primeiro autor, ano, | pineamento Grupos Meétodo de Resultados Seguimento |\ liacdo
revista hemostasia clinico OAR
G TRBand n = 395 S .
Rathore, 2010, G Radistop n = 395 Dispositivo de Incidéncia O'TAngnF;ad'StOP vsG Teste Barbeau e
Catheter Cardiovas ECR Dispositivo de compressdo Radistop, compressédo TRBand, Radistop e TRBand _— _ 4-6 meses
4 . -~ . A Imediata: 9,6% vs 8,9 % p=0,892 Doppler
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4 METODO

Nesta secdo, serdo descritos os procedimentos metodolégicos que nortearam o
presente estudo. A estrutura metodoldgica seguiu as recomendacbes do Consolidated

Standards of Reporting Trials™.
4.1 Delineamento

Ensaio clinico randomizado (ECR), paralelo, unicéntrico e aberto, cego para avaliacao
de desfechos. Em um ECR, o pesquisador executa uma intervencdo e verifica os efeitos em
um ou mais desfechos’?. Este ECR foi intitulado Comparison of 2 Hemostasis Techniques
After Transradial Coronary: Randomized Clinical Trial - HEMOTEC-Radial, com registro
no ClinicalTrials.gov: NCT02873871 (ANEXO A).

4.2 Local e periodo do estudo

Este estudo foi realizado no Laboratério de Hemodindmica (LH) do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), hospital publico e universitario da regido metropolitana de
Porto Alegre, Rio Grande do Sul. O periodo de coleta compreendeu de 26 de novembro de
2015 a 20 de outubro de 2016.

O LH faz parte do Servico de Enfermagem Cardiovascular, Nefrologia e Imagem, e
esta vinculado ao Servigo Médico da Cardiologia do HCPA. Nesse laboratdrio, sao realizados
em média 300 procedimentos mensais, entre as diversas especialidades que ali atuam:
cardiologia intervencionista, eletrofisiologia, cirurgia vascular, cirurgia cardiovascular,
radiologia intervencionista e neurologia intervencionista. O LH tem trés salas de
procedimentos, uma sala de observacdo (SO) com capacidade de atender oito pacientes
ambulatoriais e/ou internados, um vestiario feminino, um vestiario masculino, um
almoxarifado de Ortese Protese Médico Hospitalar (OPME), um almoxarifado com insumos e
materiais estéreis, uma sala de preparo de materiais, uma sala de limpeza de materiais, um
expurgo, uma secretaria, além de salas administrativas de chefias de enfermagem e médicas.

A equipe da cardiologia intervencionista é a responsavel pela realizacdo do
cateterismo cardiaco diagnostico e terapéutico, com aproximadamente 150 procedimentos ao

més. Os demais procedimentos realizados por essa equipe incluem o cateterismo cardiaco
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direito, a biopsia endomiocardica, o implante e plastia de proteses valvares, a embolizacéo de
artérias septais, entre outros, com menos frequéncia.

A equipe de enfermagem trabalha 24 horas por dia no periodo de segunda-feira a
sexta-feira e responde a casos de emergéncia em regime de sobreaviso em finais de semana e
feriados, durante o periodo diurno. Fazem parte da equipe de enfermagem 10 enfermeiras e 27
técnicos de enfermagem. Durante trés meses do ano, uma residente de enfermagem da énfase
Atencdo Cardiovascular desempenha suas atividades no LH. Nesse LH, também atuam cinco
técnicos de radiologia, trés assistentes administrativos que respondem pela secretaria do
laboratorio, trés auxiliares de higienizagdo e dois assistentes administrativos do almoxarifado
de OPME. Quanto a equipe médica, aproximadamente 31 médicos contratados atuam no LH,
entre as diferentes especialidades. Também atuam nesse setor 13 médicos residentes e sete
professores.

Os agendamentos dos procedimentos séo realizados no Sistema Aplicativo de Gestéo
Hospitalar (AGH Use), e cumpre-se a escala preestabelecida, salvo casos de
urgéncia/emergéncia, tendo em vista a caracteristica da instituicdo de ser referéncia para
procedimentos de alta complexidade, como infarto agudo do miocardio e acidente vascular
encefalico.

A rotina de trabalho do LH consiste na admissdo dos pacientes na sala de observacao
(SO), tanto para aqueles ambulatoriais, como aqueles internados. Nessa sala, 0s pacientes sao
admitidos pela equipe de enfermagem. A enfermeira que estd atuando na SO realiza a
anamnese e o0 exame fisico, com énfase na especialidade e no procedimento a ser realizado.
Ainda na SO, os pacientes sdo identificados e preparados para o0 seu procedimento. Os
técnicos de enfermagem realizam a verificacdo dos sinais vitais, a tricotomia no local de
puncdo do procedimento percuténeo, a puncdo de acesso venoso periférico e a soroterapia,
conforme prescrigéo.

Ap0s a realizagdo do procedimento, o paciente retorna para a SO e aguarda, sob
monitorizacdo da equipe de enfermagem, o retorno a unidade de origem, para aqueles
internados, ou a alta domiciliar, para aqueles de ambulatério. Alguns procedimentos mais
complexos requerem leito de recuperagdo em unidades de cuidados intensivos imediatamente
apos o procedimento. Durante todo o periodo (antes do procedimento, durante e apds) que o
paciente permanece no LH, a equipe de enfermagem monitora o local de puncédo e possiveis

complicagdes pos-procedimento, sinais vitais, avaliacdo e manejo da dor.
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4.3 Participantes

Participaram deste ECR pacientes ambulatoriais e internados do Sistema Unico de
Saude (SUS) e de convénios, submetidos a cateterismo cardiaco diagnostico e terapéutico por
via radial, em caréter eletivo e/ou de urgéncia, no LH do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA).

4.4 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram incluidos pacientes adultos que apresentaram curva A, B ou C no Teste de
Barbeau. Nesse teste, ha quatro padrdes pletismograficos, que sao classificados de acordo
com o aparecimento da curva da saturacdo na tela do monitor do aparelho de oximetro: curva
A (ndo amortecimento da curva ap6s compressao da artéria radial), curva B (amortecimento
da curva), curva C (perda momenténea do tracado, seguida de recuperagdo do tracado do
pulso no prazo de dois minutos) e curva D (perda do tracado sem restabelecimento da

curva)“®. As curvas estdo ilustradas na Figura 1:

Figura 1 — Teste Oximetro
Teste Oximetro - Classificacao dos Padroes Plestismograficos

. oomey ™% A) n3o amortecimento da curva apos
+ + ~ ..
| compressao da artéria ulnar

B) amortecimento da curva

C) perda momentanea do tracado, com
+

restabelecimento em até 2 minutos

D) perda do tracado sem restabelecimento

] NUL . ) da curva

Fonte: Adaptado de Barbeau, 2004.
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Foram excluidos aqueles com curva D (Figura 1), cateterismo cardiaco por via radial
esquerda, barreiras de comunicacdo ou deficiéncias que impossibilitassem a aplicacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — APENDICE A) e por questdes
logisticas (por ndo haver pesquisador disponivel no LH para inclusdo dos pacientes e
realizacdo dos testes no periodo noturno, finais de semana, e pacientes que j& haviam sido

incluidos no estudo).

4.5 Protocolo do estudo e intervencao

Apos a definicdo da via de acesso pelo cardiologista intervencionista, confirmando-se
a via radial, o paciente foi convidado a participar do estudo; ap6s sua concordancia, assinou o
TCLE, tendo recebido uma das vias. Todos os pacientes foram submetidos ao teste do
oximetro, para estabelecer uma curva basal em ambos o0s grupos. O oximetro utilizado para
realizacdo de todos os testes (pré-procedimento, pds-procedimento e 30 dias) foi o aparelho
portatil Ohmeda, modelo 3800, General Electric Company, com manutencdo e calibragem
realizadas periodicamente pelo Servico de Engenharia Biomédica do HCPA (nUmero de
patriménio HCPA: 075100).

Na sequéncia, 0s pacientes foram encaminhados a sala de procedimento, na qual foi
realizado o cateterismo, conforme rotina estabelecida no servico. Ao término deste, 0s
pacientes foram alocados ainda na sala de exame em um dos seguintes grupos de dispositivos:
hemostasia com dispositivo TR Band ou hemostasia com dispositivo de bandagem elastica
adesiva. Apds, foram encaminhados a SO, quando o protocolo foi mantido. A hemostasia para
0 grupo intervencdo foi alcancada utilizando compressdo externa capaz de parar 0
sangramento, mantendo fluxo sanguineo anterdgrado; para o grupo controle, auséncia de
sangramento ativo no local da pungdo, com manutengdo da perfusdo da médo. O tempo de
compressdo foi definido do momento da instalagdo do dispositivo (ainda em sala) até a sua
remocao do sitio da puncéo.

Apos a retirada dos dispositivos e realizacdo do teste de oximetro para ambos 0s
grupos, os pacientes foram monitorados pela equipe de enfermagem, com verificagdo dos
sinais vitais, ocorréncia de dor ou outra complicacdo. Se estivessem estaveis, eram sentados
fora do leito e preparados para a alta domiciliar ou para unidade de origem, conforme rotina
do LH. Todos os pacientes receberam as orientagdes sobre os cuidados pés-procedimento:
manter o membro superior puncionado em repouso e sem esforcos fisicos no dia da realizacdo

do procedimento.
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Para todos os pacientes, foi elaborado um instrumento para registrar as variaveis

sociodemogréficas e clinicas, e variaveis relativas ao procedimento enquanto em sala,

imediatamente apds e durante o periodo em que permanecia no LH, preenchendo as

informacdes necessarias ao estudo proposto (APENDICE B).

4.6

A seguir, é descrita a forma como algumas varidveis foram obtidas:

circunferéncia do punho: medida com fita métrica;

pressdo arterial sistémica: aferida com aparelhos nédo invasivos disponiveis na SO
do LH;

diagnostico de diabetes: a partir do registro no prontuario dessa comorbidade ou a
utilizacdo de hipoglicemiante oral ou insulina;

diagnostico de infarto agudo do miocardio prévio e doenca vascular periférica: a
partir do registro no prontuario;

ex-tabagistas: foram considerados aqueles com cessacdo do tabagismo ha pelo
menos 12 meses da ocasido do procedimento;

medicacdes: confirmadas através da prescricdo médica ou registro no prontuario do

paciente.

Grupo intervencdo: Hemostasia com dispositivo TR Band

Nos pacientes randomizados para o grupo intervengéo (Gl), a instalacdo do dispositivo

TR Band foi realizada pela enfermeira, com auxilio do médico intervencionista. Esse

dispositivo foi suficientemente inflado com ar, até ndo haver sangramento visivel no local da

puncdo. Os dispositivos foram inflados em média com 13 ml. Imediatamente foi registrada a

hora da instalacdo do dispositivo e a quantidade de ml necessaria para a hemostasia.

Apo6s 120 minutos de compressao, iniciava-se a retirada do dispositivo, desinsuflando

2 ml do baldo — procedimento repetido mais duas vezes a cada 10 minutos. A cada

procedimento de desinsuflagéo, foi observado se havia presenca de sangramento no local da

puncdo. Ao final de 150 minutos, foi retirado o dispositivo de compresséo, abrindo o velcro.

Apos a retirada completa do dispositivo, procedia-se a realizacdo de curativo oclusivo com

gaze e esparadrapo, seguido do teste do oximetro.
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4.7 Grupo controle: Hemostasia com dispositivo de bandagem elastica adesiva

Nos pacientes randomizados para o grupo controle (GC), a instalacdo do dispositivo
bandagem elastica adesiva foi realizada pela enfermeira, com auxilio do médico
intervencionista. Esse dispositivo consiste na aplicacdo de uma torunda compacta de gaze,
instalada acima do pertuito da puncgdo da artéria radial, sequida de uma faixa de esparadrapo e
duas faixas de bandagem elastica adesiva, instaladas como um X sobre o esparadrapo
previamente colocado, sem circundar o bragco. Na sequéncia, foi realizado o registro da hora
da instalagdo do dispositivo. Ap6s 120 minutos de compresséo, iniciava-se a retirada do
dispositivo. Imediatamente a seguir, em caso de auséncia de sangramento, foi realizado

curativo oclusivo com gaze e esparadrapo, seguido do teste do oximetro.

4.8 Caracteristicas dos dispositivos de hemostasia

4.8.1 Dispositivo TR Band utilizado no Gl

Esse dispositivo é fabricado em material plastico transparente, com uma pulseira
composta de uma parte rigida e dois balbes que, uma vez inflados através de um balonete,
comprimem o local da puncdo. A injecdo de ar nesses balbes é controlada por seringa
calibrada, a qual acompanha o dispositivo e destina-se apenas para esse uso; o fechamento se
da por velcro presente no dispositivo (Figura 2).

Se, durante o processo de desinsuflagio com o dispositivo TR Band, ocorresse
sangramento, a equipe reinjetava a quantidade de ar retirada ou a necessaria para manter a
hemostasia. Ap6s 10 minutos, reiniciava-se 0 processo de retirada, conforme protocolo. Em
caso de persisténcia de sangramento, foi permitido repetir esse processo por mais uma vez;
mantendo-se 0 sangramento, era realizada compressao digital por 5 minutos ou até completa

hemostasia, para posterior curativo oclusivo com gaze e esparadrapo.
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Figura 2 — Dispositivo TR Band

IR Band " Inflator "=
RIC/EM BT ASS *CoirRe. TRICK

Fonte: Acervo da pesquisa.

4.8.2 Dispositivo bandagem elastica adesiva utilizado no GC

Esse dispositivo é composto por duas folhas de gaze de 10 x 10 cm, 100% de algodéo,
montadas como uma torunda aplicada no pertuito do local da puncéo radial, fixada com uma
faixa de esparadrapo de 3 x 13 cm. Em seguida, aplicam-se duas faixas de 7,5 cm x 20 cm de
bandagem elastica adesiva (Tensoplast) instaladas como um X sobre o esparadrapo
previamente colocado (Figura 3). O Tensoplast é uma bandagem elastica aderente, com
largura de 7,5 cm x 4,5 m, cuja composicéo é algodao, rayon, e adesivo de borracha natural,
ndo estéril (BSN Medical, Registro ANVISA: 10224000055).
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Figura 3 — Dispositivo bandagem elastica adesiva

Fonte: Acervo da pesquisa.

4.9 Desfechos
4.9.1 Priméario

O desfecho primario refere-se a oclusdo da artéria radial (OAR), definida por auséncia
de curva pletismografica e/ou perviabilidade da artéria radial apos realizar teste de Barbeau —
padrdo de curva D“® — imediatamente ap6s a retirada do dispositivo de compressdo e em 30
dias.

4.9.2 Secundarios

— Migracao do padrao da curva no Teste de Barbeau apo6s retirada do dispositivo
e em 30 dias: curva A (ndo amortecimento da curva apds compressdo da artéria radial), curva

B (amortecimento da curva), curva C (perda momentanea do tragado, seguida de recuperacéo
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do tracado do pulso no prazo de dois minutos) e curva D (perda do tracado sem
restabelecimento da curva) “®.

—Tempo de hemostasia adicional: considerou-se como tempo de hemostasia
adicional o tempo acima de 150 minutos (protocolo) para os pacientes do Gl e acima de 120
minutos (protocolo) para os pacientes do GC.

— Tempo de hemostasia com necessidade de outro tipo de compressdo: tempo em
minutos de compressao digital realizada quando ndo houve hemostasia no local da puncéo
transradial, independentemente do dispositivo e do tempo de protocolo.

— Sangramento: foi considerado sangramento menor aquele tipo “vazamento” no
local da puncdo da artéria radial, que ndo evoluiu para instabilidade hemodindmica ou
necessidade de transfusdo sanguinea (sangramento maior)?.

— Hematoma: definido conforme classificacdo do estudo Early Discharge after
Transradial Stenting of Coronary Arteries (EASY)®®, no qual os hematomas tém a seguinte
classificacdo: tipo I, <5 cm de didmetro; tipo II, < 10 cm de didmetro; tipo 111, > 10 cm e sem
atingir o cotovelo; tipo IV, hematoma que se estende além do cotovelo; tipo V, qualquer
hematoma com injdria isquémica @ mao®®. Outras complicacdes além de hematomas: fistula
arteriovenosa, pseudoaneurisma e necessidade de corregdo cirdrgica.

— Dor: referida pelo paciente no local da punc¢do durante periodo de compressao com
o dispositivo; foram categorizados de acordo com a escala da dor utilizada na institui¢do (0 =

sem dor, 1-3 = dor leve, 4-6 = dor moderada, 7-9 = dor intensa, 10 = dor insuportavel)".
4.10 Amostra

A amostra foi calculada com base na estimativa minima de diferenca de complicagdes
entre 0s grupos de 7%, conforme estudo prévio®, que avaliou a paténcia da artéria radial
apos cateterismo cardiaco diagnostico, através do teste do oximetro. Nesse estudo, 27 (12%)
pacientes do grupo hemostasia convencional desenvolveram OAR e 11 (5%) pacientes do
grupo hemostasia patente desenvolveram OAR; com poder de 80% e nivel de significancia de
5%, seria necessario alocar 248 pacientes em cada grupo. Estimando 20% de perdas, o
numero total foi de 600 pacientes, divididos nos dois grupos. Ao término do estudo, foram

incluidos 600 individuos: 301 no grupo intervencédo e 299 no grupo controle.
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4.11 Randomizacao

A randomizacédo foi do tipo aleatdria simples de dois grupos. A lista de randomizacao
foi gerada no site randomization.com e usada para alocar aleatoriamente os pacientes em cada
grupo. Todos os numeros da lista de randomizacdo foram inseridos sequencialmente em
envelopes pardos, opacos e lacrados, e cada envelope era aberto pela enfermeira ao término
do procedimento, determinando assim o grupo de alocacédo para cada participante. Ao término
do procedimento, o introdutor era removido imediatamente e, conforme randomizagao, o
paciente era alocado para receber a intervengdo de hemostasia com um dos dois dispositivos
de compressdo, pela equipe de enfermagem e cardiologista intervencionista do LH. Nenhum
dos pesquisadores teve qualquer envolvimento com a lista de randomizacéo dos pacientes até

o término do procedimento.

4.12 Andlise estatistica

Os dados foram digitados em planilha eletrénica elaborada no programa Excel e, ap0s,
analisados no Statistical Package for Social Sciences v.18.0. A normalidade dos dados foi
testada por meio dos testes de Kolmogorov-Smirnov e Shapiro Wilk. As variaveis continuas
estdo expressas como média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil, conforme
distribuicdo dos dados. As comparacdes das variaveis quantitativas demogréaficas e clinicas
foram realizadas por meio do teste t de Student ou Mann-Whitney, conforme distribuicdo dos
dados. As varidveis categoricas estdo expressas como numeros absolutos e percentuais, e
foram comparadas entre 0s grupos com o teste qui-quadrado de Pearson. Para analise do
tempo adicional de hemostasia em ambos os grupos, foram considerados os percentis 80%,
85% e 95%. Para andlise de necessidade de outro tipo de compressdo em ambos 0s grupos,
foram considerados os percentis 90% e 95%. A comparacao entre 0S grupos para essas duas
analises relativas ao tempo foi através do teste de Mann-Whitney. Foi utilizada Regressdo de
Poisson com variancia robusta para a relacdo das variaveis (quantitativas e qualitativas) com
desfechos binarios (OAR, hematoma, sangramento e dor). Foi considerado estatisticamente

significativo valor de p bicaudal < 0,05.
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4.13 Considerac0es éticas

Todos os participantes leram e assinaram o TCLE antes de entrarem no estudo. O
protocolo do estudo esta em conformidade com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Conselho Nacional de Saude, resolucéo 466, de 12
de dezembro de 2012. O projeto de pesquisa foi aprovado em exame de qualificagcdo do curso
de Mestrado em Enfermagem da UFRGS, n° 29625 (ANEXO B); aprovacdo na Plataforma
Brasil: N°CAAE 49237115500005327 (ANEXO C) e aprovacdo no GPPG- HCPA: n°16-
0139 (ANEXO D).



5 RESULTADOS

37

No periodo de novembro de 2015 a outubro de 2016, 1.794 pacientes foram

submetidos a CAT e ICP em carater eletivo e/ou de urgéncia. Destes, 1.194 pacientes foram

excluidos 805 por realizarem procedimento via acesso transfemoral; 264 por questdes

logisticas. Também foram excluidos 100 pacientes que realizaram cateterismo cardiaco direito

e outros, em menor numero, nos quais foram utilizados outros acessos arteriais, como via

radial esquerda (16 pacientes) e via braquial ou ulnar (9 pacientes). Ao todo, 600 pacientes

foram randomizados: 301 no Gl e 299 no GC, conforme Figura 4.

Figura 4 — Diagrama conforme o Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). Porto Alegre, 2017.

Pacientes Elegiveis (n = 1794)

[ Inclusao ]

Excluidos (n = 1194)

Cateterismo via femoral (n = 805)
Cateterismo cardiaco direito (n = 100)
Cateterismo via radial esquerda (n = 16)
Cateterismo via braquial ou ulnar (n = 9)
Questdes logisticas (n = 264)

Randomizados (n = 600)

I

[ Alocacéo ]

Grupo Intervencao

Grupo Controle

Alocados para intervengéo (n =301) e Alocados para controle (n =299)
Receberam intervencdo: hemostasia com e Receberam: hemostasia com bandagem

dispositivo TR Band (n =301)

l

elastica adesiva (n =299)

[ Andlise ]

l

Analisados (n =301)

Fonte: Dados da pesquisa.

Analisados (n = 299)
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5.1 Caracteristicas demograficas e clinicas

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas basais dos dois grupos. As variaveis clinicas
foram semelhantes, assim como as relacionadas ao procedimento e os medicamentos

avaliados.

Tabela 1 — Caracteristicas demograficas, clinicas e do procedimento dos pacientes submetidos a cateterismo
cardiaco. Porto Alegre, 2017.

Todos GI TR Band GC bandagem

Variaveis n = 600 n =301 elésticil adesiva p
n =299

Idade, anos* 63+ 10 63+ 10 63+10 0,638
Sexo (masculino) I 344 (57%) 161 (53%) 183 (61%) 0,068
indice de massa corporal, Kg/m2* 29+5 29+5 28+5 0,98
Circunferéncia do punho, cm’ 17,7 (12 - 23) 17,7 (12 - 23) 17,9 (14,5-23) 0,142
Pressdo Sistélica, mmHg* 143 + 27 143 + 27 145 + 28 0,314
Presséo Diastolica, mmHg* 79+13 79+13 81+12 0,066
Diabetes] 242 (40%) 131 (44%) 111 (37%) 0,130
Infarto Agudo do Miocardio prévio} 126 (21%) 64 (21%) 62 (21%) 0,954
Doenca vascular periféricaj 20 (3%) 13 (4%) 7 (2%) 0,262
TabagismoZ

N&o tabagista 362 (60%) 183 (61%) 179 (60%)

Tabagista 103 (17%) 50 (17%) 53 (18%) 0,936

Ex-tabagista 135 (23%) 68 (22%) 67 (22%)
Medicagdes §

Antiplaquetério 457 (76%) 227 (75%) 230 (77%) 0,736

Heparina prévia (profilética) 73 (12%) 42 (14%) 31 (10%) 0,223

Procedimento

Cateterismo cardiaco 496 (82%) 243 (81) 253 (85)

Intervencdo corondria percutanea 40 (7%) 22 (7%) 18 (6%) 0,450

Cateterismo + intervencdo 64 (11%) 36 (12%) 28 (9%)
Radial préviaf 108 (18%) 55 (18%) 53 (17%) 0,946
Introdutor n® 6F (french)f 597 (99%) 298 (99%) 299 (100%) 0,249
Cateter n° 5F (french) 318 (53%) 154 (51%) 164 (55%) 0,411
Cateteres utilizados* 2+1 2+1 2+1 0,117
Abciximab} 10 (2%) 5 (2%) 5 (2%) 1,000
Dose de Heparina, Ul* 5314 + 2091 5313 + 2135 5315 + 2050 0,995
Espasmo durante procedimento 46 (8%) 25 (8%) 21 (7%) 0,662

* varidveis expressas com média + desvio padrdo, ‘mediana e percentis 25 ¢ 75, 1 varidveis expressas em

ntmero absoluto e (%)

5.2 Efeito dos dispositivos de hemostasia na ocorréncia de oclusdo da artéria radial

A Figura 5 ilustra os resultados das curvas do teste de Barbeau pré, imediatamente

apos o procedimento e em 30 dias em aproximadamente 30% da amostra. Observa-se OAR
em 24 (8%) e 19 (6%) dos pacientes do Gl e GC, respectivamente (p=0,443). Em 30 dias os

resultados permaneceram semelhantes entre os grupos, sem diferenca estatistica.
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Ainda na Figura 5, apresenta-se o padrdo de curva A pré-procedimento para 90% de
todos os pacientes estudados. O padrédo B estava presente na amostra em aproximadamente
10% para ambos os grupos; dois pacientes do GC apresentaram curva C. Imediatamente ap0s
a retirada dos dispositivos, um pouco mais da metade dos pacientes em ambos 0s grupos
permaneceram A. No padrdo B ficaram em torno de 25% dos pacientes, e no padrdo C em
torno de 15% em ambos os grupos. Em 30 dias, aumenta o percentual de pacientes com curva
A, reduz quase a metade dos pacientes com curva B, e pacientes com padrdo C apresentam

pequena reducédo no GC.

Figura 5 — Padrdo das Curvas (Teste de Barbeau) realizado: a) pré-procedimento p=0,247; b) p6s-procedimento
p=0,789; e ¢) 30 dias p=0,787. *Qui-Quadrado para todas as comparac¢des. Porto Alegre, 2017.
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Fonte: Dados da pesquisa.
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5.3 Tempo de hemostasia adicional

Na analise do tempo de hemostasia adicional entre os grupos, considerando o0s
percentis 80%, 85% e 95%, observa-se que pacientes do Gl apresentaram tempo superior de
compressdo aos pacientes do GC, p = 0,006. O tempo em minutos adicional para que o Gl
tivesse sua hemostasia alcancada foi aproximadamente duas vezes maior do que o tempo do

GC a partir do percentil 85%.

Tabela 2 — Tempo de hemostasia adicional entre os grupos submetidos a cateterismo cardiaco. *Teste de Mann-
Whitney. Porto Alegre, 2017.

GC bandagem eléastica

Gl TR Band adesiva
) *
n=2385 N =59 p
Percentis
e 80% 15 min 0 min
e 85% 23,5 min 10 min
. 95% 64,5 min 35 min 0,006

Fonte: Dados da pesquisa.

5.4 Necessidade de outro tipo de compressdo e tempo de hemostasia

Na analise de outro tipo de compressdo e tempo para atingir a hemostasia, observa-se
que pacientes do Gl apresentaram tempo superior de outro tipo de compressdo a partir do
percentil 90%, p <0,001.

Tabela 3 — Tempo de hemostasia com necessidade de outro tipo de compressao entre 0s grupos submetidos a
cateterismo cardiaco. *Teste de Mann-Whitney. Porto Alegre, 2017.

Gl GC bandagem
TR Band elastica adesiva *p
n=232 n=43
Percentis
e 90% 68,5 min 41 min
e 05% 78,5 min 60 min

<0,001

Fonte: Dados da pesquisa.

5.5 Complicagdes vasculares e dor

O sangramento menor no local do acesso ocorreu em 67 (22%) e 40 (13%), p = 0,006,
respectivamente, para Gl vs. GC. A ocorréncia de hematoma foi semelhante em ambos os
grupos. N&o foram observados, nos pacientes estudados nas duas avaliagOes (imediata ao
procedimento e em 30 dias), casos de pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa. O relato de
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dor de intensidade moderada foi semelhante entre os grupos. A Tabela 4 demonstra esses
resultados.

Tabela 4 — Complicagdes vasculares e dor no local da puncéo. *Teste qui-quadrado de Pearson. " Teste t de
Student. Porto Alegre, 2017.

o Todos Gl G,C pandaggm
Variaveis n = 600 TR Band eléstica adesiva *p
n =301 n =299

Sangramento Menor 107 (18%) 67 (22%) 40 (13%) 0,006
Hematoma 53 (9%) 20 (7%) 33 (11%) 0,080

Tipo I, <5 cm de didmetro 35 (6%) 13 (4%) 22 (7%)
Tipo II, < 10 cm de didmetro 12 (2%) 4 (1%) 8 (3%) 0,230

Tipo HI, > 10 cm, sem atingir o cotovelo 5 (1%) 2 (0,7%) 3 (1%)
Dor 76 (13%) 36 (12%) 40 (13%) 0,690
Intensidade da dor 5+2 512 5+2 '0,958

Fonte: Dados da pesquisa.

5.6 Relacgdo entre variaveis qualitativas e desfecho de oclusdo da artéria radial

controlado por grupo

N&o houve relacdo com a ocorréncia de desfecho OAR e as seguintes variaveis: sexo,
diabetes, anticoagulacdo com heparina prévia profilatica, ocorréncia de espasmo, uso de radial
prévio e tabagismo. O uso de antiagregante plaquetario (p = 0,034) e a presenca de doenca
vascular periférica (p = 0,028) foram relacionados significativamente com o desfecho de
OAR.

Para pacientes que ndo usam o antiagregante plaquetario, a razdo de prevaléncia
aumenta em 1,88 vezes a ocorréncia de apresentarem o desfecho de OAR [IC 95% 1,04-3,38].
A presenca de doenca vascular periférica aumenta em uma razéo de prevaléncia de 2,9 vezes
a OAR [1C95% 1,12-7,44].

5.7 Relagéo entre variaveis quantitativas e desfecho de ocluséo da artéria radial

controlado por grupo

N&o houve relacdo com a ocorréncia de desfecho OAR e as seguintes variaveis:
circunferéncia do punho, dose de heparina e pressdo arterial sistolica. Apenas a idade
apresentou relagéo significativa com o desfecho OAR, (p = 0,020).

Foi observado que mais idade confere protecdo ao desfecho OAR em uma razdo de
prevaléncia de 0,97 [IC 95% 0,94-0,99].
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5.8 Relacdo entre variaveis qualitativas e desfecho sangramento controlado por grupo

N&o houve relacdo entre o desfecho de sangramento e as seguintes varidveis: sexo,
diabetes, uso de antiagregante plaquetario, ocorréncia de espasmo, uso de radial prévio,
tabagismo e doenca vascular periférica prévia. Houve relacdo significativa com o desfecho
sangramento no tipo de procedimento ICP (p = 0,034), tipo de procedimento CAT + ICP (p <
0,001) e uso de heparina profilatica (p = 0,013).

Pacientes submetidos & ICP tém uma razdo de prevaléncia de 1,81 [IC 95% 1,05-3,16]
de apresentar sangramento, comparado aos pacientes que sé realizam CAT. Pacientes
submetidos a CAT + ICP tém uma razdo de prevaléncia 2,362 [IC 95% 1,58-3,52] de
apresentar sangramento, comparado aos pacientes que so realizam CAT. Pacientes que fazem
uso de heparina prévia profilatica ttm uma razdo de prevaléncia 1,69 [IC 95% 1,12-2,56] de

apresentar sangramento.

5.9 Relagdo entre variaveis quantitativas e desfecho sangramento controlado por

grupo

N&o houve relacdo entre o desfecho de sangramento e as seguintes variaveis: idade,
dose de heparina e pressdo arterial sistélica. Houve relacdo significativa com o desfecho
sangramento e a varidvel circunferéncia do punho (p = 0,004): menor medida da
circunferéncia do punho tem uma razdo de prevaléncia de 0,83 [IC 95% 0,73-0,94] de

acarretar sangramento.

5.10 Relacdo entre variaveis qualitativas e desfecho hematoma controlado por grupo

N&o houve relacdo entre o desfecho hematoma e as seguintes variaveis: diabetes,
heparina prévia profilatica, uso de antiagregante plaquetario, ocorréncia de espasmo, uso de
radial prévio, tabagismo, doenca vascular periférica prévia e procedimento realizado. Houve
relacdo significativa com o desfecho sexo feminino (p = 0,022) e o tipo de procedimento (p <
0,001).

Pacientes do sexo feminino tém uma razdo de prevaléncia 1,82 [IC 95% 1,08-3,07]

para apresentarem o desfecho hematoma. Pacientes submetidos a procedimentos de CAT +



43

ICP tém em uma razdo de prevaléncia 3,22 [IC 95% 1,85-5,62] para apresentarem o desfecho

hematoma.

5.11 Relacdo entre variaveis quantitativas e desfecho hematoma controlado por grupo

N&o houve relagdo entre o desfecho hematoma e as seguintes variaveis: circunferéncia
do punho, dose de heparina e pressdo arterial sistélica. Houve relacdo significativa com a
ocorréncia de hematoma e a variavel idade (p = 0,002): ter mais idade tem uma razdo de
prevaléncia de 1,04 [IC 95% 1,01-1,07]. Foi observado que ter mais idade confere maior risco
para o desfecho hematoma.

5.12 Relacgdo entre variaveis qualitativas e desfecho dor controlado por grupo

N&o houve relacdo entre o desfecho dor e as seguintes variaveis: diabetes, heparina
prévia profilatica, uso de antiagregante plaquetario, uso de radial prévio, tabagismo, doenca
vascular periférica prévia e procedimento realizado. Houve relacdo significativa com o
desfecho dor a variavel sexo feminino (p = 0,008) e ocorréncia de espasmo (p < 0,001).

Pacientes do sexo feminino tém uma raz&o de prevaléncia 1,77 [IC 95% 1,163-2,702]
para apresentarem o desfecho dor. Pacientes que apresentaram espasmo durante o
procedimento tém em uma razdo de prevaléncia 2,5 [IC 95% 1,493-4,184] para apresentarem

o desfecho.

5.13 Relacdo entre variaveis quantitativas e desfecho dor controlado por grupo

N&o houve relacdo entre o desfecho dor e as seguintes varidveis: idade, dose de
heparina e pressdo arterial sistolica. Houve relagdo significativa com o desfecho
circunferéncia do punho (p = 0,001): a medida da circunferéncia do punho tem uma razéo de
prevaléncia de 0,78 [IC 95% 0,68-0,91]. Foi observado que maior circunferéncia do punho é

um fator de protecgéo para o desfecho dor.
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5.14 Relagdo entre variavel quantitativa dose de heparina e desfecho sangramento

controlado por grupo

Houve relacdo significativa com a dose de heparina e ocorréncia de sangramento (p <
0,001). Foi observado que receber mais heparina confere maior risco para o desfecho

sangramento em uma razéo de prevaléncia de 2,15 [IC 95% 1,51-3,05].

5.15 Relacgdo entre variavel quantitativa dose de heparina e desfecho hematoma

controlado por grupo

Houve relacdo significativa com a dose de heparina e ocorréncia de hematoma (p =
0,002). Foi observado que receber mais heparina confere maior risco para o desfecho

hematoma em uma razéo de prevaléncia de 2,32 [IC 95% 1,35-3,99].
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6 DISCUSSAO

Este ¢ o primeiro ECR desenvolvido na América Latina em hospital publico e
universitario que comparou a hemostasia com TR Band com o curativo compressivo de
bandagem elastica adesiva em pacientes submetidos a cateterismo cardiaco. Os resultados
indicaram que a incidéncia de OAR avaliada pelo Teste de Barbeau foi semelhante entre os
grupos na avaliacdo ap0s o procedimento. Na avaliacdo de aproximadamente 30% dos
pacientes estudados em 30 dias, de forma semelhante, ndo houve diferenca entre os grupos de
dispositivos.

Na avaliagdo pré procedimento, imediatamente ap0s a retirada dos dispositivos e em
30 dias observa-se pouca variacdo para os diferentes padrbes de curva entre os grupos Gl e
GC, para nenhuma destas avaliacdes foi identificada diferenca estatistica.

A despeito dos estudos disponiveis comparando diferentes dispositivos, observa-se
que existe uma heterogeneidade quanto a frequéncia de avaliacdo da paténcia da artéria radial
apos procedimento®%%?_ Em um estudo multicéntrico tipo Survey, foi identificado que mais
de 50% dos operadores nos Estados Unidos, Canada e Europa nao realizam a avaliacdo
rotineira da paténcia da artéria radial no momento da alta hospitalar®®. Corroborando com
esses resultados, dados de um estudo conduzido na Italia recentemente publicado indicam que
a avaliacdo da paténcia da artéria radial foi realizada por 58% dos operadores, principalmente
pela palpacdo da artéria (52%), ecodoppler (3,3%), e apenas 2,6% realizavam teste de
Barbeau’. Esses dados da literatura vdo ao encontro dos profissionais inseridos na prética
clinica, que ainda ndo possuem um consenso ou protocolo sistematizado estabelecido de
cuidado baseado em evidéncias robustas de ECR para aplicacéo no dia a dia de LH.

Em um estudo prospectivo com 275 pacientes submetidos a CAT e ICP com
introdutor 6F, foi utilizada bandagem eléstica adesiva para hemostasia por 2 horas e avaliacdo
da paténcia da artéria com teste de Barbeau. Os dados de avaliagdo imediata ao procedimento
de OAR foram aproximadamente trés vezes mais do que o observado no presente estudo. Por
outro lado, na avaliacdo sete dias apds a alta, os resultados foram percentualmente
semelhantes® aqueles estudados por nés. Esses achados apoiam dados da literatura que
indicam de que héa recanalizacdo da artéria radial num periodo de seguimento médio apds o
procedimento de 14 dias®®. Recentemente, dados da maior metandlise até hoje publicada,
com mais de 30 mil pacientes, indicaram que a incidéncia de OAR oscilou de < 1% a 33%,
variando essas taxas conforme o momento da avaliacdo. Dos estudos que avaliaram a OAR

em 24 horas, 24 estudos com total de 10.938 participantes relataram uma incidéncia de 7,7%.
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Entre os oito estudos que avaliaram a OAR entre 48 horas e seis dias, os resultados
combinados com 1.377 participantes identificaram incidéncia de OAR de 9,6%. Para a OAR
avaliada no seguimento maior que uma semana, 0s resultados combinados de 33 estudos e
10.821 participantes sugerem uma incidéncia de OAR de 5,6%"®. Os dados dessa metanalise
corroboram os achados do presente estudo, em que a OAR foi observada em 7% dos pacientes
apo6s o procedimento, e em uma avaliacdo de 30 dias, de 6%. Agregando mais evidéncias
sobre as taxas de OAR, uma revisdo de sete estudos, publicada em 2017, também né&o
demonstrou diferenca estatisticamente significativa na incidéncia de OAR entre aqueles que
receberam a TR Band e o dispositivo com bandagem elastica (p = 0,08)("®. Os dados da
literatura até aqui apresentados, indicam que os resultados oriundos de evidéncias robustas
sdo incipientes em relacdo ao dispositivo de bandagem elastica adesiva. Apenas um ECR, que
¢ do nosso conhecimento, apresentou taxa de OAR de 15,6% quando este dispositivo foi
usado em comparaco a outros dois da indGstria (5,8% e 4,5%, p<0,001)??. O presente estudo
agrega resultados de um ECR a favor da utilizacdo segura de um dispostivo de féacil confeccao
e de baixo custo, quando comparado com um dispositivo da inddstria. Cabe aos enfermeiros
da préatica clinica desenvolver protocolos baseados nos dispositivos disponiveis para
hemostasia, assim como determinar 0 método de avaliagdo da paténcia da artéria de forma
sistematica.

Os resultados do presente estudo indicam que o tempo adicional de hemostasia e a
necessidade de outra compressdo foram significativamente menores para pacientes que
tiveram sua hemostasia com o dispositivo de bandagem elastica adesiva. Isso pode ter
ocorrido porque esse dispositivo permanece intacto por no minimo duas horas. Ja para 0s
pacientes que utilizam o dispositivo TR Band, a retirada se d& de modo gradual, o que pode
interferir, uma vez que um pequeno sangramento pode impulsionar nova insuflagdo num
primeiro momento. Por conseguinte, isso aumenta a necessidade de compressdo por mais
tempo, ou até mesmo a necessidade de outra compressdo para obtencdo da completa
hemostasia. Este estudo traz resultados provenientes de um ECR, adicionando achados
positivos quanto ao menor tempo de hemostasia com o dispositivo de bandagem elastica
adesiva. Até o presente momento, existem poucas evidéncias robustas que apoiem sua
utilizacgo®*?2%?_ A dinamica do processo de trabalho nos LH demanda uma alta rotatividade
dos leitos, e é nessa perspectiva que os enfermeiros devem valorizar dispositivos que
conferem seguranga a um menor custo.

A despeito de ter ocorrido mais sangramento do tipo menor no Gl (TR Band), este

foi considerado pequeno e atribuido a facilidade de imediata visualizacdo do sangramento que
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esse dispositivo fornece, em funcdo da transparéncia. Como o processo de retirada se da de
modo gradual, & medida que é desinflado o balonete, visualiza-se o sangramento no local,
com pronta reinsuflacdo. Apesar de esse grupo apresentar mais sangramento, ressalta-se que
nenhum acarretou repercussdo clinica para os pacientes. Tal evidéncia corrobora a
consolidacdo do acesso radial em relacdo aos seus beneficios, e diminuicdo de complicacbes
vasculares locais no sitio de puncdo. Na analise do maior registro multicéntrico
contemporaneo de ICP, em comparacdo com acesso transfemoral, a técnica transradial esta
associada a menores taxas de complicacdes vasculares e hemorragicas, e mantém ao mesmo
tempo o sucesso do procedimento’®). Essa certeza identificada na redugdo de complicacdes,
entre outros fatores, faz com que o acesso transradial tenha cada vez mais entusiastas ao redor
do mundo. Dados de um estudo desenvolvido na mesma institui¢cdo da presente investigacéo,
o qual alocou 2.696 pacientes, mostram que a incidéncia de complicacbes vasculares maiores
e menores foi de 8,8%, ao considerar todas as complicacdes, incluindo desde pequenos
sangramentos ou hematomas em sitio de puncéo, até complicagdes maiores’”. Em recente
ECR que comparou acesso transfemoral com transradial, para complica¢bes vasculares
relacionadas ao acesso entre outros desfechos, a incidéncia de sangramento maior foi de 3%
para o transradial e 2% para o acesso transfemoral™®. Esse tipo de sangramento maior ndo
ocorreu em nenhum paciente de ambos 0s grupos estudados.

Quanto ao desfecho dor, esta foi relatada pelos pacientes durante o periodo de
compressdo com ambos dispositivos e considerada de moderada intensidade. Em um ECR
com amostra de 790 pacientes, submetidos a CAT e ICP com introdutor 6F, foram
comparados dois dispositivos (TR Band e Radistop). Um dos desfechos analisados foi a
tolerancia do paciente ao dispositivo (conforto) durante o periodo de compressdo. Os
resultados indicaram que os pacientes do grupo TR Band apresentaram significativamente
menos desconforto®. Em estudo no qual foi utilizado esse mesmo dispositivo (TR Band) em
pacientes pds CAT e ICP, o nivel de dor no local da puncéo variou de 0 a 7 (mediana = 9) em
escala de dor numeérica verbal, e 62% dos pacientes classificaram a dor no local da puncéo
como menor que 5. O LH onde foi conduzido o presente estudo esta numa instituicdo com
Acreditacdo Internacional pela Joint Comission International (JCI), e a verificacdo da dor
como 5° sinal ja faz parte da rotina assistencial da equipe de enfermagem. Além disso, estdo
bem estabelecidos a avaliacdo e o gerenciamento da dor. Esses dados indicam que, a despeito
do pouco tempo em que o paciente permanece na hemodinamica, os procedimentos conferem
dor aos pacientes, e € nessa perspectiva que os profissionais da equipe devem valorizar essa

queixa, avaliando de forma adequada e medicando sempre que necessério®”.



48

Na relacdo das varidveis quantitativas e qualitativas com as complicacdes vasculares
estudadas (OAR, sangramento e hematoma), a presenca de doenca vascular prévia foi a
variavel com maior razéo de prevaléncia com 2,9 x e p = 0,028 para o desfecho de OAR. Em
estudo prospectivo com 455 pacientes, no qual foi investigado o impacto do tamanho do
introdutor sobre a taxa de OAR e outras complica¢fes no local de acesso apos cateterismo
cardiaco transradial, a presenca de doenga vascular prévia foi um forte preditor de OAR numa
analise de regressdo multivariada (OR: 2,04 IC 95%: 1,02 - 4,22, p = 0,04)®®, dados
semelhantes ao presente estudo.

Na ocorréncia dos desfechos sangramento e hematoma, o tipo de procedimento CAT +
ICP foi 0 que mais apresentou essas complicagdes. Sabe-se que pacientes submetidos a CAT e
ICP concomitante fazem uso de terapias antitromboticas e antiplaquetarias cada vez mais
potentes, visando reducdo das complicaces isquémicas durante o procedimento. Contudo,
conferem mais risco de sangramento® e hematoma ap6s o procedimento®. E necessario
atingir o equilibrio entre seguranca e eficicia para a utilizacdo de tais terapias, agregando
abordagens voltadas para a reducdo de complicacdes vasculares, como a opcao pelo acesso
radial em detrimento do femoral. A escolha da via transradial representa uma estratégia
complementar para a reducdo de complicacdes hemorragicas.

Na relacdo das variaveis quantitativas e qualitativas com a ocorréncia de dor durante o
periodo de compressao com o dispositivo, o relato de espasmo durante o procedimento foi a
varidvel com maior relacdo com o desfecho dor (p < 0,001). A apresentacdo do espasmo da
artéria radial durante o procedimento é caracterizada como um quadro de dor aguda referida
pelo paciente“®. Mesmo com estratégias para minimizar essa complicacdo, como uso de
agentes espamoliticos® — o que também foi utilizado na populacdo deste estudo —, essa
complicacdo infelizmente ainda ocorre.

Finalizando, os achados deste ECR incorporam evidéncias significativas de que a
hemostasia com TR Band e bandagem elastica adesiva em pacientes submetidos a cateterismo
cardiaco sdo semelhantes em relacdo a ocorréncia de OAR. Esses dados também indicam que
a bandagem elastica adesiva € um dispositivo que pode ser utilizado por mostrar-se efetivo e

seguro, assim como reduz o tempo de hemostasia.
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7  LIMITACOES DO ESTUDO

Como limitacdo do presente estudo, ressalta-se a ndo realizacdo do teste de Barbeau
durante a colocacéo do dispositivo, 0 que poderia ter agregado objetividade a determinacédo da
paténcia da artéria radial. Também como limitacdo, cita-se a realizacdo do teste de Barbeau
para 30% da amostra. No entanto, salienta-se que esse & o cendrio real da presente instituicao,
em que os pacientes sdo oriundos de outras cidades do interior e ndo retornam de fato para

nenhuma outra avaliacéo.
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8 CONCLUSOES

Os resultados deste ECR permitem concluir que a incidéncia de OAR foi semelhante
entre os grupos TR Band e bandagem elastica adesiva em pacientes submetidos a cateterismo
cardiaco.

Pacientes de ambos os grupos mantiveram um padrdo e migracdo de curvas
semelhantes na avaliacdo pré procedimento, imediatamente apds a retirada dos dispositivos e
em 30 dias.

Pacientes que utilizaram TR Band precisaram de mais tempo adicional de hemostasia
apo6s o protocolo determinado de compressdo, assim como mais tempo com outro tipo de
compressdo, quando houve necessidade.

O sangramento menor foi mais incidente no grupo TR Band, enquanto o hematoma foi
semelhante entre os grupos.

Varidveis como, presenca de doenca vascular periférica, ndo usar antiagregante
plaquetario e menos idade tiveram relacdo com OAR.

A ocorréncia de sangramento teve relacdo com ICP, CAT + ICP, uso de heparina
profilatica prévia e menor circunferéncia do punho. Enquanto que hematoma teve relacdo com
sexo feminino, CAT + ICP e mais idade.

Apresentaram mais dor pacientes do sexo feminino, com relato de espasmo durante o
procedimento e aqueles com circunferéncia de punho menor, a intensidade foi igual entre os

grupos.
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9 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA, PARA O ENSINO E PARA A
PESQUISA

Préatica clinica: implementacdo de protocolo de retirada de ambos os dispositivos
estudados para aplicagdo direta na préatica. Frente ao cenario econdémico que atravessa n0sso
pais, a utilizacdo do dispositivo de bandagem eléstica adesiva traz vantagens em relacdo a
questdo de acesso e custo para a dinamica dos LH.

Ensino: os dados do presente estudo asseguram uma importante evidéncia para
utilizacdo em larga escala do dispositivo de bandagem eléstica adesiva sem acarretar maior
risco aos pacientes, podendo ser extrapolado para outras realidades semelhantes.

Pesquisa: a conducdo de estudos com metodologia robusta possibilita implementacéo
na pratica clinica com seguranca; a realizacdo de estudos multicéntricos pode aprofundar este

tema e fortalecer ainda mais a evidéncia aqui demonstrada.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) para participar de uma pesquisa intitulada: “Efeito de
dois dispositivos de compressdo na ocorréncia de oclusdo da artéria apds cateterismo cardiaco
transradial: Ensaio Clinico Randomizado™.

O cateterismo cardiaco € um exame que diagnostica problemas nas artérias do coragéo,
por exemplo, obstruces nas artérias. A Angioplastia com Stent (mola) é o tratamento para
casos selecionados dessas obstrugdes. Nestes procedimentos invasivos, € realizada puncéo na
artéria do punho e o paciente necessita, apds a retirada do introdutor, de uma compressdo para
impedir que ocorra sangramento no local. Essa compressdo € realizada por diferentes
dispositivos de compresséo que permanecem por duas horas no braco. Durante este periodo, o
paciente permanece em repouso e €& monitorado em relacdo ao seu conforto, dor e
sangramento no local da pungéo.

Esta pesquisa visa a avaliacdo de dois dispositivos de compressdo com o intuito de
verificar e descrever a ocorréncia de dor e desconforto durante a sua utilizagdo e, por fim,
validar um protocolo para hemostasia de artéria radial.

Vocé esta sendo convidado a participar dessa pesquisa, pois fard um cateterismo
cardiaco ou angioplastia e precisard utilizar um dispositivo de compressdo para evitar
sangramento no local.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, 0s procedimentos envolvidos em sua
participacdo sao os seguintes:

e Teste de oximetro antes e apds o procedimento. Este teste consiste em um
pequeno dispositivo colocado em um dos dedos para medir o nivel de
oxigénio.

Vocé sera sorteado para um dos dois grupos do estudo:

Grupo I: Ao final do cateterismo/angioplastia, sera utilizada pulseira TR Band para a
compressao.

Grupo II: Ao final do cateterismo/angioplastia, sera utilizada gaze e bandagem elastica
adesiva para a compressao.

Estes procedimentos j& sdo usualmente realizados pela equipe assistencial da
hemodindmica.

A equipe de pesquisa fara algumas perguntas sobre seus dados pessoais e de saude
durante sua permanéncia na Hemodinamica. VVocé sera acompanhado enquanto estiver no
hospital para avaliar o sucesso da retirada dos dispositivos e possiveis complicagoes.

Como os participantes serdo submetidos a procedimentos padronizados e atualmente
utilizados na rotina assistencial, a participacdo no estudo ndo acarretara risco adicional. O seu
procedimento de cateterismo cardiaco ou angioplastia de forma alguma sera afetado por esta
pesquisa.

A participacdo na pesquisa ndo trara beneficios diretos aos participantes, porém,
contribuird para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado
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Sua participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo € obrigatoria. Caso
vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, nao
havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na instituigao.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participa¢do na pesquisa e vocé
ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou
seja, 0 seu nome nédo aparecera na publicacao dos resultados.

Caso vocé tenha davidas, poderd entrar em contato com a pesquisadora responsavel
Dra. Eneida Rejane Rabelo da Silva e com a pesquisadora Simone Marques dos Santos, pelo
telefone (51) 3359-8343. O Comité de Etica em Pesquisa do HCPA também podera ser
contatado para o esclarecimento de davidas, pelo telefone (51) 3359-7640, ou no 2° andar do
HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Este Termo € assinado em duas vias, sendo uma para o0 participante e outra para 0s
pesquisadores.

Assinatura Nome do participante da pesquisa

Assinatura Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Porto Alegre, data:
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APENDICE B - FICHA DE DADOS DEMOGRAFICOS E CLINICOS

DADOS DEMOGRAFICOS E CLINICOS: Efeito de dois diferentes dispositivos de

compressdo da artéria radial na hemostasia apos cateterismo cardiaco: ECR

() Grupo Intervencdo: Pulseira Terumo () Grupo Controle: Curativo Tensoplast
Nome | Data nascimento

Idade | Sexo | Peso | Altura | IMC ---- | Circunferéncia punho
Sinais vitais

PA | FC | Saturaco 02 | Tax | HGT

Doencas prévias
( )HAS ( )DM ( )IAM ( ) Tabagismo ( ) Vasculopatia periférica
()lIcc

()

Indicacédo do procedimento:

Medicacdo de uso prévio:

Procedimento ( ) CAT( )ACTP Uso prévio da via radial: (  )ndo
( )sim__ x

N° do Fr do Introdutor: ( )6Fr ( )5Fr ( )outro:

N°do Frdo Catéter:  ( )6Fr ( )5Fr ( )outro:

N° de cateteres utilizados: ( )1 ( )2 ( )3 ( )4 ( )5

Coquetel espamolitico: Diazepan ( ) sim ( ) ndo

( )sim ( )néo Fentanil ( )sim ( )néo

Dose Heparina total: ui | Abciximab ( ) no ( ) sim, dose:
VVolume contraste: ml

Espasmo relatado pela equipe: ( )ndo () sim

Crossover paraviaFemoral: ~ ( )ndo () sim, motivo:

Dor( )ndo ( ) sim: Intensidade: (somente considerada no local da

pungdo e compressao)

Tempo de compressao: ( )2h ()

Necessidade de outra estratégia de compressdao () ndo ( )sim

Complicagéo durante compressdo: () ndo ( ) sangramento
() hematoma, tamanho:_ cm ( )pseudoaneurisma

Allen pré-procedimento: () positivo () negativo

Teste Oximetro

pré-procedimento término da compressdo/alta

()A ()B ( )C ()A ()B ()C ()D
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Teste Oximetro - Classificacdo dos Padroes Plestismograficos

Onmety— | ™™ A) ndo amortecimento da curva apds
' | ' compressdo da artéria ulnar
B) amortecimento da curva
' C) perda momentanea do tracado, com
* * restabelecimento em até 2 minutos
D) perda do tracado sem restabelecimento
da curva

==
=

M

(Extraido de Barbeau, 2004)

%;

Complicacdes vasculares relacionadas ao sitio de puncao:
Hematomas:

tipol, < 5cm de didmetro;

tipoll, < 10cm de didametro;

tipolll,> 10cm, sem atingir o cotovelo;

tipo IV, hematoma estende-se além do cotovelo e

tipoV, qualquer hematoma com injuriaisquémica a mao.

Outras complica¢des além de hematomas: fistula arteriovenosa,
pseudoaneurisma e necessidade de correcdo cirdrgica.

conforme classificacao do estudo Early Discharge after Transradial Stenting of
coronary Arteries (EASY), (BERTRAND, 2006)




ANEXO A - REGISTRO CLINICALTRIALS.GOV

ClinicalTrials. gov PRS

Prawvcod fegistraiion o Rendss Svarem

CliricalTrials gov Protocol Registration and Resubs Sffstemn (PRS) Receip

Release Date: August 16, 2016

CliricalTrials gow |0 MCTO2E7TIET1

Study Identification
Unigque Protocod 10:

Giri=f Tithe:

Orfficiall Tithe:

Secondard |Ds:

Study Sialus
Record Verification:
Crverall Stabus:
Studf Start
Primarf Cormpletion:
Stud Complesion:

SponsorCollaborators
Sponsor
Fesponsible Parf:
Collaborators:

Cversight
FOA Regulated 7
INCVIDE Pragaeei™
RAevizw Eoand:

Diata Monitoning 7:
Plan to Share IPD7:
Chersight Aushonbies:

49257116.6.0000 6327
Comparizon of 2 Hemostasis Tachniques Afear Trarsradial Gummd

Effect of Two Compression Devices on the Occurence of Arterf Ocdusion Afier
Transradial Cardiac Catheterzation: Randomized Chnical Tral

August 2016
Recruiting
Maovernbier 2006

August 2019 [Anticpated]
Dacamber 2018 [Articipassd]

Haspital de= Clinicas de= Poro Alegre
Sponsar

Ma
M

Approval Status: Approved
Approval Number: 43237116.6.0000.6327.
Board Narres: Comits de Ctica sm Fesguisa do Hospiial de Clinicas ds Forto Alegre
Board Affiliation: Hospital d= Clinicas de Paro Alegre
Phone: 55 B1 33698304
Email: capi@hcpa.adu.br

Ma
Und=cided
Brazl: Ethics Commitie=
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Study Description

Erief Sumimanf: Randomized dinical tial to compare radial arterf patencl after transradial cororanf

Detailed Desoription:

Conditions
Conditions:

e fwords:

Study Design
Studf Tfpe:

Primarf Purpose:

Studf Phasza:

Imt=re=ngion Modek:

Murnbe=r of Armrs:

Masking:

Allocatior:

Endpoim Classificatior:
Enrolirent

Ams and Internventions

catheterization using 2 different hemosiasis techniques. Patients submitted o diagnostic
or therapeutic coronar catheterization will be prospectvvelf enrolled in #his single-center
trial and will b= randomized to radial hemostasis with TerumoBandE or a standardized

compressive dressing with gauee and =lastic bandage.
Rardomized dinical trial to compare radial arterf patencl after transradial cororanf

catheterization using 2 different hemosiasis techniques. Patients submitted o diagnostic
or therapeutic coronar catheterization will be prospectvelf enrolled in #his single-center
trial and will b= randomized to radial hemostasis with TerumoBandE or a standardized

compressive dressing with gauee and =lastic bandage.
Interventions: Radial hemostasis with TeruroBand® and Radial kermostasis with a

standardized compressive dressing

Cororarf Arerf Disease With Mfocardial Infarction

Int=rventicnal

A
Paral=] Assignment

Op=n Label
Randcmized
A

B00 [Anticpated)

Armres

Assigned Inb=reentions

Control group

Standardized compressive dre=sing|

Dievice: Standardized compressive dressing
Standardized compressive dressing

Experimental: lmtere=ngon group
Hemostasiz with TerumoBandE

Device: Hemostasis with TenumoBand B
Hermostasis with Terumob andE

Ouicome Measures

Primarf Outcome Meaasurs:

1. Radial arterf occlusion evaluated using Barbeau's test
[Tirres Frame: up to 3 howrs] [Safet oue: o]
test imemeadiztel after hemaostasis compression device withdrasal

Secondarf Dutcome Measurs:

2. Vasoular complications
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[Tirre= Frame: up to 3 howrs] [Safesd ssue: No)

Chnical assesmant

3. Radial access site pain

[Tirres Frame: up to 3 howrs] [Safetf e o]

standardized scale

Eligibility
bdinirmum Age:
daximumn Age:
Gender:
Accepts Heakhf VoluntesrsT:

Contacis/Locations
C=ntral Comact

Central Contact Badoup:

Saucf Officials:

References

Citations:

Studf Data/Documents:

18 Years

0 Years

Bath

Ko

Indusion Cribera:

= Adult patients submitted fo slecive orurgent coronanf catheterzation wha
present=d with a A, B or C curve on cximesf ==1 before the procedurs

Exclusion Criteria:
* Inabiftf to understand the studf and sign the informed consent form

Ereida Rejane Rabelo da Silva, RN, M3c, ScD
Telephone: 55 61-33698017
Email: ensdarabelo@igmail.com
Raodrigo Wainst=in, MD, S
Telephone: 55 61 33553435
Errail: rodngowainsteinidigmail.com
Ereida Rejane Rabelo da Silva, RN, M3c, ScD
Studf Chair
Haospital d= Clinicas de Porio Alegne

Universidade Federal do Rio Grande do Sul - Post Graduated Program
[Fecnuting]

Porto Alegre, Rio Grand= do Sul, Brazil, 90035003

Principal jnvestigator: Eneida B Rabedo da Siva, BN, Sch
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ANEXO B — PARECER DA QUALIFICACAO DO CURSO DE MESTRADO EM

ENFERMAGEM DA UFRGS

FARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA
QUE SERA FORMECIDO PELA COMISSA0 DE PESQUISA DA ESCOLA DE
EMFERMAGEM

PROJETO H°

PROJETO: MESTRADO (x ) PROJETO: DOUTORADO ( )

TITULD DO PROJETO: EFEITO DE DOIS MFERENTES DISPOSITIVOS DE
COMPRESSAD DA ARTERLA RADIAL NA HEMOSTASIA APOS CATETERISMO
CARDIACO: ENSAID CLINICO RANDOMIZADD

Pés-graduando autor do projedo; Simone Margues dos Sanfos

Professor orientador: Enesda Regane Rabelo da Silva

Pesquisador respansavel Eneida Rejans Rabelo da Silva

Linha de pesqusa; Tecnologias do cuidado em enfermagem e salude.
Imstituicao da origem: Escola de Enfermagem da UFRGS. FPGENFUFRGS
Local de realizacio: HCPA

Data de cadastiramento na COMPESQUEENFIUFRGS

Descricio do projeto Serd mantida a redagdo do Parecer emviado pelos
peequisadones

Titula

Sugestdo Professora Graziella Aliti: Efeio de dos diferentes disposilivos de
hemostasia na ocorméncia de oclusdo artenal apis cateterisma cardiaco transradial:
ensaig clinics randomizado.

Sugestio aluna Ddo. Maria Karolina Feijé: Efeito de dois diferentes dspositivos
de compress&o e ocoméngia de oclusao da anéria radial apds catelerismo cardiaco:
Ersain clinco randomizado.

Introdugao:

Sugestio Professora Graziella Aliti: Intreduz o tema em trés paginas e meia.
Definir relhor oclusdo da aréra radial (OAR), como pode ser diagnosticada
imediatamante apds o procedimenial retiteda da pulseira de compressao, Definir
também hemoslasia patente. Faltou wn paragrafo scbre o wso da bandagem
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elagtica, qual seu mecanismo de hemostasia, estudos sobre essa tecmaca de
curativo, D umna idedia de custo do dspostivo TR Band

Sugestio aluna Ddo. Maria Karolina Feijo: Revisho da Meratura com artigos
contemporanens @ expressivos, Sugiro acrescentar o artigo: Radial wersus femaoral
access for coronary angiography and intervention in patients with acute coronary
syndromes (RIVAL): a randomised, parallel group, multcentre frial. Lanced. 2011 Agpr
23,377(8775):1409-20- amostra grande n=7021 & que emboma nao tendo diferanga
estatistica nos desfechos dures, apreseniou menores complicacbes vasculares
sendo a principal razao para o uso da via radial, fortalecendo a necessidade de cada
vez mais ser ulilizada a via radial.

Ma pagina 5, escrever por extenso FRENCHS na primesra peoménca e ndo Fr

Ma pagina 6, esta descrite que na Meratura, em média, & wtilizado 15 a 1B mil de ar
na pulseira. Mo HCPA como & feilo atusimente? Individualizada atrawés da
hemosiasia ou um valor de rolina?

Revisio de literatura: nac consta

Ohjetivos:

Sugestio Professora Graziella Aliti: Comparar o efeito de dols dderenies
dispositivos de hemostasia na ocormdncia de oClusso arerial apds catetarsma
cardiaco transradial. Objetivos especificos: substituir o verbo “descrever por
warificar”. 1- verificar a ccorréncia de complcagbes vasculares imedialas apds a
utilizagio de dois diferentes dsposiivos de hemostasia apos caletensmo candiaco
fransradial. 2- comparar o lempo de hemostasia @ a necessidade de empregar outra
estratégia de compressao da artéria radial entie os dois dispositivos utilzados.
Sugestio aluna Ddo. Maria Karolina Feljo:

Objetvo geral adequado € claro,

Sugestio: substiluir a palavra descrever por avaliar, pois néo val ser somanta esbedn
descrlivo

Mo 17 objetivo especiica: ... descrover a occoméncia das complicagies vasculares
imediafas. . ndo estd escrito os 30 dias.

Considerar colocar o nome comercial da bandagem a ser utilizada (Tensoplast?) e
nac somente bandagem elistica adesiva, a Menos que exisia mas o2 uma marnga
licitada no HEPS

Metadologia:
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Sugestio Professora Graziella Aliti: traz todas as etapas necessanas ao projelo
Mos criténos de exclusio, colocer gue serdo excluidos pacentes com padrdo
pletismograficos de curva D

Sugestao aluna Ddo. Maria Karolina Feijo:

Adequada, contempla fodas as etapas do estudo. Alguns questionamentos:

Critérios de Exclus@o: acrescentar como crilério aquelss que possuirem akguma
contra-mdicacho para a puniio de andna radial, ax FAY

Frofocols Grupo TR Band:

- a5 pulseiras serdo de uso Onico ou reprocessadas? Se sim, qual o maximo de
reuso permitido? O velcro pode podera ter alguma influéncia, menos “aperado”
mais dificuldade para atingir a hemostaska e maior o volume de mi?

. Com Ph20 minutos val ter sido retiredo 6 ml e com Zh30 a pulseira & retirada
ledalmente com aprox 8 ml de ar ainda?

- A avaliagio de 24hs val ser para todos o0& pacientes? Quem vai fazer o teste do
oximetra? Nao serd a mesma pessoa que fez o teste no dia antenar?

- Retormno em 30 dias: qual a esiratégia para garantir o retomo em 30 dias?

Fratecole Grupos Bandagem:

- Existe uma padronizagio dessa torunda (n® gazes utiizadas, tamanho.. )7

Desfechos sacundanios,
= Como vai ser avaliades a ocorréncia de infecgdo™
- No protocolo do estudo inserr a avaliagio da dor.

Tipo de estudo: Ensaio dinico randomizado, Acrescentar que & em paralelo &
unicentmco.

Campo de estudo: Laboraino de hemodinamica do HOPA,

Populacio e amostra: bem definidos, A amostra calculada em B00 pacentes (300
por grugss), Acrescantar que seréo inclukdos pacientes SUS e convemos.

Coleta de dados (informagoes):

Sugestio Professora Graziella Aliti: Sugiro separar Prolocolo de Estudo e
Intarvencies. Nas intervengoes definir bem o TR Band (dar caracteristicas do
dispositivo (comprimento, material que ¢ felio, guantos baldes, uso UNCo, ESpaco
que garanie a paléncia winar & venosa, mostrar uma folo) e a bandagem elastica
{lipo de bandagem, dimensao, técnica do cwralivo, marca da bandagem, formate de
uso, quantas gazes para a torunda). Alentar para a necesssiade das intervengdes

68



seram iguais entre os grupos. Descrever que wn oximetro calibrado, modelo x sera
usado especificamente para as avaliagfes do estudo, sempre o mesmo. Revisar

categorias dos niveis de dor. Algum cuidado para obtengac da ocwometna? LUso de
esimalte?

Sugestic aluna Ddo. Maria Karolina Feijo:
- Na avaliagho da dor colocar de forma nao categorizada (0, 1, 2.0 & no mesmo

formato do teste do oximetro para fazer essa avaliacho em diferentes momentos
(imesdiabo, 2h, 24h e 30d)

- No que consiste o coguetsl espasmolitica?

- Inserir campa cam possibilidade para marcar mditiplas pungtes, prevendo & a
formacao de wm posalvel hematoma.

- Os tecnicos de enfermagem ja uliizacio Tesle de Barbeau ou serdo tremados
com o inicio do estudo?

Analise de dados (informagbes): Adequado

Aapectos étlcos:

Sugestio Professora Graziella Alit: Os requisitos éticos necessdnos para a
condugho do estudo estdo previstos. Acrescantar o rsco da lilesaiura, relacionado 3
ocorréncia de OAR, que nko & do estudo.

Suwgesifo: como o estudo serd conduzdo no HCPA, para garants que o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) esteja conforme, sugino consultar o
Procedimanto Opetacional Padrdo (POP) do TCLE dsponibilizado psio Grupo de
Pesguiza & Pés-Graduacho ([GPPG) do HOPA

Sugestio aluna Ddo. Maria Haroling Feijd: nao esta describe a necessidade de
retorno em 30 dias

Cronograma: Téming previato para 201701,

Orgamanto; Adeoguado,

Referéncias: Relevantes Acrescentar artigos sobre o uso de bandagens elislicas
Alentar, das 16 referencias, 8 foram publicadas ha maes da 5 anos,

Apéndices: Apéndice A: acrescentar uso prévio de acesso radial, comprimento da
pulseira, enchimente capllar, pedusio da mao. Takez seja interessanie diagramar a
ficha com dados especificos para avaliagdo do dispositive TR Band e Bandagem.
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Anexos: nanbum

Parecer elou comentirios dos avaliadores |BancalSeminario): serd mantida a
redagio dos pesquisadores.

Professora Graziella Aliti @ Ddo. Maria Karolina Feijo; O progto de pesguisa
destaca-se pela iniciativa de documentar por meio de um ensaio clinice randomizado
g ocomncia de oclusio arterial entre duas 1écnicas de compressio com dispositivos
amplamente ulilizados em LH atualmente. O projeto & exequivel & extremamente
pertinente aos profissionats que trebalham em hemodinamica. As infommactes
solicitadas 530 necessanas para complementar © projeto de pasquisa

O Projeto foi APROVADO corforme registre em Ata da Sessdo de realzagao do
Exarmne de Qualificagho do Curso de Mestrade em Enfermagem da UFRGS,
presidida pela Orientadora Profa. Dra. Eneida Rejane Rabelo da Silva, de acondo
com o Regimento do Programa de Pos-Graduagd@o em Enfermagem da UFRGS
realizada em 26 de junho de 2015

Projelo cadastredo na COMPESQUEENF em XOCLXREX XX

HLegeiio Aot M
Hora owluse Bkt f- Fijo
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PARECER CONSUBSTANCIADO
SEMINARIOS INTEGRADOS DE PESQUISA
LINHA DE PESOQUISA: Tecnolegias do cuidado em enfermagem ¢ satde

TITULD: Efeito de dois diferentes dispositivos de compressio da artéria radial na
hemastnsin apdas calelerismo cardiaco: ECR

Autor/Alunn: Simone Marques dos Santos

Orientador: Encida Rejone Rabelo da Silva

Instituiciio de orkgem: Ezcola de Enfermagem da UFRGS - PG
Lmcal de realizagin:

O projeto em andlise rata-s¢ de uma proposta de disseriagio de Mestrado.,

Titule: adequado aos proposites do estudo, sugere-se retirar a palavea “diferentes™.
Introdugio caracteriza o tema, comextualiza a problemdtica ponfuande s aspectos
relacionados ap procedimento hemodindmico ¢ compressio radial, sugiro ordenar melhor
o8 pardgrafos, sugere-se um pardgrafo sobre tipos de compressao.

Revisiie bibliografica: na introducio

Objetivos: adequados i problematica, sugiro retirar a palavra “diferentes”™ tipos, pois o
verbo € comparar, Rever a redaglo do segundo objetivo especifico

Metodologia: tipo de esrudo: adequado; compo de esmds: adequad; populagdo @ amostra:
adequadas, apresentam-se deseritas, assim como tipo de amostragem, critérios de molusdo
exclusdio dos participantes, colets day mfemagdes: adequada, porém necessita de
esclarecimentes sobre quem fard a coleta de dados clinicos e desfechos, revendo a questio
do estudo ser cegn quanto a avaliagho dos desfechos. Apresenta instrumentos de coleta,
andlize das informagdes adequada po tipo de estudo, aspectos éhcor; ndequados, atendem
aos principios éticos em relago a pesquisa com seres humanos prescritos pela Resoluglo
nimess 466 de 20012 do Conselho de Saode,

Cronograma; shequasdo ao alcance dos objetivos,

Orgaments: sdequadn para o viahilizegio do esmdo; esclarecer sobre o TR Band
desponivel na instituigio,

ReferEncias: aanlizadas e adequada a tematica do estudn,

Apéndices ; adequades ao po ¢ objetivos do estda

Porto Alegre, 22 de junho de 20135

Profa. Dara, Eaﬁ%ufﬂi zaolin
Prafa, Dra gﬁf-r

Daoudnrando '




ANEXO C - PARECER DA PLATAFORMA BRASIL

HOSPITAL DE CLINICAS DE

PORTO ALEGRE - HCPA / '@m’"’p
UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADDS DO PROJETD DE PESGUIS L

Titulo da Pesquisa; Efelto de dols disposiivos de cOmpressao na ocomencia de ocusdo da arbéna apds
catelsiamo carmiang ransradal Ensalo Clinkco Randomizado

Pesquisador: Snelds Rejane Rabsio da Hha
Arag Tematica:

Verslo: 2

CAAF: 29237115.5.0000.2227

Inaftulgde Proponents: Hosplal de Ciinicas de Porio Alegre
Patrocinador Princlpal: Financiamento Priprio

DADDS D PARECER

Homero do Parecar: 1.335.150

Apresantagio do Projabo

Frojetn académico de relevancla clentiflca e clinlca que visa comparar dols mébados de hemosiasla da
arteria radial apas pungio para cabetersmo cardiaco. Evidéndas favorvels Impulsionaram o uso da téonica
radlal, fomando essa abordagem emergente nos URIMOS anos. Emre as compilcagdes vascuiarss locals a
ooiusdo O3 aténa radlal (O8R) @ 3 compiicagdo Isquamica mals grave no cabsterismo via aéna radial.
Embora, 3 oclesdo anenal sefa preccupanie, alnda ndo Md cONSENs0 qUanto & avallagdo rodnea da
paténcia da arténa radial antes da alla hospiialar & sua relagio com o dlsposiivo hemostatico ublizado.
aras =30 35 esiratéglas adotadas pars minimizar a ccorméncla da DAR, enfre elas a hemosiasla ndo
oclusiva apds o procedimento, Intervenclo e culdacos esies gerendlados pela equipe de enfermagem. Esse
£E0UdD 1em COmo objethvo ComMparar o efelto de dols dspostives de hemosiasta apts catetensmo cardiaco
dagnastico ou teraplulico reallzados por 3CE650 0a artena radial na ocomenca de CAR, por meio de um
ensalo CinicO rENdomizado, para BeMOnStrar 3 sequranga da wilzacio de dols dferentes dspositivos de
COMprassdn; um fancado por Ind0sina 2 ouing, mals acessheal por uma questao de disponibllidane & valor,
rulo uillzado em nivel nacional, mas sem esiudos bem dellneatios que embasem a sua ulllzagio segui
&m |arga escala.

Erdarmsn:  Flow Famin Seroslow 7 3950 sk 227207 F
Baélria! Hom Bm CEM: 50 M5

LP: A Munbsipla: PORTOALEGRE

Tabaform. | §15850- FEa0 Fiax: (=105 880 E-mal:  onphoos Qo edu be
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HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA / W
UFRGS

Comtrucio do Perscer 1338130

Obathvo da Peaquiza:

Cbjetvo gerd

Comparar 0 efeto te dols AsposHives te hemastiasta apds catetansmo cardiacs dagnosticn ou berapsuticn
realizagdos por acesso da artéria radal na ocomenda de DAR

Objetivos Especificos
- \ierficar & ocomencia das compilcagles vasoulares Imediatas apos catelsnamo cardiaco diagnosiico &
terapdutico na ulillzagdo dos dols dispositivos de hemostasla na compressdo da arténa radlal;

- DECravar 3 DCOTancia 4 0or & JesconTonD NoE pacientes nos dols grupos.

Avallagio dog Rlecoa & Beneficios:
Como o5 pacientes seran submetides a procedimenios padronizados & aualments RIZados na ming, a
parscpacdo no esiudo ndo acametard fsco adickonal. O potencial beneficlo serd @ orentagdo para o LD
aselstensial do método com meihor relacio custo beneficio.

Comentarios e Conalderagles sobre a Pesquisa

O eeludo visa comparar 3 eNcacta & 3 fraquencia de complicagies com o 1o de dols tipcs e hemostasla
apie pungdo da atéra rada para caleberismo candiaco, o disposithve TR Band & 3 aplicagdo de gaze &
bandagem alastica adesiva.

Trata-se de um ensalo @inleo randomizado, paraiela, unic2ninco e abero. Cego para avallagdo de
gesfechos. Serdo Inculdos paclentes amoulatorals @ intemados do slstema Onico de sade (U3 &
COMVENIos, SLDMEIos 3 catetensmo candiaco diagnastico @ terapiutico por via radial em cardter sietivo
fol de ungancia no LH do Hosplal de Clnkeas de Porio Alegre (HCPA).

Este esiuno sara realzado no LH do HCPA, nospial pobileo & universitans oa regio metronoitana de Poro
flegre, R0 Grande do Sul. Meste LH 530 realzadsos em médla &0 procedimentos por acessa radial,
mensalmanis.

Critérices de Incusdo:

Padenies aduiios submetidos a cateteriemo candiaco dlagnistico e lerapéuiico Wa anena radal, em carater
elefiv eiou de ungancia que apreseniem cuna A, B, ou C no teste do odmetro.,

Critérios de Eeahsdo;

Padentss com diiculdade de entendmento do estudo durante aplicagdo do Termo de
Consentiments Livre & Escianecioo (TCLE).

Protocolo do Estudo 2 Inbenvengdes:

A via de 308650 & 0eNnida peio cariologista Intervencionista. Apds comfimmagio da via radial, o
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Comtramcis do Parscar 1. 338150

packenis s2ra convidado 3 participar da pesquisa & 3pis 3 ConCondancia com a panikipacas assnara o
TCLE. Todes of pacienies serdo suometisos a0 teste do oximeto para

estabelecer uUma cunva Dasal em amdos o6 Qrupos. O padienies poderdo ser alocados para um dos
seguintes grupas o2 dispositives Ao Mnal do procedmento, ainga na sala de exame:

Grupo I Hemostasia com dispositivo TR Band™.

Grupo I Hemostasia com dispesitive genérico Gaze e Bandagem Elasiica Adesiva.

Conslderagies sobre os Termos de apressniagao obrigatora;

Apresenta TOLE.

R ormisdagles:

MaEa 3 Mecomenidar

Conclusties ou Pendénclas & Lista de Inadequages:;

A5 pEndencias emitidas para o pRojei0 no parecer n° 1,275,549 foram adequadaments resnondidss pelos
pesquisadores, confomme carta de resposias addonada em 1001172015, N30 awesanta novas pendancias.

Conalderagdes Finals a critéro do CEP:

Lemramas que 3 [Iesente aprovagas [Projeto wersdo DUDRZ0NS, TCLE versdo 10/ 172015 & demals
documentos submefidos 3% 3 presente data, que aendem 3s sollciaglies do CEP) refere-se apenas acs
FEPCIs SC0s & MEDCNIOJICOS 00 projeto. Para que Pos53 S&r realzans O MESMO devera estar cadastrato
no Glsiema Waeb3PPG em razdo das questiies |ogisticas & inanceiras. O projeto soments poders ser
Iniciado apads aprovagdo inal da Comissdo ClentMca, atraves do Sislema WeDGPPG. Qualquer ateragio
MEStEs JOCLUMENtDS devera ser encaminhada para avallagdo to CEP. INfermamos que congatoriaments a
vErsd0 do TCLE a ser uilzada deverd comesponder Na Integra & versan vigente aprovada, & comunicagao
de eventls AMVErs0s OCOMmdns no estudo Oevera ser realizada alraves do Sistama GEC — Gastdo
Estratégica Operaclonal, disponlvel na Intranet do HCPA.

&‘tﬂ-mﬂﬂ elaborado bassado nog documenios abalko reacionados:
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Situagao do Parecsr:
Agnovado
Necasalta Apreciaghe da CONEP:
N30

PORTO ALEGRE, 24 de Nowembro de 2015

Azsinado por
Joss Robarto Goldirm
(| Coondisnador |
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ANEXO D - CARTA DE APROVAGAO DO GPPG/HCPA

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

A Comisdo Clentifica do Hosplal de Clinicas de Porto Alegre analisou © projeto:

Projeio: 160135
Data da Versdo do Projeto:  18/02/2016

Pesquisadores:
ENEI0A REJANT RARELD DA SILVA

EANDRD CADAVAL GONCALVES
SIMONE MARGUES DOS SANTDS
PAOLA SEVERD ROMERD
RODAIGO VUGNAN WANSTEN
FELIPE HOMEN VALLE

CAMILLE LACERDA CORREA
MARCO VUSMAN WAINSTEIN
GRADELLA BADIN AUTI

Tituso:  Efeito de dois dispositivos de compreseéo na ocorréneia de odusdo da ariéria apis
catetersmo cardiaco transradial; Ensalo Clinico Randomizado

Este projeto foi APROVADO em seus aspecios éticos, metodolgicos, logisticos e financaros para
sor realizado no Hosphal de Clinicas da Porto Alegra.

eaap:'qu estd baseada nos pareceres dos respectivos Combds de Etica @ do Senvigo de Gessao
am R

- Us pesquisadores vinculades 2o projeto ndo participaram de qualkuer 8tapa 0o Procasso de avalcao de
3cua projatoa.

- O pesquisador cavera apresentar relsidnics semesinais da acompanhiamanto @ relaidnio tinal ao Grupo
da Pesgusa e Pos-Graduagdo (GPPG)

Porto Alegre, 22 de abrll de 2018
(=5

Prot. Roberto Gokdim
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