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RESUMO

Ao longo das ultimas décadas observa-se uma preocupacéo crescente em estratificar pacientes
a partir de escores pré-existentes na tentativa de incorrer em menores riscos apos
procedimentos percutaneos cardiologicos. No entanto, identifica-se uma lacuna na literatura
de um escore de risco que possa ser facilmente aplicado na pratica clinica, visando predizer
complicacgdes decorrentes da pungdo ou do procedimento percutaneo no curto periodo que 0s
pacientes permanecem no laboratério de hemodindmica. Nesta perspectiva, o Vascor-Score
foi um escore desenvolvido e validado em trés laboratdrios de hemodindmica de referéncia no
Rio Grande do Sul. Duas destas instituicbes com perfil semelhante, e outra privada. Visando
refinar o escore para as duas instituicdes com perfil semelhante o presente estudo se propds a
realizar uma subandlise do Vascor-Score. O ponto de corte para risco definido pelo escore €
de > 3. Dos 629 pacientes estudados, ocorreram 11,8% complicag¢fes vasculares. Dentre estas,
1,8% foram complicagdes vasculares maiores e 10% menores. Dos pacientes que pontuaram
escore < 3, n= 310 (94,5%) nédo apresentaram complicagdes vasculares, e daqueles com escore
> 3, n=50 (17%) apresentaram complicacdes. Foi avaliada a acuracia do escore através da
Estatistica C: 0,70; IC 95% 0,63-0,77. Concluimos que o desempenho do Vascor-Score se
mostrou favoravel, permitindo que seu uso seja expandido para outras instituicdes com perfil
semelhante. Este escore mostrou-se como uma ferramenta adicional ao cuidado do paciente
submetido aos procedimentos cardiolégicos percutdneos, aumentando a vigilancia dos

pacientes expostos a um maior risco.



1 INTRODUCAO

A complexidade dos procedimentos percutaneos tem crescido, assim como o uso de
anticoagulantes de maior poténcia, os quais influenciam o aumento do risco de complicacédo
para os pacientes’. Na Gltima década, indmeros estudos que testaram diferentes
anticoagulantes e antitrombdticos foram conduzidos na tentativa de se obter melhor beneficio
clinico para pacientes com doenca coronariana instavel versus menor ocorréncia de desfechos
graves®>. O conhecimento atual sobre esse tema indica que o uso da terapia antiplaquetéria
dupla é necessério para prevenir trombose intra-stent apos intervengdo coronariana percutanea
(ICP), reduzindo assim os riscos de eventos isquémicos adversos graves. Em contrapartida, o
uso dessa terapia deve ser realizado minimizando complicacGes de sangramento maior, uma
Vez que esse risco aumenta conforme o aumento do tempo da duragéo da terapia®.

As complicagfes vasculares no local de acesso, e até mesmo aquelas que sdo
consequéncia da puncdo, também tém sido estudadas por varios pesquisadores™’®. O

11 "3 ocorréncia de

sangramento e o hematoma no local da puncdo sdo os mais frequentes
pseudoaneurisma, hemorragia retroperitoneal, trombose/isquemia do membro puncionado e
fistula arteriovenosa s&o mais raros™.

A ocorréncia dessas complicacdes pode estar associada a algumas variaveis preditoras.
Por exemplo, o sangramento ocorre mais nas mulheres e em pacientes que usaram
abciximab®. Contribuem também para a ocorréncia de sangramento a idade > 70 anos e um
maior indice de massa corpérea (IMC)°, além do tamanho do introdutor, que também foi
associado a essa complicacio™?.

Os preditores e a frequéncia de complicacdes, tanto de eventos maiores™>**

19,12,15 10,16

, COMO as

imediatas ao procedimento e mais relacionadas a pun¢do ", sdo bem estudados e ja
conhecidos. Com a evolucdo do conhecimento sobre esse tema tdo relevante, pesquisadores
foram, ao longo do tempo, desenvolvendo e refinando escores de predicdo de risco para
eventos maiores. Atualmente, tém-se disponiveis na literatura escores amplamente utilizados,
voltados para estratificagdo de risco, como o escore Synergy Between Percutaneous Coronary
Intervention With Taxus and Cardiac Surgery (SYNTAX), que, através da anatomia
angiogréafica, estabelece prognostico nos pacientes com doenga arterial coronariana
complexa®’. Por sua vez, o escore Global Registry of Acute Coronary Events (GRACE)
estratifica o risco de morte nos pacientes com sindrome coronariana aguda (SCA). O
European System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE), embora prediga o

risco de mortalidade para pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, também pode ser utilizado



em pacientes submetidos & ICP™. H& também escores que foram desenvolvidos com o
objetivo de predizer o risco de mortalidade intra-hospitalar nos pacientes submetidos a ICP.
Entre esses, o Scoring System Predicts Mortality After PCI é composto de caracteristicas
clinicas pre-intervencao e dividido em quatro classes de risco: quanto maior a classe, maior a
probabilidade de morte”®. Semelhante a esse, ha outro escore com a mesma finalidade, mas
que pontua de 0 a 40, e quanto maior a pontuacdo, maior a probabilidade de morte intra-
hospitalar'®. Por fim, o Escore de Risco da Clinica Mayo, que estratifica o risco de
mortalidade intra-hospitalar, tem sete variaveis clinicas; assim como o anterior, quanto maior
a pontuacdo atribuida, maior a mortalidade™.

Além dos escores que predizem mortalidade, a ocorréncia de sangramento também é
uma preocupacdo que permeia 0s procedimentos, principalmente de pacientes com SCA.
Nesse contexto, o escore Can Rapid Risk Stratification of Unstable Angina Patients Suppress
Adverse Outcomes with Early Implementation of the ACC/AHA Guidelines (CRUSADE) foi
desenvolvido e pode ser utilizado para predizer o risco de sangramento maior entre pacientes
tratados com infarto agudo do miocardio sem supradesnivelamento do segmento ST
(IAMSSST)?,

Diante das evidéncias até aqui apresentadas, é possivel observar que existe uma
preocupacéo, ao longo das ultimas décadas, de cada vez mais estratificar os pacientes a partir
de escores pré-existentes, na tentativa de incorrer em menores riscos, tanto de sangramento

1314 o extra-hospitalar?®. No entanto, identifica-se uma

maior?!, como de mortalidade intra
lacuna na literatura de um escore de risco que possa ser facilmente aplicado na prética clinica,
visando predizer complicacdes decorrentes da pungdo ou do procedimento percutaneo no
curto periodo que os pacientes permanecem no LH. Estudos tém indicado que as

1123 5correm

complicaces vasculares como sangramento e hematoma no local da puncéo
majoritariamente nas primeiras seis horas.

Visando preencher essa lacuna do conhecimento, nosso grupo de pesquisa
desenvolveu o Vascor-Score, um escore que prediz complicacBes vasculares relacionadas a
puncdo arterial em pacientes submetidos a procedimentos percutédneos cardioldgicos
(cateterismo cardiaco e intervencdo coronariana percutanea)®*. Inicialmente, esse escore foi
desenvolvido e validado em trés instituigbes: uma instituicdo privada, sem profissionais em
formac&o de residéncia; e duas do Sistema Unico de Saude, com profissionais residentes em
formagéo. A primeira delas apresenta um perfil distinto das outras duas e apresenta uma

menor taxa de complicacdes vasculares em relagdo as duas instituicdes publicas. Visando



refinar esse escore, este estudo se prop0s a realizar uma subandlise do banco de dados das
duas instituicdes com perfis semelhantes em que o escore foi desenvolvido.

Esse escore é composto das seguintes variaveis: uso de introdutor > 6F, realizacdo de
procedimento de ICP, complicagdo hemodindmica vascular prévia, uso prévio de
anticoagulantes Warfarina ou Fenprocumon, sexo feminino e idade > 60 anos. Esse escore
possibilita a identificagdo precoce de pacientes com risco de apresentar complicagdo vascular,
0 que permite a equipe intervencdes proativas na tentativa de minimizar ou até evitar que

esses eventos possam ocorrer no periodo de permanéncia na hemodinamica.
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2 REVISAO DE LITERATURA

A revisdo de literatura deste estudo abordara os procedimentos percutaneos, seus
riscos e preditores de complicacdo vascular pertinentes. Também serdo descriminados 0s

escores de risco para procedimentos percutaneos até o desenvolvimento do Vascor-Score®.

2.1 Procedimentos percutaneos (cateterismo cardiaco e intervencao coronaria

percutanea)

O cateterismo cardiaco, cinecoronariografia ou angiografia coronariana € um exame
invasivo, realizado atraves da insercdo de cateteres até a raiz da aorta, para canular de forma
seletiva 0s Ostios coronarios. As imagens sdo obtidas através de um equipamento
cineangiografico, por meio do qual € realizado o registro radioldgico, apo6s injecdo
intravenosa de meio de contraste radiopaco, preenchendo a luz coronariana®2°.

O cateterismo cardiaco terapéutico, também denominado ICP, tem como finalidade
remodelar a placa aterosclerotica, tornando-a uma lesdo ndo obstrutiva e estavel, alargando
assim o didmetro do limen interno da artéria coronaria tratada. O tratamento é realizado
através do uso de um cateter-guia, fio-guia e cateter-baldo, em que a pressdo do baldo na area
de estenose resultard na ruptura da placa aterosclerética, rompimento do endotélio e
estiramento dos segmentos do vaso ndo afetados®>%.

As indicacdes para esses procedimentos variam desde um exame diagndstico, a um

tratamento percutaneo. A seguir, descreveremos com mais detalhes as indicagoes.
2.1.1 Indicacgdes

O cateterismo cardiaco diagnostico € indicado nas SCA, na angina estavel com alto
risco, no pré-operatério de cirurgias valvares, adrticas e na avaliagdo para risco
cardiovascular. Também é indicado para investigacdo de etiologia na insuficiéncia cardiaca
(IC). O paciente de alto risco é caracterizado por presenca de angina de repouso ou
prolongada, angina pos-infarto agudo do miocéardio (IAM), alteragdes dindmicas no segmento
ST, uso prévio intensivo de nitrato, elevacdo das enzimas cardiacas, instabilidade
hemodinamica e idade avancada®’.

A principal indicacdo da ICP é no IAM com supradesnivel do segmento ST (IAM

CSST), com diagndstico menor que 12 horas e com tempo porta baldo inferior a 90 minutos®.
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Outras indicagdes contemplam angina refrataria ao tratamento clinico, mesmo em pacientes
assintomaticos, desde que tenham presenca de grande area isquémica diagnosticada, presencga
de estenose grave do tronco da corondria esquerda (TCE) ndo elegivel para cirurgia de
revascularizacdo do miocardio (CRM) e em pacientes com ocorréncia de arritmia ventricular
de origem isquémica com potencial fatal®’.

Esses procedimentos percutaneos, por serem invasivos, podem trazer algumas

complicacdes aos pacientes, as quais serao discutidas no préximo item.
2.1.2 Complicagdes

Segundo as diretrizes da American Heart Association, os beneficios da angiografia
coronariana devem justificar os riscos; por mais que as incidéncias de mortalidade e
morbidade decorrentes desse procedimento sejam baixas, podem ocorrer complicagfes
graves®®. Nessa mesma diretriz, é apontada uma taxa inferior a 2% de risco de desenvolver as
principais complicacdes decorrentes do cateterismo cardiaco e da ICP*. Estudos apontam
como principais complicacOes as vasculares, as reacfes ao contraste, as reacGes vasovagais, as
arritmias, as complica¢cBes hemodindmicas e os desfechos mais graves, como 0bito, acidente
vascular cerebral, IAM e perfuracdo de cAmara cardiaca™.

As complicacOes vasculares serdo discutidas de forma detalhada, com seus preditores
de risco. Porém, antes sera abordada a terapia medicamentosa através do uso dos
antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes e antitrombéticos — medicamentos que

influenciam muitas vezes a ocorréncia dessas complicaces.

2.2 Terapia medicamentosa (antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes e

antitromboticos) e seus riscos

E recomendada a utilizacdo de uma dupla terapia antiplaquetaria com a combinagio
do Acido Acetil Salicilico (AAS), somado a um inibidor do receptor P2Y (Clopidogrel,
Prasugrel e Ticagrelor)®* na ICP. O uso de anticoagulantes se faz também necessario na ICP,
para que ndo haja a formacdo de trombos no sitio da lesdo arterial. J& os inibidores da
glicoproteina (GP) llb / Illa (Abciximab, Tirofiban) sdo utilizados em associagdo com 0s
anticoagulantes, principalmente em ICP primaria®..

A partir dos riscos da associacdo da terapia com antiagregantes plaquetarios,

anticoagulantes e antitromboticos, evidenciam-se na literatura varios estudos com o proposito
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de assegurar uma pratica mais segura, com menos riscos de sangramento aos pacientes que
s30 submetidos & ICP*>,

Recentemente, uma analise agrupada de trés ensaios clinicos randomizados avaliou a
influéncia do sexo e o efeito da hemorragia sobre a mortalidade nos pacientes submetidos a
ICP, tratados com bivalirudina, comparando-os com aqueles que receberam heparina com
inibidor da GP lIb/Illa. Na analise de 14.784 pacientes, foi evidenciado que a terapéutica com
bivalirudina no sexo feminino reduziu o sangramento maior em 44%, comparando com o
tratamento padrdo da heparina associada ao inibidor da GP Ilb/Illa, assim como apresentou
uma reducdo nas taxas de mortalidade em um ano®. Previamente, o estudo Intracoronary
Stenting and Antithrombotic Regimen: Rapid Early Action for Coronary Treatment (ISAR-
REACT 4) buscou avaliar as diferencas nas complicacfes isquémicas e na reducdo de
sangramento com o uso da bivalirudina em pacientes com SCA sem supradesnivelamento do
segmento ST (SCASSST), submetidos a ICP? Os resultados ndo indicaram diferenca nas
complicagdes isquémicas ao comparar a bivalirudina com o tratamento de abciximab e
heparina em um acompanhamento de 30 dias®. Os resultados foram semelhantes para um ano
de seguimento; no entanto, foi visto um aumento significativo de hemorragia definida pelo
protocolo do estudo e de sangramento menor, conforme critérios Thrombolysis in Myocardial
Infarction (TIMI) no uso de abciximab em 30 dias®.

Nessa mesma linha, outro estudo comparou a bivalirudina com o tratamento padrao
composto por heparina e um inibidor da GP Ilb/l11la. Neste, todos 0s 6.986 pacientes incluidos
receberam como terapia antiplaquetaria o prasugrel, um dia antes ou no dia da ICP; ap0és,
comparou-se a terapia com bivalirudina versus o tratamento padrdo®. Os principais achados
foram que os pacientes que receberam a associacdo de prasugrel e bivalirudina tiveram
menores taxas de transfusdo sanguinea, em comparagdo com 0 grupo que recebeu heparina e
inibidor da GP llb/llla (OR: 0,57 [IC 95% 0,34-0,96] p<0,0001). Também foi visto um tempo
de internacdo hospitalar menor ap6s ICP no grupo da bivalirudina (0,9 £ 2,0 vs. 1,2 + 2,3 dias,
p <0,0001)*.

Em um ensaio clinico randomizado multicéntrico de 13.229 pacientes com SCASSST
submetidos a ICP, foi comparada a eficacia e seguranga do uso de um novo anticoagulante, o
otamixaban, versus heparina ndo fracionada associada & eptifibatida®. Os pesquisadores
esperavam que o otamixaban traria reducdo nas taxas de eventos isquémicos comparado ao
uso da heparina ndo fracionada associada a eptifibatida. Contudo, além de essa reducdo nao
ter ocorrido, houve um aumento de sangramento maior e menor, conforme critério TIMI, até o

sétimo dia, nos pacientes submetidos a terapia com otamixaban (3,1% vs. 1,5%, RR 2,13 [IC



13

95%, 1,63-2,78] p < 0,001). Esses achados implicaram a interrupcao do estudo, além de néo
indicar o uso desse novo anticoagulante para os pacientes com SCASSST submetidos & ICP?,

Recentemente, um estudo nacional comparou a eficacia de dois anticoagulantes,
fondaparinux versus enoxaparina, em pacientes com SCASSST e constatou que o
fondaparinux foi superior ao uso da enoxaparina, destacando inclusive a ocorréncia de
menores taxas de sangramentos (2,3% vs. 5,2%, OR = 4,55, p = 0,037)*.

A respeito dos antiagregantes plaquetarios, sabe-se que a recomendacdo para 0S
pacientes submetidos a ICP é a dupla antiagregacdo, e geralmente essa combinacdo é com
AAS e clopidogrel®*. Em um estudo que buscou usar o prasugrel ao invés do clopidogrel, a
hemorragia maior e menor, conforme critério TIMI, ocorreu com frequéncia
significativamente maior no grupo que recebeu prasugrel, comparado com 0 grupo
clopidogrel (28,6% vs. 6,7%, Hazard Ratio ajustado: 3,2; IC 95%; p 0,03), sugerindo assim
que a substituicdo do prasugrel pelo clopidogrel aumenta o risco de sangramento.

O uso dessas medicacOes pode influenciar na ocorréncia de complicagdes vasculares,
inclusive sendo indicadas como preditores de risco. A seguir, serdo analisadas as

complicacdes vasculares e seus preditores de risco.
2.3 Complicagdes vasculares: incidéncia e seus preditores de risco

As complicacBes vasculares decorrentes do cateterismo cardiaco e da ICP sdo
amplamente divulgadas na literatura®*>*®. Suas taxas variam de 0,8 a 37%""**, destacando-se
o0 cateterismo cardiaco com menos complicacdes do que a ICP. A seguir, descreveremos 0S
principais estudos que avaliaram esses desfechos.

Um dos maiores estudos retrospectivos, com o objetivo de avaliar quantitativa e
qualitativamente as complicacGes vasculares apos cateterismo cardiaco e ICP, identificando
também seus preditores de risco, foi conduzido por enfermeiros no Heart and Vascular
Center, da Universidade de Virginia, com avaliacdo de 11.119 pacientes. Os autores
demonstraram um total de complicacdes vasculares de 1,7%, sendo que a incidéncia de
pacientes submetidos a ICP foi de 2,2%, e daqueles que fizeram cateterismo cardiaco, foi de
1,5%. Entre essas complicagfes vasculares, o mais presente foi 0 hematoma na regido
femoral®.

Ao avaliar 7.718 pacientes submetidos a ICP por puncdo femoral, com objetivo de
identificar as covariaveis associadas com a quantidade de perda de sangue nos pacientes com

complicagdes vasculares pos-procedimento, outro estudo evidenciou um total de 5,8% de
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complicagdes vasculares; foram elas hematoma de 5 cm (4,5%), pseudoaneurismas (1,5%),
hemorragia retroperitoneal (0,6%) e fistulas arteriovenosas (0,5%). Os autores relatam uma
taxa de 0,6% de reparagéo cirlrgica devido a essas complicacdes vasculares*. Outro grupo de
enfermeiros de um centro hospitalar de Midwest, que também avaliou pacientes submetidos a
ICP por via femoral, porém em uma coorte menor, de 306 pacientes, teve como objetivo
determinar quais as caracteristicas dos pacientes que se relacionavam com as complicacbes
vasculares apos ICP. Nesse estudo, foram analisadas as complicagdes vasculares desde antes
da retirada do introdutor até 24 horas apds a sua remocdo, e se evidenciou uma taxa de
complicacdes de 2 a 37%, em que a equimose foi a complicacdo vascular mais prevalente
ap6s a remocao da bainha™’.

Dados de estudos nacionais se assemelham a resultados de centros internacionais.
Como exemplo, uma coorte prospectiva de 1.916 pacientes em uma das duas instituicdes em
que o escore estudado no presente estudo foi desenvolvido avaliou a incidéncia de
complicacgBes vasculares imediatas ap0s cateterismo cardiaco. Os autores demonstraram uma
taxa de 3,7% de complicacdes vasculares™. No mesmo ano, em uma amostra menor de
pacientes de outro centro de referéncia no estado de Séo Paulo, porém em hospital privado, 0s
autores demonstraram 6,5% de complicagdes vasculares em pacientes submetidos a ICP por
via femoral'. Nesse estudo, a complicagdo vascular mais incidente foi o pseudoaneurisma,
com 2,6%, seguido por sangramento externo (2,1%) e hematoma (1%)*. Posteriormente, no
mesmo hospital em que o escore foco da presente pesquisa foi desenvolvido, em uma amostra
de 4.595 pacientes submetidos a ICP por via radial e femoral, a incidéncia de complicacdes
vasculares foi de apenas 3,3%"2. Dados de complicacdes vasculares, hematoma e sangramento
também foram publicadas recentemente, provenientes da segunda instituicdo onde o Vascor-
Score foi desenvolvido: 3,4% para ocorréncia de hematoma e 1,4% de sangramento apds
cateterismo diagnostico®.

Observa-se que as taxas de complicagdes vasculares de acesso sofrem variagdes
quanto a sua incidéncia. Entre os fatores que contribuem para sua ocorréncia estdo a maneira
como as variaveis sao coletadas e principalmente as defini¢des conceituais, que diferem entre
os estudos; além disso, covariaveis como o tipo de procedimento, a anticoagulacdo,
dispositivos de hemostasia, a idade, 0 sexo, e comorbidades® também podem acarretar
divergéncias. Nessa perspectiva, serdo descritos na sequéncia os principais fatores e/ou

preditores de risco para complicagdes vasculares.
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2.3.1 Sexo feminino

Em um estudo multicéntrico coreano, que utilizou dados de 12 centros de forma
retrospectiva, foi avaliada a implicacdo do sexo sobre os desfechos clinicos e as complicacfes
hemorragicas naqueles pacientes que foram submetidos a ICP. Nele, observou-se uma taxa
maior de sangramento em mulheres, com 3,2% versus 0,3% nos homens. Na anélise
multivariada, o sexo feminino (OR 7,7 [IC 95% 1,8-13,4]) foi considerado como preditor
independente de sangramento maior®’. Igualmente, Zukowki et al.®, em um registro
prospectivo que comparou a evolucdo clinica hospitalar na utilizacdo da via radial com a
femoral em pacientes com idade > 70 anos, evidenciaram também que o sexo feminino foi
preditor independente de complicacdo vascular (OR 2,4 [IC 95% 1,2-1,5]). O sexo feminino
se manteve como preditor de risco de complicagdo vascular em outros estudos™®, tornando-se

um fator de risco importante no que se refere a complicagdes vasculares.

2.3.2 ldade avancada

Em um estudo que incluiu pacientes com idade > 70 anos, a idade foi preditora
independente de sangramento (OR 1,1 [IC 95% 1,1-1,2])®, assim como em outros dois
estudos, os quais evidenciaram a idade como preditora independente de sangramento grave,
associado ao risco de queda do hematdcrito apés procedimento (OR 1,16 [IC 95% 1,0-1,3])%.
Posteriormente, essa mesma variavel no limite > 75 anos (OR 5,8 [IC 95% 2,1-16,2])*' foi

igualmente referida com preditora independente de sangramento maior.

2.3.3 Via do procedimento

Em uma metanalise que incluiu 12 estudos clinicos randomizados, com o objetivo de
comparar a eficacia e a seguranca da via femoral versus radial em ICP priméria, foi
demonstrada uma diminuicdo significativa no sangramento maior utilizando a abordagem
radial (2,1% vs. 5,6%:; p < 0.001)*. Previamente, outro estudo que também comparou a via
radial com a femoral ndo evidenciou diferenca em relacdo a sangramento maior ou menor.
Apenas o tempo de internacdo foi menor no grupo submetido ao procedimento por via radial
(8,3 + 0,7 vs. 13,9 + 5,6 dias; p < 0,01)*®. Em um recente estudo que comparou resultados
clinicos dos pacientes submetidos a ICP por via radial e femoral, foi observado que o grupo

radial apresentou menor taxa de sangramento em comparacgao ao grupo femoral (3,2 vs. 4,6%,
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p < 0,001) e menor tempo de internacdo hospitalar (3,1 £ 4,7 vs. 3,3 £ 3,9; p = 0,006), assim

como no estudo anterior®.

2.3.4 Antitromboticos

O uso de inibidores da GP Ilb / Illa foi associado com diminui¢cdo do hematdcrito,
sendo considerado fator independente para sangramento grave (OR 2,1 [IC 95% 1,0-4,4])%.
Em outros dois estudos, vimos a mesma associa¢do; um deles evidenciou o uso de abciximab
(OR 3,0 [IC 95% 1,1-8,3]) como preditor independente de complicagdo®, o outro demonstrou
que o uso de inibidores da GP Ilb / 1l1a duplicou o risco de hemorragia (OR 2,3 [IC 95% 1,8-
2,9)*.

2.3.5 Tamanho do introdutor

Quanto a avaliacdo do tamanho do introdutor, este também tem sido indicado como
associado a ocorréncia de mais complicacdes vasculares quando é de maior calibre. Em uma
amostra aproximada de 4.500 pacientes submetidos & ICP com introdutor 7 French, este foi
identificado como um preditor de risco independente de complicagéo vascular (RC = 3,05 [IC
1,2 - 7,8] p = 0,02)'* De forma semelhante, em outros estudos, o introdutor com tamanho
maior que 6 French foi descrito como um preditor independente de risco para complicacao
vascular***,

Esses foram os principais preditores de risco de complicagdes vasculares descritos na
literatura. A seguir, serdo analisados os principais escores de risco para estratificar os

pacientes quanto aos riscos dos procedimentos cardiol6gicos.

2.4 Escores de risco

A utilizacdo de um escore de risco é importante, uma vez que acgGes podem ser
previstas para minimizar ou evitar complicacdes, tornando o procedimento mais seguro e oS
resultados mais satisfatorios para o paciente e a equipe®.

Atualmente, varios escores estdo disponiveis na literatura, para predizer tanto
mortalidade, como readmissdo hospitalar de pacientes submetidos a procedimentos
percutaneos. Isso se faz necessario, uma vez que o conhecimento dos riscos possibilita o

planejamento e a implementacdo de a¢6es que podem reduzi-los ou, se possivel, evita-los.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Asrar%20Ul%20Haq%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27404687
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wlodarczyk%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26320074
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Um dos escores de risco mais conhecido e mundialmente utilizado é o SYNTAX, que
estratifica o risco nos pacientes com doenca arterial coronariana complexa®’. Sdo avaliadas 11
varidveis angiograficas, que consideram a localizacdo e as caracteristicas das lesOes
coronarianas’’. O uso desse escore permite a escolha do melhor tratamento para esse paciente,
podendo ser triado entre ICP ou cirurgia de revascularizacdo do miocardio®. Como esse
escore se baseia somente na avaliacdo angiogréfica, foi proposto o SYNTAX II, a partir da
necessidade de relacionar os aspectos angiograficos com a clinica do paciente®. Este segundo

escore ja foi testado em alguns estudos*®’

, @ fim de consolidar seu uso na pratica clinica.

Posteriormente aos SINTAX, um registro multinacional que incluiu 94 hospitais de 14
paises, utilizando dados do GRACE desenvolveu uma ferramenta com a finalidade de estimar
o risco de mortalidade na SCA?. Essa ferramenta ficou conhecida como escore de GRACE,
composto por nove variaveis clinicas, cuja pontuacdo é capaz de prever a mortalidade® e
também grandes eventos*® dentro de seis meses em pacientes que receberam alta apds um
episddio SCA. Recentemente, um estudo multicéntrico em hospitais universitarios no Japéo
teve como objetivo reavaliar escores de risco, comparando com biomarcadores na era dos
stents farmacolégicos em pacientes com SCA®®. Nesse estudo, o qual comparou, além do
escore de GRACE, outros dois escores de risco utilizados em pacientes com SCA, foi
demonstrado que o escore GRACE e os biomarcadores foram superiores para predizer
eventos cardiacos maiores a curto e longo prazo em pacientes com SCA*.

Outro escore amplamente utilizado é o EuroSCORE, que foi originalmente validado
para cirurgia cardiaca com o objetivo de predizer o risco de mortalidade durante ou logo ap6s
0 procedimento. Posteriormente, esse escore foi validado em pacientes encaminhados para
outras intervencGes cardiovasculares, incluindo PCI com doenca de tronco da coronaria
esquerda ou doenca coronariana multiarterial'®. Esse escore é baseado em fatores cardiacos
(como angina instavel, funcdo ventricular esquerda, IAM recente e hipertensdo pulmonar),
somadas a variaveis relacionadas ao paciente e também ao procedimento®®. Em um estudo que
utilizou o EuroSCORE juntamente com o EuroSCORE Il e o Society of Thoracic Surgeons
Predicted Risk of Mortality Score (STS escore), 0s quais também sdo originalmente escores
de predicdo de risco de mortalidade em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, concluiu-se
que as pontuagdes cirdrgicas ndo foram capazes de prever adequadamente a mortalidade para
o0s pacientes de alto risco submetidos a plastia mitral percutanea. Contudo, ficou sugerido que
eles podem ser usados no processo de selecdo dos pacientes para esse tipo de procedimento®.

Quanto a avaliacdo para predicdo de mortalidade apos ICP, foram desenvolvidos trés

escores. O primeiro foi um estudo de coorte com o objetivo de desenvolver um sistema de
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pontuacdo simplificado, baseado em caracteristicas clinicas pré-intervencao, para predizer a
mortalidade intra-hospitalar apds ICP. Neste, foram incluidos 9.954 pacientes na coorte de
derivacdo e 12.005 pacientes na coorte de validacdo. Os principais fatores de risco
identificados foram IAM < 14 dias (OR 2,1 [IC 95% 1,2-3,9]), elevacéo da creatinina (OR 2,0
[IC 95% 1,3-3,2]), doenca multiarterial (OR 2,2 (IC 95% 1,4-3,3]) e idade > 65 anos (OR 0,5
[IC 95% 0,3-0,7]). O escore definiu quatro graus de risco: risco | — nenhum dos quatro fatores
de risco selecionados; risco Il — idade + creatinina, idade + doenga multiarterial ou creatinina
+ doenca multiarterial; risco Il — IAM < 14 dias + idade, IAM < 14 dias + doenca
multiarterial, IAM < 14 dias + creatinina ou idade + creatinina + doenca multiarterial; e risco
IV — IAM < 14 dias + dois outros fatores selecionados®®. O estudo indica que essa
classificacdo pode auxiliar na prevencdo da mortalidade, uma vez que a classe de risco ajuda a
identificar os pacientes que requerem tratamento mais agressivo e com maior monitoramento
e vigilancia®.

Posteriormente, o segundo estudo, com o intuito de melhorar a generalizagdo da
aplicacdo dos escores de riscos, visto que a maioria das pontuacGes foram desenvolvidas a
partir de dados de grupos Unicos ou atraves de pequenos grupos de hospitais, desenvolveu um
novo escore de risco para predizer a mortalidade intra-hospitalar para ICP. Este foi
desenvolvido através de um modelo de regressdo logistica, com dados de 41 hospitais do
estado de Nova York, incluindo um total de 46.090 pacientes. Fatores como idade > 55 anos
(OR 1,1 [IC 95% 1,0-1,1] p < 0,01), sexo feminino (OR 1,5 [IC 95% 1,2-1,9] p = 0,01),
instabilidade hemodinamica com choque (OR 20,9 [IC 95% 11,9-33,3] p < 0,0001), fracdo de
ejecdo < 20 (OR 3,0 [IC 95% 1,7-5,3] p = 0,0001), infarto do miocardio em < 24 horas (OR
18,8 [IC 95% 7,3-48,4] p < 0,01), insuficiéncia cardiaca congestiva no momento (OR 3,6 [IC
95% 2,7-4,7] p < 0,01) e insuficiéncia renal fazendo didlise (OR 3,9 [IC 95% 2,3-6,7] p <
0,01) foram identificados como preditores de risco de mortalidade intra-hospitalar™. A
pontuacéo final do escore ficou entre 0 e 40, e a pontuacgdo para cada fator de risco varia de 1
a 9. Quanto maior a pontuacdo do escore, maior a probabilidade de morte intra-hospitalar. O
maior escore observado no estudo foi de 31 pontos, e metade dos pacientes ficaram com
pontuacéo inferior a 4, correspondendo a 0,2% de risco de morte intra-hospitalar'®,

O terceiro foi um estudo maior, com 309.351 pacientes, que também desenvolveu um
escore de risco de mortalidade para pacientes submetidos a ICP, denominado Escore de Risco
da Clinica Mayo (MCRS). Para sua realizagdo, foi utilizado um registro de dados
cardiovasculares — o National Cardiovascular Data Registry (NCDR) Cath PCI Registry —

responsavel pelo registro de dados demograficos e clinicos de pacientes submetidos a
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procedimentos de cateterismo cardiaco e ICP nos Estados Unidos. Os resultados desse estudo
demonstraram preditores semelhantes ao estudo anterior (idade, creatinina, fracdo de ejecéo,
choque cardiogénico pré-procedimento, infarto do miocardio com 24 horas de evolugéo,
insuficiéncia cardiaca na apresentacao [sem infarto ou choque] e presenca de doenca vascular
periférica)'®. Foi evidenciado, pela pontuacéo do escore MCRS < 10, que mais de 97% dos
procedimentos de ICP foram realizados em pacientes com risco baixo a intermediario de
mortalidade intra-hospitalar apés ICP **. Os autores sugerem que o escore seja parte do
processo de consentimento informado antes da ICP, ja que ele traz estimativas individuais a
respeito do risco a que o paciente estara exposto ao realizar o procedimento™®.

Com outra abordagem, autores do estudo CRUSADE desenvolveram e validaram
preditores independentes de sangramento maior entre os pacientes tratados com IAMSSST.
Embora ja existissem ferramentas para estratificacdo de risco isquémico amplamente
utilizadas, havia poucas de estratificacdo de risco para sangramento, e estas eram derivadas de
pequenos grupos ou de populacdes que nado representavam aquelas de maior risco?’. O estudo
foi realizado através de uma coorte de derivacdo e validacdo, com 71.277 e 17.857 individuos,
respectivamente, que incluiu pacientes de alto risco, internados em hospitais dos Estados
Unidos®. Foram identificados oito preditores independentes de sangramento maior:
hematdcrito basal < 36% (OR 2,3 [IC 95% 2,1-2,5]), clearence creatinina (OR 1,1 [IC 95%
1,0-1,1]), frequéncia cardiaca (OR 1,1 [IC 95% 1,0-1,1]), sexo feminino (OR 1,3 [IC 95%
1,2-1,4]), sinais de insuficiéncia cardiaca (OR 1,2 [IC 95% 1,1-1,3]), doenca vascular prévia
(OR 1,2 [IC 95% 1,1-1,3]), diabetes mellitus (OR 1,2 [IC 95% 1,1-1,2]) e pressdo arterial
sistlica < 110 ou > 180 mmHg (OR 1,2 [IC 95% 1,1-1,3]). A pontuacdo ficou entre 1 e 100,
dividida em cinco grupos de riscos: risco muito baixo, com pontuagéo < 20; risco baixo, com
21 a 30 pontos; risco moderado, de 31 a 40 pontos; alto risco, de 41 a 50 pontos; e risco muito
alto, com pontuacdo > 50°. Foram estratificadas as taxas de sangramento maior intra-
hospitalar, conforme o grupo, sendo estes de 3,1% no risco muito baixo, 5,5% no baixo risco,
8,6% no risco moderado, 11,9% no alto risco e 19,5% no risco muito alto. Esses dados
correspondem a coorte de derivacdo; na coorte de validagdo, também foi observado esse
aumento das taxas de sangramento maior, conforme aumento do risco do grupo®.

Em relacdo a readmissdo hospitalar apos ICP, foi desenvolvido um escore através de
uma coorte de 36.060 pacientes, com o objetivo de auxiliar médicos e hospitais a
identificarem os pacientes com maior risco de readmissdo hospital ap6s ICP em 30 dias.
Estudos anteriores apenas haviam identificado os fatores de risco associados a readmissao

apos 30 dias da ICP, ndo havendo registro na literatura de um modelo de predicéo de risco e
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escore de risco associado & readmissdo de pacientes submetidos a ICP*°. O estudo foi
originado a partir de dois modelos multivariados separados: o primeiro pré-1CP, responsavel
por predizer o risco de readmissdo no momento da apresentacdo inicial; e o segundo pos,
responséavel por predizer o risco de readmissdo no momento da alta®. Outra diferenca na
escolha dos modelos é que no pré-ICP foram incluidos somente o perfil sociodemogréfico e
as caracteristicas. Todas as varidveis avaliadas pelo estudo antes e apos a ICP até a alta foram
consideradas para 0 modelo pés-ICP. Como resultado, foram incluidos nos modelos os
seguintes preditores de readmissdo hospitalar: idade, sexo feminino, medicare ou state
insurance, insuficiéncia cardiaca congestiva e doenca renal crénica no modelo pre-ICP, e falta
de betabloqueador na prescricdo de alta, complicagdes vasculares apds procedimento e longo
perfodo de internacdo no modelo pés-ICP>°. Apés identificar os preditores dos respectivos
modelos, foi criado um escore de risco simplificado para prever o risco de readmissdo de 30
dias ap6s ICP a partir do modelo pré-ICP, que apresentava descricdo semelhante ao modelo
p6s-ICP usado na alta e poderia ser usado ja na admissdo do paciente. Com a utilizagdo do
escore, 0S autores descriminaram em sua amostra 0s pacientes de baixo risco, com < 9%
(escore < 6); risco intermediario, com 10% a 21% (escore 6 a 10); e alto risco, com > 24%
(escore > 11) de readmissdo de 30 dias apos ICP*™. Foi observado também que 6,7% dos
pacientes de baixo risco, 15,9% dos pacientes de risco intermediario e 26,5% dos pacientes de
alto risco foram realmente readmitidos™.

A partir das evidéncias até aqui apresentadas, foi possivel conhecer os principais
escores de risco. No entanto, também foi possivel observar que existe uma lacuna na literatura
quanto a disponibilidade de um escore capaz de predizer a ocorréncia de complicacBes
imediatas ao cateterismo cardiaco, enquanto o paciente encontra-se no LH. O préximo item

trata do desenvolvimento do Vascor-Score, tema deste estudo.

2.5 O Escore de Risco para Complicacfes Vasculares, o Vascor-Score

Como descrito anteriormente, os preditores e a frequéncia de complica¢fes nos
procedimentos percutaneos em pacientes cardiovasculares ja sdo bem conhecidos e
amplamente avaliados em grandes estudos. No entanto, escores que avaliem o risco de o0s
pacientes submetidos a procedimentos percutaneos cardiologicos apresentarem complicacfes
como hematoma, sangramento, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma eram até entdo
inexistentes na literatura. Buscando preencher essa lacuna do conhecimento, recentemente

nosso grupo de pesquisa desenvolveu e validou um escore de risco para complicacao vascular,
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para aplicacdo em pacientes submetidos a procedimentos percutdneos cardioldgicos
(cateterismo cardiaco e intervencdo coronariana percutdnea — ICP). Esse escore foi
desenvolvido em trés laboratdrios de hemodindmica: duas hemodindmicas consideradas de
referéncia em cardiologia e vinculadas ao Sistema Unico de Salde (SUS), e outra de um
hospital privado®.

O Vascor-Score esta baseado na identificacdo de seis fatores, que, apds andlise
multivariada, mostraram-se significativamente de risco para apresentacdo de complicacdo
vascular (hematoma, sangramento, pseudoaneurisma, hematoma retroperitoneal e fistula
arteriovenosa). Os preditores de risco foram idade > 60 anos, sexo feminino, procedimento de
intervencdo (ICP), uso de Warfarina ou Marcoumar préevios, complicagdo hemodindmica

prévia e introdutor > 6 French. Esse escore ja se encontra publicado na literatura
internacional™.
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3 JUSTIFICATIVA

Em uma analise posterior a derivacdo e validacdo do referido escore, identificou-se
menor taxa de complicacdes em um dos servigos de hemodindmica no hospital privado, com
4%. Nos dois outros centros, por sua vez, universitarios e considerados de referéncia, as taxas
foram de aproximadamente 11% e 12%. Também, o emprego do escore parece de menor
utilidade préatica no cenario do hospital privado, uma vez que ndo foi significativa a diferenca
na incidéncia de complicacdes entre aqueles que tiveram escore > 3 ou < 3 (2,1% vs. 3,2%, p
= 0,528)%*. Por conta disso, 0 escore como um todo apresentou-se com um pior desempenho
preditivo. Tendo em vista que as duas variaveis de maior risco para complicagdes estdo
relacionadas ao processo de trabalho (procedimento de carater terapéutico e introdutor > 6 F),
a hipotese que se apresenta € de que a retirada desse centro do processo de analise dos dados
originard um escore de melhor predicdo para o emprego em laboratérios de hemodindmica
que atendem a usuérios com caracteristicas institucionais semelhantes, vinculados ao SUS.

Nessa perspectiva, este estudo se propds a reanalisar o banco de dados, incluindo
apenas as duas instituicdes com perfis semelhantes, nas quais o escore foi derivado. E
necessario conhecer os riscos relacionados aos pacientes e aos processos de trabalho — pois ha
uma crescente demanda da indicacdo de procedimentos percutaneos —, assim como a
complexidade do tratamento medicamentoso e as caracteristicas clinicas dos pacientes. Este
estudo € relevante na medida em que a aplicacdo e utilizacdo de um escore de predicdo de
risco permite a identificacdo precoce do potencial de complicacbes vasculares a que
determinado paciente esta exposto. Essa identificacdo podera subsidiar a adocdo de cuidados

especificos da equipe, a fim de minimizar o risco de ocorréncia dos eventos.
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4 OBJETIVOS

4.1 Geral

Avaliar o desempenho do Vascor-Score na predicdo de complicacdes vasculares de
pacientes submetidos a cateterismo cardiaco em dois centros de referéncia de hospitais

publicos.

4.2 Especificos

Analisar casos de pacientes em que o escore identificou risco, mas que nao
apresentaram complicac@es vasculares.
Analisar casos de pacientes em que o escore ndo identificou risco, e que apresentaram

complicacdes vasculares.
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Resumo

Obijetivo: Avaliar o desempenho do Vascor-Score na predi¢do de complicacdes vasculares de
pacientes submetidos a cateterismo cardiaco em dois centros de referéncia de hospitais
publicos. Analisar casos de pacientes cujo escore identificou risco, mas que ndo apresentaram
complicacdes vasculares, e 0s casos de pacientes em que 0 escore ndo identificou risco, e que
as apresentaram. Métodos: Subanalise do Vascor-Score, que foi previamente desenvolvido em
laboratério de hemodindmica de trés centros de referéncia em cardiologia. O escore é
composto por seis variaveis (introdutor > 6F, procedimento intervencdo, complicacédo
hemodinamica prévia, uso prévio de Warfarina e/ou Marcoumar, sexo feminino e idade > 60
anos). O ponto de corte do escore ficou em < 3 sem risco de desenvolver complicacfes
vasculares, € > 3 com risco, pontuagdo total de 13,5. Foram incluidos exclusivamente os
dados dos participantes da coorte original (validacao) das duas instituicdes do Sistema Unico
de Saude (n = 629). Foram excluidos pacientes com dados incompletos, necessarios a esta
subandlise. Resultados: Dos 629 pacientes estudados, ocorreram 11,8% complicacGes
vasculares; destas, 1,8% foram complicacdes vasculares maiores e 10%, menores. Entre 0s
pacientes com escore < 3, n = 310 (94,5%) ndo apresentaram complicac¢des vasculares; dos
pacientes com escore > 3, n = 50 (17%) apresentaram complicac¢Ges. A acuracia do escore foi
medida através da Estatistica C: 0,70; IC 95% 0,63-0,77. Dos pacientes que apresentaram
complicacdes vasculares, 18 pontuaram no escore < 3; destes, dois apresentaram complicagédo
vascular maior, sendo as caracteristicas comuns entre eles idade maior que 60 anos,
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hipertensdo arterial sistémica, sobrepeso e uso de acido acetil salicilico prévio. Conclusoes:
Para pacientes com Vascor-Score < 3, 0 escore mostrou um desempenho satisfatorio em
relacdo ao risco de nao desenvolverem complicacfes. Os pacientes com escore > 3, mesmo
com risco, apresentaram baixa incidéncia de complica¢fes. Esses dados indicam que o
Vascor-Score € um escore que se propde a intensificar os cuidados, mesmo para aqueles
pacientes que ndo tém risco de desenvolver complicagdes.

Palavras-chave: Cateterismo cardiaco, intervencdo corondria percutanea, fatores de risco,
complicacdes pds-operatorias, cuidados de enfermagem.

Introducéo

Os procedimentos cardiolégicos percutaneos, tanto diagnosticos (cateterismo
cardiaco), como terapéuticos (intervencdo coronaria percutanea — ICP), sdo fundamentais na
avaliacdo e no tratamento das doencas cardiovasculares’. Apesar de todos os beneficios que
estes agregam ao arsenal diagndstico e terapéutico, ndo sdo isentos de trazerem riscos aos
pacientes. Esses riscos podem potencializar a ocorréncia de complicacdes decorrentes do
procedimento, impactando de forma negativa em desfechos clinicos, como aumento do tempo
de internagdo, morbidade e mortalidade®>.

Entre as complicacdes mais prevalentes decorrentes do cateterismo cardiaco e ICP,
estdo as vasculares, seguidas por reacdes ao contraste, reacfes vasovagais, arritmias e até
mesmo complicacBes mais graves, como acidente vascular cerebral, infarto agudo do
miocérdio (IAM), perfuracdo de camara cardiaca e O6bito®. Dentro das complicacBes
vasculares, as mais frequentes sdo o sangramento no local de insercdo e o hematoma®®. A
ocorréncia de pseudoaneurisma, hemorragia retroperitoneal, fistula arteriovenosa, trombose e
isquemia do membro ocorrem com menos frequéncia®®.

Um dos fatores que influencia no aumento do risco de complicagbes para esses
pacientes é a necessidade da dupla terapia antiplaquetaria’®, assim como a associacdo entre
anticoagulantes e antitrombéticos, principalmente em intervencdes percutaneas primarias’.
Essa preocupacdo € notoria atualmente, alavancando varios estudos com o propdésito de
assegurar uma pratica mais segura € com menos risco de sangramento aos pacientes que sdo
submetidos & ICP'%*2,

H& também outras variaveis preditoras de sangramento que influenciam no

8,14-15

desenvolvimento das complicagfes vasculares, como o0 sexo feminino e a idade

avancada”*®™®. O acesso para realizacdo do procedimento também é investigado como

possivel fator de risco de complicacdo vascular em grandes estudos'’*%; alguns resultados
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apontam que a via radial é mais segura, em comparagdo com a via femoral*®. Outro fator que
também tem sido considerado é o tamanho do introdutor, pois ha relatos de que quanto maior
seu calibre, maior o risco de complicacdes™®?°.

E nesse cenario de alta complexidade, e principalmente de riscos inerentes aos
pacientes, que uma avaliacdo clinica sisteméatica de enfermeiros de Laboratorios de
Hemodinamica (LH) é determinante na deteccdo de potenciais riscos®. A identificacdo dos
pacientes em risco pode antecipar intervengdes, minimizando ou até mesmo evitando
complicacdes decorrentes dos procedimentos, garantindo assim uma maior seguranca aos
pacientes?.

Nesse contexto, ferramentas validadas em populagdes representativas, como escores
de predicdo de risco, sdo (teis na estratificacdo de pacientes na prética clinica®?. Foi nessa
perspectiva que foi desenvolvido, validado e recentemente publicado o Vascor-Score, um
escore que tem a capacidade de predizer a ocorréncia de complicagbes vasculares em
pacientes submetidos a procedimentos percutaneos cardioldgicos (cateterismo cardiaco e
ICP), com OR: 2,95; IC 95%: 2,22-3,91%*. O Vascor-Score foi composto por uma amostra de
pacientes de trés instituicdes, duas com perfil semelhante (publicas e universitarias) e uma
com perfil distinto (privada e ndo universitaria). Como as taxas de complicacfes foram
diferentes entre as trés instituicdes (4%; 11% e 12%), e objetivando refinar o escore
desenvolvido, este estudo realizou uma subanalise do banco de dados das duas instituicdes
com perfis semelhantes (publicas e universitarias), a fim de avaliar o desempenho do Vascor-
Score. Além disso, também foram analisados dados dos pacientes em que o escore identificou
risco, mas que ndo apresentaram complicagdes vasculares, e os dados dos pacientes em que 0
escore ndo identificou risco, mas que ocorreram complicacdes. Esses resultados sdo relevantes
na medida em que esse escore pode ser aplicado imediatamente na pratica clinica de

instituicGes com perfil semelhante.
Métodos
Tipo de estudo e cendrio
Este estudo é uma subanalise do Vascor-Score, previamente desenvolvido em trés LH
de centros de referéncia em cardiologia. Para esta subanalise, foram incluidos os dados de 629

pacientes da coorte de validagdo do estudo original. Foram excluidos pacientes com dados

incompletos em relacéo as variaveis que compuseram o Vascor-Score®.
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Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo. Todos os pesquisadores
assinaram o documento para utilizacdo de dados de prontuério e do banco de dados.

Participantes

Os pacientes incluidos foram pacientes que realizaram procedimentos percutaneos
coronarianos diagnosticos ou terapéuticos nas instituicdes selecionadas, de carater eletivo ou
urgente, com idade > 18 anos, de ambos 0s sexos, por puncéo das artérias femoral, braquial
ou radial. Foram excluidos os pacientes que ndo apresentavam condigdes clinicas ou mentais
de assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e ndo possuiam

familiar/responsavel no momento da abordagem.

Vascor-Score

O Vascor-Score foi desenvolvido com o propdsito de ser um escore de predicdo de
risco para complicacbes vasculares em pacientes submetidos a procedimentos cardiologicos
em LH. Este foi concebido por meio de um estudo de coorte prospectivo, que incluiu 2.696
pacientes. Os dados foram coletados entre outubro de 2012 e margo de 2014.

O desenvolvimento do escore seguiu a metodologia das coortes de derivacdo e
validacdo?’. Ao finalizar a coleta dos dados, os pacientes foram divididos de modo
randdémico, ficando uma proporcdo de dois tercos na coorte de derivacdo, e o restante na
coorte de validacdo. Os testes paramétricos e ndo paramétricos foram realizados nas
comparacgdes entre as coortes e entre 0S grupos com e sem eventos de interesse, sendo
utilizados conforme a indicacdo. As variaveis identificadas na analise univariada, com valor
de p < 0,25, foram incluidas em um modelo de regressao logistica, a fim de possibilitar o
estabelecimento do escore derivado do instrumento de avaliagdo dos pacientes. O modelo
final foi composto ap0s regressao logistica multivariada, com as variaveis com valor de p <
0,05. A acurécia do escore foi avaliada na coorte de derivacdo, identificando um ponto de
equilibrio entre sensibilidade e especificidade, plotada curva ROC (Receiver Operating
Characteristic) e avaliada Estatistica C. A predi¢do foi testada e confirmada, com uso do
Teste Qui-quadrado, na coorte de validagdo, comparando a propor¢do de complicacGes nos
pacientes com valores de menor escore que o ponto de corte estabelecido aos demais?".

O modelo final foi composto de seis variaveis: 1) uso de introdutor > 6F (OR 4,17; IC
95%: 2,69-6,50); 2) realizacdo de procedimento de ICP (OR 2,44; IC 95%: 2,03-2,92); 3)
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complicacdo hemodindmica vascular prévia (OR 2,02; IC 95%: 1,45-2,80); 4) uso prévio de
anticoagulantes Warfarina ou Fenprocumon (OR 1,88; IC 95%: 1,28-2,76); 5) sexo feminino
(OR 1,57; IC 95%: 1,12-2,18); e 6) idade > 60 anos (OR 1,49; IC 95%: 1,32-1,68)*%. Os
valores de OR obtidos na analise multivariada foram arredondados, por proximidade, a cada
0,5, constituindo o peso de cada variavel no modelo. Dessa forma, pacientes que utilizaram
introdutores > 6F, por exemplo, receberam 4,0 pontos, enquanto aqueles com idade > 60 anos
somaram 1,5 pontos. Os pacientes que apresentaram o total de caracteristicas do modelo
multivariado somaram 13,5 pontos. Levando-se em consideracdo o melhor equilibrio entre
sensibilidade e especificidade e tendo sido testadas diferentes pontuagdes, o escore foi, entéo,
dicotomizado no valor > 3. No quadro abaixo, estdo demonstrados 0 escore e sua respectiva

pontuacao:

Escore de Risco para Predi¢do de Complicagdo Vascular
Preditores de Risco Pontuacdo (pontos)
Introdutor > 6 French 4

Procedimento Intervencédo 2,5
Complicagcdo Hemodindmica Prévia 2
Uso de Warfarina e/ou Marcoumar 2

Sexo Feminino 15
Idade > 60 anos 15

Quadro 1 — Escore de Risco para Predi¢édo de Complicacdo Vascular, Vascor-Score

Desfechos de interesse para a subanalise

Os desfechos considerados para a subanalise foram a presenca de complicacdes
vasculares definidas no estudo original, como: 1) hematoma no local da pungdo arterial,
graduado de acordo com a classificagdo da American College of Cardiology (grande > 10 cm
e pequeno < 10 cm)?*: 2) sangramento maior, conforme apresentado no estudo Can Rapid Risk
Stratification of Unstable Angina Patients Suppress ADverse Outcomes with Early
Implementation of the ACC/AHA Guidelines (CRUSADE), definido como hemorragia
retroperitoneal documentada (sem correcdo cirdrgica), qualquer transfusdo de glébulos
vermelhos com sangramento presenciado®®. Também foi considerado sangramento maior
aquele que apresentou instabilidade hemodindmica, definida por hipertensdo ou hipotenséo
ndo controlada, taquicardia ou bradicardia, diminui¢do da saturacdo de oxigénio, baseado em

parametros prévios basais. Logo, foram considerados sangramento menor 0s demais casos,
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sem instabilidade hemodindmica; 3) demanda de correcdo cirlrgica de qualquer uma das
seguintes complicagdes vasculares: hemorragia retroperitoneal, pseudoaneurisma ou formacao
de fistula arteriovenosa®®.

Outras variaveis incluidas no estudo foram caracteristicas clinicas e demograficas dos
pacientes, histérico de salde pregresso e atual, e dados relacionados aos periodos pré, trans e
pos-procedimento.

Logistica da subanalise

Para fins do presente estudo, foram excluidos os dados da instituicdo privada e
incluidos na andlise exclusivamente os dados dos participantes da coorte original (validacao),
provenientes das instituicdes do SUS (n = 629). A partir desse novo banco, foram analisadas
as varidveis sociodemograficas e caracteristicas clinicas da amostra, assim como as
caracteristicas do procedimento e as complicacBes vasculares. Foram avaliados alguns
prontudrios em busca de dados que estavam incompletos no banco, e trés prontuarios foram

avaliados de forma qualitativa para atender um dos objetivos especificos.

Analise estatistica

Para esta subanalise, foi utilizada a coorte de validacdo das duas instituicGes de
referéncia. Os softwares Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) v.20 e WInPEPI
foram utilizados para as analises. As variaveis quantitativas com distribuicdo normal foram
expressas como média + desvio padrdo, ou mediana e intervalo interquartil, quando eram
assimétricas. As variaveis categdricas foram expressas como numeros absolutos e percentuais.
O Teste de Qui-quadrado foi usado para testar se houve maior propor¢do de complicaces nos
pacientes com valores de escore maior que o ponto de corte estabelecido (> 3), e também para
avaliar quais seriam os fatores associados as complica¢des nos subgrupos de acordo com o
escore (< 3 ou > 3). Apos, foram identificadas as propriedades diagndsticas do escore (valores
de sensibilidade, especificidade, valor preditivo e razdo de probabilidades).

Por meio dos valores preditos, foram identificados os casos nos quais o0 escore apontou
risco para complicagbes, mas os pacientes ndo evoluiram para complicacdes. Igualmente,
foram identificados aqueles casos ndo preditos pelo escore, e que evoluiram para

complicagoes.
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Resultados

Foram avaliados 629 pacientes. A média de idade foi de 62 £ 10,5 anos, e 0 sexo
masculino foi predominante com 58%. O cateterismo cardiaco diagndstico foi o procedimento
mais realizado. Fatores de risco como sobrepeso, hipertensdo arterial sistémica (HAS) e
dislipidemia foram os mais prevalentes na amostra estudada. Os dados estdo demonstrados na
Tabela 1.

Tabela 1 — Caracteristicas da amostra (n = 629)

Variaveis n (%)
Idade, anos* 62 +10,5
Sexo (masculino) 362(58)
indice de massa corporal, kg/m** 28148
<18,49 5(0,8)
>18,5 ¢ <25 171 (27)
>25 449 (72)
Cateterismo cardiaco 426 (68)
Instituicdo
Hospital de Clinicas de Porto Alegre 196 (31)
Instituto de Cardiologia 433 (69)
Hipertensao arterial sistémica 567 (90)
Dislipidemia 442 (70)
Diabetes 190 (30)
Insuficiéncia renal 21 (3,3)
Tabagismo
Tabagista 114 (18)
Ex-tabagista 265 (42)
N&o tabagista 250 (40)
Infarto agudo do miocéardio 171 (27)
Doenca arterial coronariana prévia 399 (63)
Cirurgia de revascularizagdo do miocéardio prévia 53 (8,4)
Procedimento hemodinamico prévio 272 (43)
Complicacdo hemodinamica vascular prévia 90 (14)
Doenca arterial periférica prévia 72 (11)
Anticoagulacdo prévia 507 (81)
Antiplaguetarios
Acido Acetil Salicilico 480 (77)
Clopidogrel 199 (32)
Ticagrelor 3(0,5)
Anticoagulantes
Heparina 29 (4,6)
Enoxaparina 9(14)
Warfarina (Marevan) 13(2,1)
Fenprocumon (Marcoumar) 5(0,8)

*varigveis expressas com média + desvio padrdo
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Incidéncia de complicagdes vasculares na coorte de validacgéo

Ocorreram um total de 11 (1,8%) complicacdes vasculares maiores. As complicacdes
menores ocorreram em 63 (10%) dos pacientes.

A Tabela 2 ilustra uma anélise do tempo em que as complica¢cdes ocorreram: entre a
hora zero (imediato ao término do procedimento) e a 62 hora incompleta, entre a 62 hora e a
242 hora incompleta, e entre a 242 hora e a 482 hora ap0s procedimento. Observa-se que as
complicacBes vasculares maiores ocorreram somente nas primeiras seis horas apds
procedimento, e de forma semelhante, as menores. Ndo foram registradas complicagcOes
vasculares maiores ap6s seis horas de recuperagdo. Pseudoaneurisma, hematoma
retroperitoneal e fistula arteriovenosa ndo foram evidenciados nesta amostra. Os dados estdo

apresentados na Tabela 2.

Tabela 2 — Incidéncia de complicacdes de 0-6h, 6-24h e 24-48h

L 0-6h 6-24h 24-48h Total
Complicagdes vasculares (n) n (%) n (%) n (%) n (%)
Complicagdes maiores (n = 629)

Hematoma maior (> 10cm) 10 (1,6) 0 (0) 0 (0) 10 (1,6)

Sangramento instavel 1(0,2) 0 (0) 0 (0) 1(0,2)
Complicagdes menores (n = 629)

Hematoma menor (< 10cm) 39 (6,2) 1(0,2) 1(0,2) 41 (6,5)

Sangramento estavel 22 (3,5) 0 (0) 0 (0) 22 (3,5)

Escore de risco relacionado com as complicacGes vasculares

A Tabela 3 ilustra os resultados da analise dos 629 pacientes. Trés pacientes foram
excluidos devido a falta de informacédo quanto ao tamanho do introdutor. Quanto a ocorréncia
de complicacdes vasculares, para os pacientes com escore < 3, n = 310 (94,5%) ndo

apresentaram, e com escore > 3, n = 50 (17%) apresentaram complicac6es vasculares.

Tabela 3 — Vascor-Score e complicac¢@es vasculares

Complicacéo vascular

N&o Sim Total
n (%) n (%) n
Escore de risco <3 310 (94,5) 18 (5,5) 328
>3 248 (83) 50 (17) 298
Total 558 (89,1) 68 (10,9) 626




Acurécia do escore de risco

Os dados a seguir indicam o desempenho do escore de risco, sensibilidade e
especificidade, probabilidades e Estatistica C. A acuracia do escore foi conforme Estatistica

C: 0,70; IC 95% 0,63-0,77. Os dados sdo apresentados na Tabela 4 e na Figura 1, que

representa a curva ROC do desempenho do escore.

Tabela 4 — Propriedades diagnosticas do escore de risco para predizer o desfecho de complicacGes

vasculares
Coorte Validagéo
Sensibilidade 0,73 (IC 95% 0,61-0,83)
Especificidade 0,55 (IC 95% 0,51-0,59)

Razéo probabilidades +
Razéo probabilidades -
Valor preditivo positivo
Valor preditivo negativo

Estatistica C

1,65 (IC 95% 1,39-1,96)
0,47 (IC 95% 0,32-0,71)
0,17 (IC 95% 0,14-0,19)
0,95 (IC 95% 0,92-0,96)

0,70 (IC 95% 0,63-0,77)

Figura 1 — Desempenho do Vascor-Score

Curva ROC

089

Sensibilidade

0ur r

T
o4

T T T
06 o8 10

Especificidade



38

Andlise dos pacientes com risco identificado (escore > 3) que ndo apresentaram complicagéo

vascular

Em uma andlise bivariada dos pacientes que tiveram escore > 3, 83% nédo
apresentaram complicacGes. As varidveis estatisticamente significativas foram o
procedimento diagndstico (p = 0,03), a auséncia de complicagdo vascular prévia (p = 0,029), o
acesso por via radial (p = 0,008), o tempo do procedimento de até 60 minutos (p = 0,012), e a

pressédo arterial sistdlica ao final do procedimento < 130 mmHg (p = 0,001).

Anélise dos pacientes sem risco identificado (escore < 3) que apresentaram complicacao

vascular

Dos 18 (5,5%) pacientes que tiveram escore < 3 e apresentaram complicacfes
vasculares, dois apresentaram complicagdo vascular maior. Na revisdo dos casos em
prontuério, foi confirmado hematoma maior para ambos. Idade maior que 60 anos, HAS,
sobrepeso e uso de AAS prévio foram comuns aos dois pacientes. Um desses pacientes tinha
sido submetido @ CRM no mesmo ano e teve duas punc¢des para 0 acesso: um na via radial e
outro na femoral, sitio de puncdo que realizou o procedimento. Nesse caso, 0 hematoma
ocorreu nas primeiras seis horas apds mobilizacdo. O outro paciente apresentou hematoma

maior apo6s a retirada do introdutor, que também estava no acesso femoral.

Discussao

Este estudo realizou uma subanélise do Vascor-Score, recentemente desenvolvido em
trés instituicdes de referéncia em cardiologia no Brasil. O desempenho do Vascor-Score na
predicdo de ocorréncia de complicacdes vasculares mostrou-se capaz de predizer auséncia
desses desfechos em 94,5% dos pacientes estudados, com escore < 3. Contudo, seu
desempenho em predizer a ocorréncia de complicagdes em pacientes com escore > 3 foi
semelhante ao estudo original, demonstrando ser um escore mais inclusivo.

Dos pacientes que foram pontuados com Vascor-Score < 3, ou seja, sem risco, 18
apresentaram complicacfes vasculares. Em apenas dois, as complicacdes foram consideradas
maiores. Em analise qualitativa das caracteristicas desses pacientes, observou-se que a idade
maior que 60 anos, 0 sexo masculino, a hipertensdo e o sobrepeso foram variaveis comuns

entre eles. A idade é uma variavel que compbe o Vascor-Score; no entanto, as demais
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variaveis ndo compuseram o modelo que originou o escore desenvolvido apo6s analise de
regressdo. A associacdo da hipertensdo arterial com a ocorréncia de complicagOes vasculares
tem sido frequentemente relatada em outros estudos®®?°. Em um deles, a hipertenso arterial
foi significativa como preditor de complicacdo, porém nao entrou no modelo final apds
regressio logistica’; o mesmo ocorreu nas anélises que originaram o Vascor-Score.

O sexo masculino comumente ndo estd associado a ocorréncia de complicacdes
vasculares, diferentemente do sexo feminino, que tem sido relacionado como preditor
associado a esses desfechos em vérios estudos?®'*?*, Os motivos de as mulheres terem mais
riscos de complicagdes vasculares vao desde questbes anatdbmicas — por exemplo, a artéria
femoral comum da mulher é de menor calibre que a do homem — até a hipdtese de que as
mulheres, quando submetidas a ICP, tém um pior perfil de risco cardiovascular do que os
homens®. Como apenas dois dos pacientes apresentaram essas complicacdes maiores nesta
andlise qualitativa, ndo é possivel extrapolar que o sexo masculino possa ser considerado
nesta amostra mais um fator de risco para ocorréncia de eventos vasculares.

Quanto ao sobrepeso, estudos evidenciaram que valores de indice de massa corporal
ndo foram relacionados como fator independente de complicacdo vascular para pacientes
submetidos a procedimento percutaneo cardiolégico® 2. Embora essa varidvel ndo esteja
associada a esses eventos, cabe ressaltar que, na pratica clinica, a hemostasia € mais dificil de
ser controlada em pacientes com maior IMC.

Na analise dos pacientes que tinham risco predito pelo Vascor-Score, ou seja, uma
pontuacdo no escore > 3, porém ndo apresentaram complicacdes vasculares, foram
identificadas cinco variaveis estatisticamente significativas. Duas foram contempladas no
modelo final do Vascor-Score?™: procedimento intervencdo e complicacdo hemodinamica
prévia, com pontuacdes de 2,5 e 2, respectivamente. Naturalmente, seus opostos — no caso,
procedimento diagnéstico e auséncia de complicacdo vascular prévia — tornam-se fatores
protetores, sendo essas duas variaveis confirmadas através desta analise nesse grupo de
pacientes com escore > 3 que ndo complicaram.

O acesso por via radial foi uma variavel que ndo entrou no Vascor-Score, mas que foi

significativa nesta analise. Atualmente observa-se, em varios estudos™® 833

que comparam a
via radial com a via femoral, que a primeira se mostra mais segura e com menores indices de
complicacdes vasculares. Um dos motivos que colaboram para uma maior seguranca da via
radial é o conforto que esse acesso proporciona ao paciente, devido @ mobilizag&o e saida do
leito precoce — ao contrario da via femoral, que necessita de um repouso no leito de no

minimo trés horas>?°.
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O tempo de procedimento inferior a 60 minutos também foi um fator protetor. A
duracéo do procedimento foi relatada como um fator independente para complicagdo vascular
em um estudo que avaliou as complicacdes imediatas ap0s cateterismo cardiaco, sendo nesse
estudo a duracdo dos exames de 7 a 131 minutos*. A relagdo da duracdo prolongada do
procedimento com um aumento das complicacGes vasculares pode ser explicada porque
quanto maior for o tempo do procedimento, maior é a manipulacdo na via de acesso; além
disso, ha a necessidade de uma maior dose de anticoagulante durante sua execugéo.

O fato de a pressao arterial sistdlica ao final do procedimento < 130mmHg ser uma
variavel significativa de protecdo nos pacientes que tinham risco, mas que ndo complicaram,

também tem sido relatada em outros estudos®®?°

. Isso ocorre em razdo de que a presséo
arterial elevada dificulta o momento da hemostasia, em funcdo de a artéria estar mais pulsatil,
aumentando assim o risco da ocorréncia de sangramento e hematoma no sitio de puncao.

Os escores de risco estdo inseridos na pratica clinica ha décadas, servindo como
norteadores na tomada de decisdo terapéutica?®*%>?®%_ As pontuacdes validadas geralmente
sdo de facil uso e podem ser aplicadas a beira do leito. Em revisdo da literatura, ndo ha relatos
de escores disponiveis para avaliar o risco de complicacBes vasculares em pacientes
submetidos a procedimento endovascular, a exce¢cdo de escores de risco de mortalidade

2425 o extra-hospitalar?®, e também de sangramento maior®®. A disponibilidade do Vascor-

intra
Score para aplicacdo na préatica clinica pode ser imediata, uma vez que sua utilizacdo é rapida
e pratica, podendo ser realizada a beira do leito, pelos enfermeiros, durante sua avaliacdo
clinica.

A sistematizacdo da assisténcia em LH envolve diferentes processos, que védo desde a
assisténcia direta ao paciente submetido a procedimento endovascular até o gerenciamento
dos recursos materiais, equipamentos de alta tecnologia e contato com equipe multidisciplinar
diaria. O ambiente dindmico, e principalmente o pouco tempo que 0s pacientes permanecem
nessa unidade, é um desafio para um cuidado de exceléncia. A seguranca do paciente tornou-
se uma crescente preocupacdo, exigindo que cada vez mais dispensemos um cuidado seguro
na sua assisténcia.

Recentemente, uma revisdo sistematica teve o objetivo de analisar a atuacdo do
enfermeiro no servi¢co de hemodinamica através da producao cientifica descrita na literatura.
Os temas mais encontrados estavam ligados as questdes relacionadas a saude dos
profissionais de enfermagem e aos materiais utilizados no LH*. De 11 estudos selecionados,

apenas dois abordavam a avaliagdo de pacientes em LH pré e pos-procedimento®. Esses
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dados indicam que ainda é incipiente a producdo cientifica relacionada a avaliacéo clinica de
pacientes em LH, e principalmente as condutas baseadas em aplicacdo de escores de risco.
Outros estudos desenvolvidos em centros internacionais tém investigado as
modificacBes no estilo de vida dos pacientes apés ICP, alteracdes ap6s intervencdo®, ou
apenas 0 reconhecimento ou a percepgdo dos pacientes sobre seus fatores de risco

cardiovascular modificaveis®’ 8

. Quanto a prevencdo de complicacBes vasculares, um grupo
na Turquia buscou identificar as abordagens utilizadas para prevencdo de complicacbes da
arteriotomia femoral e nefropatia induzida por contraste em pacientes submetidos a
cateterismo cardiaco®. Foram estudadas 29 unidades universitarias, através do envio de um
questionario que abordava os cuidados relacionados a hemostasia e prevencdo ao uso do
contraste; foi constatado que a compressdo manual, seguida por curativo compressivo e peso
no local, era utilizada para atingir a hemostasia, e que, para prevencdo da nefropatia por
contraste, utilizava-se de solugdo salina pré e pés-procedimento®®. Em um estudo de revisdo
que incluiu quatro ensaios clinicos randomizados, buscou-se avaliar o controle da dor ap6s
remocao do introdutor em pacientes submetidos a ICP, e determinar se o alivio da dor tinha
influéncia nas taxas de complicacdes*. Neste, ndo foi comprovada uma associacdo entre o
alivio da dor e complicacdes decorrentes do procedimento®.

Finalizando, as evidéncias até aqui apresentadas indicam que a utilizacdo do Vascor-
Score pode ser util na prética clinica de enfermeiros de LH. Sua aplicagdo é util na
identificacdo de pacientes em risco potencial de desenvolver complicacbes vasculares. A
despeito de ser mais inclusivo, ou seja, de classificar mais pacientes com risco de desenvolver
complicacdes, isto é favoravel a medida que o cuidado ser4 mais vigil para um nimero maior
de pacientes. A partir disso, é possivel adotar medidas adicionais de cuidado para 0s pacientes
que apresentarem risco, ou seja, pontuarem > 3 no escore: atentar para a hemostasia e o local
de puncdo com mais frequéncia, monitorar alteracdes dos sinais vitais, atentar para
mobilizacdo antes do periodo previsto, manter os pacientes sob essa classificacdo mais

proximos fisicamente da equipe.
Concluso6es

Esses resultados permitem concluir que uma pontuagdo do Vascor-Score < 3 tem
capacidade de incluir majoritariamente pacientes que ndo possuem o risco de desenvolverem
complicacdes vasculares. De forma semelhante, mesmo com risco, 0s pacientes com escore >

3 apresentaram baixa incidéncia de complicacgdes. Os dados indicam que o Vascor-Score é um
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escore que se propde a maximizar os cuidados, mesmo para aqueles pacientes que ndo tém

risco de desenvolver complicagoes.

Estudos futuros

Através de uma analise bivariada, foram demonstradas variaveis significativas, que
foram associadas a menor risco de complicacdes vasculares, as quais ndo entraram no Vascor-

Score. A partir desses resultados, novas hipdteses poderao ser testadas.
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Abstract

Obijective: Evaluate the performance of Vascor-Score in prediction of vascular complications
of patients submitted to cardiac catheterization in two reference centers of public hospitals.
Analyze cases of patients whose score identified risk and who showed no vascular
complications, and cases of patients whose score did not identify risk and who presented
vascular complications. Methods: Subanalysis of VVascor-Score that was previously developed
in laboratory of hemodynamics of three reference centers in Cardiology. The score consists of
six variables (introducer >6F, intervention procedure, prior hemodynamic complication, prior
use of Warfarin and/or Marcoumar, female sex, and age >60 years). The score’s cut-0off was
<3 for no risk of developing vascular complications and >3 for risk, total score of 13.5. We
only included data of participants of the original cohort (validation) of the two institutions of
the Unified Health System (n=629). We excluded patients with incomplete data required for
this subanalysis. Results: Among the 629 patients studied occurred 11.8% vascular
complications; of these, 1.8% were major vascular complications and 10% minor. Among the
patients with score <3, n=310 (94.5%) presented no vascular complications; of the patients
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with score >3, n=50 (17%) presented complications. Score accuracy was measured through
C-statistics: 0.70; CI95% 0.63-0.77. Of the patients who presented vascular complications,
18 scored <3, of these two presented major vascular complication, and the common
characteristics among them were age over 60 years, SAH, overweight, and previous use of
aspirin. Conclusions: For patients with Vascor-Score <3, the score showed a satisfactory
performance in relation to the patients’ risk of not developing complications. The patients
with score >3, even with risk, showed low incidence of complications. These data indicate
that the Vascor-Score is a score that aims to enhance the care, even for those patients who
have no risk of developing complications.

Keywords: Cardiac catheterization, percutaneous coronary intervention, risk factors,
postoperative complications, nursing care.

Introduction

Percutaneous cardiology procedures both for diagnosis (cardiac catheterization) and
therapy (percutaneous coronary intervention — PCI) are critical in the assessment and
treatment of cardiovascular diseases’. Despite all the benefits that these add to the diagnostic
and therapeutic arsenal, they are not without risks for patients. These risks may increase the
occurrence of complications arising from the procedure, impacting negatively on clinical
outcomes such as increased length of stay, morbidity and mortality®>.

Among the most prevalent complications arising from cardiac catheterization and PCI
are the vascular ones, followed by reactions to contrast, vasovagal reactions, arrhythmias and
even more serious complications such as stroke, acute myocardial infarction (AMI), heart
chamber perforation and death®. Among the vascular complications, the most frequent are
bleeding at the insertion site and hematoma>®. Pseudoaneurysm, arteriovenous fistula,
retroperitoneal hemorrhage, thrombosis and limb ischemia occur with less frequency®®,

One of the factors that influence the increased risk of complications for these patients
is the need for double antiplatelet therapy®, as well as the association between anticoagulants
and antithrombotics, mainly in primary percutaneous interventions®. This concern is notorious
today, fostering several studies with the purpose of ensuring a safer practice, with lower risk
of bleeding for patients who are submitted to PCI***3,

There are also other predictor variables for bleeding that influence the development of

8,14,15 7,15,16

vascular complications, such as female sex and older age . The access chosen for

carrying out the procedure is also investigated as a possible risk factor for vascular

17,18

complication in large studies™"™, and some results show that the radial access is safer

compared to femoral access™®. Another factor that has also been considered is the size of the
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introducer, as there are reports that the larger the caliber, the greater the risk of
complications™®%.

It is in this highly complex scenario and especially of risks inherent to patients who
are indicated for these procedures that a systematic clinical evaluation of nursing staffs of
Laboratories of Hemodynamics (LH) is crucial in detecting potential risks?. Identifying
patients at risk may anticipate interventions to minimize or avoid them, but mainly ensure
safety to patients.

It is in this context that tools validated in representative populations — e.g. risk
prediction scores — are useful in the stratification of patients in clinical practice?®?®. It was in
this perspective that was developed, validated and recently published the Vascor-Score, a
score that has the capacity to predict the occurrence of vascular complications in patients
submitted to percutaneous cardiology procedures (cardiac catheterization and PCI) with OR:
2.95; C195%: 2.22-3.91%'. The Vascor-Score comprised a sample of three institutions, two
with similar profile (public universities and one private non-university). As the rates of
complications were different between the three institutions, and aiming to refine the score
developed, this study performed a subanalysis of the database of the two institutions with
similar profiles (public universities) to evaluate the performance of Vascor-Score. In addition,
we also analyzed the data of patients whose score identified risk and who presented no
vascular complications, and the data of patients whose score did not identify risk and who
presented vascular complications. These results are relevant because this score can be applied

immediately in the clinical practice of institutions with similar profile.
Methods
Type of study and scenario

This study is a subanalysis of Vascor-Score previously developed in three LH of
reference centers in Cardiology. This subanalysis included data of 629 patients of the original
study’s validation cohort. We excluded patients with incomplete data of the variables that
composed the Vascor-Score?.

This study was approved by the Ethics Committee of the institution. All researchers

signed the document to use data from the medical record and from the database.

Participants
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The patients included were patients who had underwent diagnostic or therapeutic
percutaneous coronary procedures in the institutions selected, of elective or urgent character,
aged >18 years, both sexes, by puncture of femoral, brachial or radial artery. We excluded
patients who did not present clinical or mental conditions to sign an informed consent (TFCC)
and had no family member/guardian at the time of approach.

Vascor-Score

The Vascor-Score was developed with the purpose of being a risk prediction score for
vascular complications in patients submitted to cardiology procedures in LH. It was
developed through a prospective cohort study that included 2,696 patients. The data were
collected between October 2012 to March 2014.

The development of the score followed the methodology of derivation and validation
cohorts®’. At the end of data collection, patients were divided randomly to obtain a ratio of
two-thirds in the derivation cohort and the remainder in the validation cohort. Parametric and
nonparametric tests were performed in the comparisons between the cohorts and between the
groups with and without events of interest, being used according to the indication. The
variables identified in the univariate analysis with p-value <0.25 were included in a Logistic
Regression model to enable establishing the score derived from the patient evaluation tool.
The final model was composed after multivariate logistic regression, with the variables with
p-value <0.05. The accuracy of the score was assessed in the derivation cohort identifying a
point of balance between sensitivity and specificity, plotted ROC curve
(ReceiverOperatingCharacteristic) and evaluated C-statistics. The prediction was tested and
confirmed, using Chi-square Test, in the validation cohort comparing the proportion of
complications in patients with lower score values than the cut-off established to the others?'.

The final model was composed of six variables: 1) use of introducer >6F (OR 4.17,;
Cl195%: 2.69-6.50); 2) execution of PCI procedure (OR 2.44; CI95%: 2.03-2.92); 3) prior
vascular hemodynamic complication (OR 2.02; CI95%: 1.45-2.80); 4) prior use of
anticoagulants Warfarin® or Fenprocumon® (OR 1.88; CI95%: 1.28-2.76]; 5) female (OR
1.57; C195%: 1.12-2.18); and 6) age >60 years (OR 1.49; CI95%: 1.32-1.68)?'. The values of
OR obtained in the multivariate analysis were rounded, by proximity, each 0.5, constituting the
weight of each variable in the model. Thus, patients whose procedure used introducers >6F,

for example, received 4.0 points, while those aged >60 years added 1.5 points. Patients who
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presented the total of characteristics of the multivariate model added 13.5 points. Taking into
consideration the best balance between sensitivity and specificity and having tested different
scores, the score was then dichotomized in the value >3. The chart below shows the Score and

its respective points:

Risk Score for Prediction of Vascular Complication
Risk Predictors Score (points)
Introducer >6 French 4

Intervention Procedure 25

Prior hemodynamic complication 2

Use of Warfarin and/or Marcoumar 2

Female 15

Age >60 years 15

Chart 1. Risk Score for Prediction of Vascular Complication, VVascor-Score

Outcomes of interest for the subanalysis

The outcomes considered in the subanalysis were the presence of vascular
complications defined in the original study as: 1) hematoma at the artery puncture site, graded
according to the classification of the American College of Cardiology (large >10 cm and small
<10 cm)®; 2) major bleeding, as presented in the study Can Rapid Risk Stratification of
Unstable Angina Patients Suppress ADverse Outcomes with Early Implementation of the
ACC/AHA Guidelines (CRUSADE), defined as: documented retroperitoneal hemorrhage
(without surgical correction), any transfusion of red blood cells with bleeding observed?®. It
was also considered major bleeding that which presents hemodynamic instability defined by:
uncontrolled hypertension or hypotension, tachycardia or bradycardia or decreased oxygen
saturation based on previous basal parameters and, then, it will be considered minor bleeding
the other cases, without hemodynamic instability. 3) required surgical correction of any of the
following vascular complications: retroperitoneal hemorrhage, pseudoaneurysm or formation
of arteriovenous fistula®.

The study included other variables such as the patients’ clinical and demographic
characteristics, prior and current health history and the data related to the pre-, trans- and post-

procedure period.

Subanalysis logistics
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For the purposes of this study, we excluded data from the private institution and only
included in the analysis data from participants of the original cohort (validation) from the
Unified Health System institutions (n=629). Based on this new base we analyzed the
sociodemographic variables and clinical characteristics of the sample, as well as the
characteristics of the procedure and the vascular complications. We evaluated some medical
records in search of data that were incomplete in the base and three medical records were

assessed qualitatively to meet one of the specific objectives.

Statistical Analysis

For this subanalysis we used the validation cohort of the two institutions of reference.
The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) v.20 and WInPEPI programs were
used for the analyses. Quantitative variables with normal distribution were expressed as
meanzstandard deviation or median and interquartile range interval when they were
asymmetrical. Categorical variables were expressed as absolute numbers and percentages.
Chi-square Test was used to test whether there was a higher proportion of complications in
patients with higher score values than the cut-off established (>3) and also to evaluate which
would be the factors associated with the complications in the subgroups according to the score
(<3 or >3). Subsequently, we identified the diagnostic properties of the score (values for
Sensitivity, Specificity, Predictive Value, and Odds Ratio).

Through the predicted values we identified the cases in which the score indicated risk
for complications and patients did not evolve into complications. Similarly, we identified

those cases not predicted by the score and that evolved into complications.

Results

We evaluated 629 patients. The mean age was 62+10.5 years and males were
predominant with 58%. The diagnostic cardiac catheterization was the most executed

procedure. Risk factors such as overweight, hypertension (SAH) and dyslipidemia were the
most prevalent in the sample studied. Data presented in Table 1.

Table 1 — Sample characteristics (n=629)
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Variables n (%)
Age, years* 62+10,5
Sex (male) 362(58)
Body mass index, kg/m** 28+4.8
<18.49 5(0.8)
>18.5 and <25 171 (27)
>25 449 (72)
Cardiac Catheterization 426 (68)
Institution
Hospital de Clinicas de Porto Alegre 196 (31)
Instituto de Cardiologia 433 (69)
Systemic Arterial Hypertension 567 (90)
Dyslipidemia 442 (70)
Diabetes 190 (30)
Renal failure 21 (3.3)
Smoking
Smoker 114 (18)
Ex-smoker 265 (42)
Nonsmoker 250 (40)
Acute myocardial infarction 171 (27)
Prior coronary artery disease 399 (63)
Prior myocardial revascularization surgery 53 (8.4)
Prior hemodynamic procedure 272 (43)
Prior vascular hemodynamic complication 90 (14)
Prior peripheral arterial disease 72 (11)
Prior anticoagulation 507 (81)
Antiplatelet drugs
Acetylsalicylic Acid 480 (77)
Clopidogrel 199 (32)
Ticagrelor 3(0.5)
Anticoagulants
Heparin 29 (4.6)
Enoxaparin 9(1.4)
Warfarin (Marevan) 13 (2.1)
Fenprocumon (Marcoumar) 5(0.8)

* variables expressed as mean + standard deviation

Incidence of vascular complications in the validation cohort

A total of 11 (1.8%) major vascular complications occurred. Minor complications
occurred in 63 (10%) of the patients.

Table 2 illustrates an analysis of the time when the complications occurred between
zero hour (immediately at the end of the procedure) and the 6th incomplete hour, between the
6th hour and the 24th incomplete hour, and between the 24th hour and the 48th hour after the
procedure. It is observed that the major vascular complications occurred only in the first 6
hours after the procedure and, similarly, the minor vascular complications. No major vascular

complications were recorded after 6 hours of recovery. Pseudoaneurysm, retroperitoneal
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hematoma, and arteriovenous fistula were not observed in this sample. Data presented in

Table 2.

Table 2 — Incidence of complications from 0-6 h, 6-24 h, and 24-48 h.

. 0-6h 6-24 h 24-48 h Total

Vascular complications (n) n (%) n (%) n (%) n (%)
Major complications (n=629)

Major hematoma (>10 ¢cm) 10 (1.6) 0(0) 0(0) 10 (1.6)

Unstable bleeding 1(0.2) 0 (0) 0 (0) 1(0.2)
Minor complications (n=629)

Minor hematoma (<10 cm) 39 (6.2) 1(0.2) 1(0.2) 41 (6.5)

Stable bleeding 22 (3.5) 0 (0) 0 (0) 22 (3.5)

Score of risk related with vascular complications

Table 3 illustrates the results of the analysis of the 629 patients. Three patients

were excluded due to lack of information as to the size of the introducer. Regarding the

occurrence of vascular complications: for patients with score <3, n=310 (94.5%) presented no

vascular complication; for patients with score >3, n=50 (17%) presented vascular

complications.

Table 5 — Vascor Score and vascular complications

Vascular complication

No Yes Total
n (%) n (%) n
Risk Score <3 310 (94.5) 18 (5.5) 328
>3 248 (83) 50 (17) 298
Total 558 (89,1) 68 (10,9) 626

Accuracy of the risk score
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The following data indicate the risk score’s performance, sensitivity, and specificity,
odds ratio, and C-statistics. The score‘s accuracy according to C-statistics was: 0.70; C195%
0.63-0.77. Data are found in Table 4 and Figure 1, which represents the ROC curve of the

score’s performance.

Table 6 — Diagnostic properties of the risk score to predict the outcome of vascular complications.

Validation Cohort

Sensitivity 0.73 (C1 95% 0.61-0.83)
Specificity 0.55 (CI 95% 0.51-0.59)
Odds Ratio + 1.65 (Cl 95% 1.39-1.96)
Odds Ratio - 0.47 (C1 95% 0.32-0.71)
Positive predictive value 0.17 (C1 95% 0.14-0.19)
Negative predictive value 0.95 (CI 95% 0.92-0.96)
C-statistics 0.70 (C1 95% 0.63-0.77)

Figure 1 — Vascor Score’s performance
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Analysis of patients with determined risk (score >3) and no subsequent complication

In a bivariate analysis in patients who scored >3, 83% presented no complication.
Statistically significant variables we diagnostic procedure (p=0.03), the absence of prior
vascular complication (p=0.029), the radial access (p=0.008), the time of procedure of up to
60 min (p=0.012), and the systolic blood pressure at the end of the procedure <130 mmHg
(p=0.001).

Analysis of patients with nondetermined risk (score <3) and with subsequent

complication

Of the 18 (5,5%) patients who scored <3 and presented vascular complications, two
presented major vascular complications. Review of the cases in medical records confirmed
major hematoma for both. Age over 60 years, SAH, overweight, and prior use of
acetylsalicylic acid were common for the two patients. One of these patients had been
submitted to MRS in the same year and had had two punctures for access, one for radial
access and then one for femoral access which was used in the procedure. The hematoma
occurred within the first 6 hours after mobilization in this case. The other patient presented

major hematoma after removal of the introducer that was also in the femoral access.
Discussion

This study carried out a subanalysis of the Vascor-Score recently developed in three
institutions of reference in Cardiology in Brazil. The Vascor Score’s performance to predict
the occurrence of vascular complications was shown to be capable of predicting the absence
of these outcomes in 94.5% of the patients studied with score <3. However, its performance in
predicting the occurrence of complications in patients with score >3 was similar to the
original study, proving to be a more inclusive score®.

Of the patients with Vascor Score <3 — that is, no risk —, 18 presented vascular
complications. Only in two the complications were considered major. Qualitative analysis of
these patients’ characteristics showed that age over 60 years, male sex, hypertension, and
overweight were common variables between them. Age is a variable that composes the
Vascor Score; however, the other variables did not compose the model that originated the

score developed after regression analysis. The association of arterial hypertension with the
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occurrence of vascular complications has often been reported in other studies®®*. In one of
these studies, arterial hypertension was significant as a predictor for complication, but was not
included in the final model after logistic regression®, in the same way that occurred in the
analyses that originated the VVascor Score.

Usually, the male sex is not associated with the occurrence of vascular complications,
differently from the female sex, which has been included as a predictor related to these
outcomes in various studies®®*?* The reasons women have greater risk of vascular
complications include anatomical issues, as for example the common femoral artery in
women is lower in caliber compared to men, and there is also the hypothesis that women
when submitted to PCI have a worse cardiovascular risk profile than men® As only two
patients presented these major complications in this qualitative analysis, it is not possible to
extrapolate that the sex can be considered in this sample another risk factor for the occurrence
of vascular events.

Concerning the overweight, studies showed that body mass index values were not
related as independent factor for vascular complication for patients submitted to percutaneous
cardiology procedure®® 32, Although this variable is not associated with these events, it is
noteworthy that in clinical practice hemostasis is more difficult to be controlled in patients
with higher BMI.

In the analysis of patients who had risk predicted by Vascor Score — that is, a score >3
— but showed no vascular complications we determined five statistically significant variables.
Two were included in the final model of Vascor Score®’: intervention procedure and prior
hemodynamic complication with scores of 2.5 and 2 respectively. Naturally, their opposites,
in this case diagnostic procedure and no prior vascular complication become protective
factors, these two variables being confirmed through this analysis in this group of patients
with score >3 who had no subsequent complication.

Radial access is a variable that was not included in Vascor Score, but that was
significant in this other analysis. Currently, it is observed in several studies’®*®* that
compare the radial access with the femoral access that the first is safer and has lower rates of
vascular complications. One of the reasons that contribute to the greater safety of the radial
access is the comfort that this access provides to the patient due to the early possibility of
moving and leaving the bed, differently from femoral access, which requires bed rest of at
least 3 hours®°.

Procedure time of less than 60 minutes was also a protective factor. The duration of

the procedure was reported as an independent factor for vascular complication in a study that
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assessed the immediate complications after cardiac catheterization, and in this study the
duration of exams was 7-131 minutes®. The relation between the duration of the extended
procedure and an increase in vascular complications can be explained: the longer the
procedure time, the more the manipulation in the access point, in addition to the need for a
higher dose of anticoagulant during this time.

The fact that systolic blood pressure at the end of the procedure <130 mmHg is a
significant variable of protection in patients who had risk and who presented no subsequent
complication has also been reported in other studies®®?. This occurs because the high blood
pressure makes it difficult at the time of hemostasis due to the artery being more pulsatile,
thereby increasing the risk of bleeding and hematoma at the puncture site.

Risk scores have been part of clinical practice for decades, guiding therapeutic
decision-making®?>?®%_ validated scores are generally easy to use and can be applied at
bedside. In literature reviews there are no reports of available scores to evaluate the risk of
vascular complications in patients submitted to endovascular procedure, with the exception of
intrahospital*** and extrahospital®® mortality risk scores, and also of major bleeding®®. The
availability of Vascor Score for application in clinical practice can be immediate, since its use
is fast and practical, and it can be applied at bedside by nurses during their clinical evaluation.

Systematization of care in LH involves different processes ranging from the direct
care provided to patients submitted to endovascular procedure to the management of material
resources, high-tech equipment, and contact with daily multidisciplinary team. The dynamic
milieu, and especially the little time patients remain in this unit is a challenge for a care of
excellence. Patient safety has become a growing concern, increasingly requiring the provision
of safe care to patients?.

Recently, a systematic review aimed to analyze the nurse’s role in the hemodynamics
service through the scientific production described in the literature. The topics that were most
observed concerned issues related to the health of nursing professionals and to the materials
used in LH*. Of 11 studies selected only two addressed the pre- and post-procedure
evaluation of patients in LH®. These data indicate that scientific production related to clinical
evaluation of patients in LH is still scarce, and specially the conducts based on application of
risk scores.

Other studies developed in international centers have investigated the changes in the
patients’ lifestyle after PCI, or alterations after intervention®®, or simply the recognition or
perception of patients about their changeable cardiovascular risk factors®”*®. Regarding the

prevention of vascular complications, a group in Turkey sought to determine the approaches
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used for prevention of complications of femoral arteriotomy and contrast-induced
nephropathy in patients submitted to cardiac catheterization®. A total of 29 university units
were studied by sending a questionnaire which addressed the hemostasis-related care and
prevention of contrast use, finding that manual compression followed by compressive
bandage and on-site weight were used to achieve hemostasis, and that for prevention of
contrast-induced nephropathy they used saline solution before and after procedure®. A review
study that included four randomized clinical trials sought to assess pain control after removal
of the introducer in patients submitted to PCI and determine if the pain relief had influence on
the rates of complications*. In this study, it was not proved an association between pain relief
and complications arising from the procedure.

Finally, the evidence presented here indicate that employing the Vascor Score can be
useful in the clinical practice of nurses of LH. Its application is useful in identifying patients
at potential risk of developing vascular complications. Despite being more inclusive, that is,
classifying more patients as at risk of developing complications, this is favorable as the care
will be more attentive for a larger number of patients. Based on this it is possible to adopt
additional measures of care for patients who present risk, that is, score >3, specifically:
attentive observation of the hemostasis and puncture site with more frequency, monitor
changes in vital signs, prevent patient movement before the recommended period, keep
patients under this classification physically closer to the team.

Conclusions

These results allow to conclude that a Vascor Score <3 has capacity of including
mainly patients with risk of not developing complications. Similarly, even with risk, patients
with score > 3 showed low incidence of complications. These data indicate that the Vascor
Score is a score that aims to enhance the care, even for those patients who have no risk of
developing complications.

Future studies
Through a bivariate analysis we demonstrated significant variables that were

associated with lower risk of vascular complications, which were not included in the Vascor

Score. Based on these results, new hypotheses could be tested.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O refinamento deste escore por meio da subandlise nas duas instituicbes com perfil
semelhante confirmou a capacidade do Vascor-Score em predizer risco para complicacdes
vasculares. Salienta-se que o presente escore, da mesma forma que seu desempenho nas trés
instituicdes mostra-se mais inclusivo, ou seja, mais pacientes sdo incluidos na categoria de
risco, embora ndo apresentem complicacdes vasculares. Por outro lado, quando os pacientes
apresentam-se com risco menor do que o ponto de corte, em torno de 94,5% destes nédo
apresentardo complicacdes.

O Vascor-Score trata-se de uma ferramenta adicional ao cuidado do paciente
submetido aos procedimentos endovasculares cardiol6gicos aumentando a vigilancia dos
pacientes expostos a um maior risco, podendo assim minimizar possiveis complicacdes
vasculares.

A partir do uso do escore, é possivel estabelecer medidas adicionais de cuidado nos
pacientes que apresentarem risco de complicacdo vascular, tais como:

e Atentar para a hemostasia e o local de pun¢do com mais frequéncia;

e Monitorar alteragdes dos sinais vitais;

e Evitar mobilizacdo antes do periodo previsto durante o repouso;

e Manter os pacientes sob essa classificacdo, mais proximos fisicamente da equipe;

e Adicionar um método de hemostasia, quando necessario.
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ANEXO A — Carta de Aprovacao do Hospital de Clinicas

HCPA - HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
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Pesquisadores:
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RDSELENE MATTE
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ANEXO B - Carta de Aprovacéo do Instituto de Cardiologia
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ANEXO C - Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados de Prontuéarios
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