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RESUMO

Introducdo: Em um cenario de demanda crescente por intervengdes cardiovasculares
complexas, impde-se a criacdo de politicas de gerenciamento hospitalar voltadas para
contencdo de gastos, preservando a eficacia clinica, seguranca e satisfacdo dos
pacientes submetidos aos procedimentos. Estudos anteriores demonstraram significativa
reducdo de custos relacionados a angioplastia coronariana com a inclusdo de pacientes
selecionados com baixo risco de complicacbes em um programa de alta hospitalar no
mesmo dia. Embora bem estabelecida na pratica da cardiologia intervencionista mundial,

a alta hospitalar precoce permanece pouco estudada e difundida no Brasil.

Objetivo: Avaliar a factibilidade da implementacdo de um programa de alta hospitalar
precoce (menos de 24 horas) pos-angioplastia coronariana para uma populacdo

selecionada de individuos de baixo risco em um hospital quaternario da rede publica.

Métodos: Ensaio clinico ndo randomizado com pacientes selecionados (baixa
complexidade clinica e anatdbmica) encaminhados para realizacdo de angioplastia
coronariana eletiva em um unico centro, implementando a alta hospitalar 6 horas apos o
término do procedimento, abdicando do habitual periodo de observacgéo intra-hospitalar
de 24 horas. Avaliou-se a ocorréncia de eventos cardiacos adversos, acidente vascular

cerebral (AVC) ou necessidade de reinternagéo nos 30 dias apés o procedimento.

Resultados: Entre outubro de 2019 e fevereiro de 2021 foram realizadas 320
angioplastias coronarianas eletivas, sendo recrutados 34 individuos candidatos a alta
hospitalar precoce. Destes, identificaram-se critérios de exclusdo pés-angioplastia em 2
pacientes que, desta forma, permaneceram em ambiente intra-hospitalar durante o
periodo habitual (24 horas). Entre os 32 remanescentes, evidenciou-se um Syntax Score
médio foi de 10,3 + 4,7, sendo realizado o tratamento (angioplastia) de um Unico vaso em
84,4% dos casos. Em 30 dias de acompanhamento, ndo ocorreram eventos cardiacos
adversos maiores (Obito, infarto do miocéardio e necessidade de revascularizacdo do
vaso-alvo), AVC, o6bito por qualquer causa, infarto agudo do miocéardio, necessidade de
nova intervencdo coronariana ou mesmo de internacdo hospitalar em quaisquer dos

individuos selecionados.



Concluséao: A auséncia absoluta de eventos adversos cardiovasculares e complicacdes
globais posteriores a alta hospitalar precoce na populacédo selecionada sugere ser esta
uma alternativa viavel em angioplastias eletivas ndo complicadas em pacientes de baixo

risco e baixa complexidade anatémica.

Palavras chave: intervencdo coronariana percutanea, alta do paciente, tempo de

hospitalizacéo, seguranca do paciente.



ABSTRACT

Introduction: Coronary angioplasty has become the most requested form of myocardial
revascularization, calling for administrative policies aimed at reducing hospitalization
costs, while preserving the clinical efficacy, safety, and satisfaction of patients. Previous
studies demonstrated that same-day hospital discharge of patients with low risk of
complications following coronary angioplasty is safe and effective in reducing costs.
Though this cost-saving measure is widely accepted and has been successfully
implemented in health programs worldwide, it has yet to be investigated and reproduced

in Brazil.

Objective: To assess the feasibility of early hospital discharge (within 24h) of low-risk
patients after percutaneous coronary intervention in a public quaternary hospital in Rio de

Janeiro.

Methods: Non-randomized clinical trial in which patients with low clinical and anatomical
complexities referenced for elective coronary angioplasty in a single center were
submitted to early hospital discharge, within 6h, instead of the routine 24h hospitalization
period. The incidence of adverse cardiac events, stroke and readmission rates in the 30

days following the procedure was evaluated.

Results: From October 2019 to February 2021, 320 patients underwent elective coronary
angioplasty procedures, of whom 34 were eligible for early hospital discharge. 2 of these
patients met exclusion criteria after the procedure and remained at the hospital for the
regular 24h period. Within the 32 participants enrolled in the study (mean age, 62 + 6.3
years; 21 [65.6%] males), single-vessel angioplasty was performed in 84,4% of cases,
with a mean Syntax Score of 10,3 = 4,7. In the 30 days following the procedure, there
were no adverse cardiac events (death, myocardial infarction, and need for
revascularization of target-vessel), stroke, all-cause deaths, need for new coronary

intervention or hospital readmissions.

Conclusion: The absence of adverse cardiovascular events and general complications

suggests that early hospital discharge is a feasible cost-saving alternative in patients with



low clinical and anatomical complexities, following uncomplicated elective coronary

angioplasty.

Keywords: percutaneous coronary intervention, patient discharge, length of stay, patient
safety.
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1. INTRODUCAO:

A evolucdo da cardiologia intervencionista nas Ultimas décadas permitiu um
significativo aumento na seguranca e eficacia de seus procedimentos. Especificamente
no que concerne as angioplastias coronarianas, 0 uso sistematico de stents e materiais
de diametros cada vez menores, trouxe consigo um grande avanco neste campo.
Anteriormente, as angioplastias com uso de baldo possuiam resultados pouco
previsiveis, considerando fenbmenos amplamente difundidos como o “recoil” de placas,
disseccdo de bordos e proliferagdo em ambiente inflamatério (1). Destaca-se ainda a
melhoria na qualidade de imagem dos aparelhos nos laboratérios de hemodinamica,
reducdo de calibre e perfil de bainhas e cateteres vasculares, implementacdo de
farmacos de anti-agregacéo plaquetaria de maior poténcia, entre muitos outros avancos

adjuvantes na melhoria dos resultados em sala (2).

Tal nivel de sucesso e seguranca culminou em percentuais de complicacdes
abaixo de 1% em angioplastias eletivas, sobretudo com a adoc¢ao da via de acesso radial
como preferencial nesses procedimentos. Ressalta-se, neste ponto, que as complicacbes
vasculares (relacionadas a via de acesso) continuam sendo as mais comuns em
cardiologia intervencionista, o que é indubitavelmente reduzido com o uso da via radial

em detrimento do acesso femoral ou disseccao braquial (3).

Historicamente, o paciente submetido a uma angioplastia coronariana eletiva
permanece em observacgao intra-hospitalar pelo periodo minimo de 24 horas, internado
em enfermarias ou unidades semi-intensivas, ou mesmo intensivas, conduta que gera
maior demanda por leitos hospitalares, bem como aumento de custos, por vezes
limitando a realizacdo do procedimento. Tal nimero baseia-se na possibilidade de
complicacfes potencialmente fatais comuns em décadas passadas, porém, como ja dito,
extremamente raras nos dias atuais. As complicacbes associadas ao procedimento
incluem a ocluséo abrupta do vaso e suas consequéncias (infarto, 6bito e necessidade
de revascularizacao de urgéncia), as complicacdes da via de acesso, reacdes alérgicas
ao contraste e o manuseio de comorbidades, como a nefropatia por contraste e a

insuficiéncia cardiaca (4).
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Neste novo cenario, experiéncias bem-sucedidas com a implementacdo da alta
hospitalar precoce, isto €, com menos de 24 horas de observacéo intra-hospitalar, tém
sido descritas na Holanda e EUA desde a década de 90 (5), sendo posteriormente
reproduzidas com sucesso em paises como Reino Unido e Canada, este Ultimo um
exemplo de fornecimento de saude publica de qualidade (6). Tal possibilidade, uma vez
comprovadamente segura em populacdes especificas de baixo risco, possui inGmeros
beneficios tedricos em itens como reducdo de custos, satisfagdo do usuario,
disponibilizacdo de maior niumero de leitos de internacdo hospitalar e, possivelmente, na

seguranca do paciente (7,8).

A atual conjuntura de pandemia global pelo virus SARS-CoV-2, notadamente a
partir de meados de 2020, imp6s aos gestores em saude a necessidade de redirecionar
recursos e leitos. A doenca cardiovascular, entretanto, permaneceu como importante
causa de morbi-mortalidade no Brasil e no mundo (9). Medidas capazes de incentivar a
desospitalizagcdo precoce, minimizando riscos de contaminacdo intra-hospitalar, bem
como reduzindo custos, foram amplamente incentivadas, mesmo tratando-se de

procedimentos de complexidade muito superior a uma angioplastia coronariana (10).
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Historico da angioplastia coronariana:

Em 2017, a cardiologia intervencionista comemorou 40 anos desde a primeira
angioplastia coronariana em humanos, realizada em 16 de setembro de 1977, em
Zurique, por Andreas Roland Grintzig. Na ocasido, utilizando um baldo miniaturizado, o
referido médico dilatou exitosamente - normalizagdo da pressdo coronariana distal e
desaparecimento da estenose a angiografia - a artéria coronaria descendente anterior de

um homem de 38 anos com angina de inicio recente (11).

18

Figural : Primeira angioplastia coronariana em um humano. A esquerda, obstrugéo grave em
terco proximal da Artéria Descendente Anterior. A direita, resultado pds angioplastia coronariana com

baldo. Imagem disponivel em: https://www.pcronline.com/About-PCR/40-years-angioplasty/Timeline/First-
PTCA.

Para entender como tal acdo revolucionaria foi possivel, € necessério retroceder

ao século anterior, quando observou-se ser possivel produzir imagens de uma estrutura


http://www.pcronline.com/About-PCR/40-years-angioplasty/Timeline/First-

interna, com um 6érgao do corpo humano, valendo-se das propriedades até entdo pouco

exploradas da radiacao ionizante, descobertas por Wilhelm Konrad Roentgen em 1895.

Um longo caminho foi trilhado até a visualizacdo das artérias coronarias.
Referéncias a coronariografia nas décadas de 1940 e 1950 contemplavam imagens de
baixa nitidez em chapas radiolégicas estéticas, resultantes de injecdes macicas de
contraste em espacos limitados, geralmente na aorta ascendente. Inje¢cdes nao seletivas
de contraste para visualizar tais artérias continuaram até Sones introduzir sua técnica
(12).

Em 1958, Mason Sones iniciou a angiografia coronariana propriamente dita,
seguida pela cinecoronariografia, permitindo apreciar a dindmica da circulacdo
coronariana usando cateteres pré-formados para cateterizar seletivamente o éstio das

artérias coronarias (13).

Em 1964, Charles Dotter e Melvin Judkins realizaram a primeira dilatagéo
programada de um estreitamento aterosclerético em artéria iliaca. Descrevendo o método
nomeado “angioplastia transluminal”, publicaram no mesmo ano um artigo pioneiro sobre
tratamento da obstrugdo arterial em membros inferiores de 11 pacientes, em que

descreviam uma série de cateteres coaxiais passados sobre guia (13).

Tal ideia foi aperfeicoada por Andreas Grintzig e, finalmente, em 1977, ocorria a
primeira angioplastia coronariana em humanos. O percentual de sucesso nos casos entre
1977-1981 era em torno de 65%, com uma incidéncia de cirurgia de revascularizacao de

urgéncia de cerca de 6% (14).

Foi em 1986 que o primeiro stent (haste de metal expandida por um baldo) foi
implantado em uma corondria, com o0 objetivo claro de prolongar o sucesso da
angioplastia, tornando seu resultado mais previsivel, reduzindo consideravelmente o
‘recoil” das placas, taxas de dissecgbes e a reorganizagdo da placa de ateroma. Os
primeiros stents coronarianos, chamados “bare metal stents” (BMS), revolucionaram a
técnica do procedimento. Inicialmente com uso restrito a cenarios de complicacbes —
dissecc¢bes coronarianas ou oclusdo aguda do vaso — rapidamente seu implante tornou-

se a regra nas intervencdes percutaneas (13).
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2.2 Alta precoce:

Até meados da década de 1980, seria absolutamente temerario propor a alta
hospitalar com menos de um dia de observacgéao intra-hospitalar a um individuo submetido
a uma angioplastia coronariana. De fato, como anteriormente demonstrado, as taxas de
complicacdes relacionadas ao procedimento nas primeiras 24 horas ultrapassavam dois
digitos percentuais (14).

A partir da década de 1990, sobretudo gragcas a adocdo sistematica do uso de
stents coronarianos, houve um grande avango no concerne a seguranga do
procedimento. Ainda assim, quando analisamos as diretrizes da Sociedade Brasileira de
Cardiologia sobre angioplastia transluminal coronéria (15), datada de 1995, € evidente o

temor relacionado ao método e suas possiveis complicagdes.

Até aquele momento, 0 sucesso primario observado nas estatisticas nacionais era
de 89,7%. As complicacdes maiores, incluindo infarto agudo do miocardio (IAM), cirurgia
de emergéncia e Obito eram, respectivamente 2,5%, 0,8% e 1,8%. Através da
justaposicao desejavel e adequada do stent a parede do vaso, era nitida a reducéo das
taxas de oclusdo subaguda, finalmente atingindo indices inferiores a 1%. Gracas a essa
nova realidade, foi possivel dispensar o uso de cumarinicos e, de forma dita “inovadora”

no documento, reduzir o periodo de internacdo hospitalar para 2 a 4 dias (15).

A este novo cenario de seguranca secundario a implementacao do uso dos stents,
somou-se a difusdo da técnica de acesso pela via arterial radial como alternativa a via
arterial femoral e braquial, esta Ultima através da ultrapassada técnica de Sones,
envolvendo a dissec¢édo em detrimento da puncéo do vaso. Conforme detalhado em outro
topico desta dissertacdo, o uso sistemético da via radial reduz consideravelmente as
taxas de complicacdes vasculares relacionados ao procedimento, além de possibilitar a

deambulacdo precoce do individuo (16).

Desta forma, motivados pela reducdo importante na morbidade do procedimento
e, sobretudo, pela praticidade da via arterial radial, Kiemeneij et al. (5) propuseram um
estudo pioneiro para explorar a factibilidade de realizar uma angioplastia coronariana

dispensando uma internacdo hospitalar efetiva. Nesta experiéncia inicial, dos 188
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individuos submetidos a angioplastia coronariana com implante de stents
(especificamente o BMS Palmaz-Schatz) pela via arterial radial em um periodo de pouco
mais de 1 ano (entre maio de 1994 e julho de 1995), 100 foram considerados aptos a
suprimir o periodo de observacdo noturna intra-hospitalar, recebendo alta menos de 24
horas apds o procedimento. Destes, nenhum paciente apresentou eventos adversos

cardiacos ou hemorragicos dentro das primeiras 24 horas pés-procedimento.

Referendados por estudos randomizados posteriores (17,18), Chambers et al. (4)
desenvolveu, ainda em 2009, um consenso, endossado pela Colégio Americano de
Cardiologia, para tratar especificamente deste tema, explicitando o que havia de literatura
disponivel até ali (cerca de 5.000 casos de experiéncia mundial publicada) e embasando
a adocédo da préatica em novos centros. Mais de uma década apds, um novo consenso
(19) ratificou os dados de seguranca e criou um guia para escolha de pacientes,
preparacdo de centros e organizagdo de recursos para garantir a adogcao da alta

hospitalar no mesmo dia (AHMD) do procedimento de forma adequada.
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2.3 Riscos relacionados ao procedimento:

As principais complicacfes associadas as angioplastias coronarianas relacionam-
se ao acesso vascular para o procedimento e a possibilidade de oclusdo aguda do vaso.
Citam-se ainda os eventos cerebrovasculares, as reacfes alérgicas ao contraste e o

manuseio de comorbidades, como a nefropatia por contraste e a insuficiéncia cardiaca
(4).

As complicacdes vasculares incluem os sangramentos nos locais de acesso e a
formacdo de pseudo-aneurismas, fistulas e hematomas, que se relacionam intimamente
ao didmetro do introdutor utlizado, tempo de procedimento, idade avancada, sexo
feminino, diabetes mellitus e uso de doses adicionais de heparina durante o
procedimento. Neste sentido, o advento da utilizacdo da via arterial radial como
alternativa mais segura para a realizagdo de procedimentos em cardiologia
intervencionista  representou  um grande avanco ao meétodo, reduzindo

consideravelmente as complicacdes relacionados ao acesso (16).

Excetuando-se um pequeno acréscimo a dificuldade técnica do procedimento e
um incremento pouco significativo a carga de radiagdo para o operador, a via radial
desfruta de inUmeros beneficios ao paciente, incluindo a possibilidade de deambulacéo
precoce e, por conseguinte, almejar uma alta hospitalar em tempo reduzido. Tais
vantagens solidificaram tal via como a preferencial no Brasil e em paises europeus.
Curiosamente, os grandes centros norte-americanos inicialmente se mostraram
reticentes a tal mudanca, possivelmente pela grande disponibilidade de dispositivos de
oclusdo vascular substitutos a compressdo manual, bem como pela possibilidade de
micro-puncao e uso de bainhas e cateteres de pequeno calibre em associagdo ao uso

sistemético de bombas injetoras naquele pais (20).

A ocluséo coronariana pés-angioplastia, que tem como base anatomopatoldgica a
disseccdo coronaria e a formacgao de trombos, além do fenébmeno de microembolizacédo
de material ateromatoso causando alteragbes isquémicas (fendbmenos de “no-reflow” e
“slow-flow”), é responsavel pelas complicagdes chamadas maiores, isto €, IAM, cirurgia

de emergéncia e 6bito. O manuseio destas complicacbes evoluiu ao longo dos anos, e
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as proprias técnicas de intervencao percutanea tém garantido a resolucdo do problema

na maioria absoluta dos casos (21).

Outras complicacbes muito infrequentes incluem a perfuracdo e o rompimento
coronariano, com possibilidade de tamponamento cardiaco e o6bito em sala. Neste
sentido, o surgimento de fios guias mais seguros e o respeito aos limites angiograficos

dos vasos limitam essas ocorréncias a indices muito baixos.

2.4 Beneficios potenciais:

2.4.1 Satisfagao dos pacientes:

Héa evidéncias de que a maioria dos pacientes prefere a AHMD, que possibilita o
retorno ao domicilio poucas horas apds a angioplastia (22,23). A atmosfera intra-
hospitalar envolve falta de privacidade, interrupgdes frequentes ao sono reparador, seja
para realizacdo de exames e avaliacdes clinicas ou simplesmente por barulhos inerentes

ao ambiente, deixando o paciente suscetivel a sindromes pds-hospitalares (24).

Kim e colaboradores avaliaram o grau de satisfacdo dos pacientes com o tempo
de sua alta, observando que 79% dos pacientes randomizados para AHMD reportaram
estarem satisfeitos com o tempo para sua alta, comparado a 49% no grupo de alta no dia
seguinte (p<0,001). A maioria destes pacientes, incluindo 80% do grupo de AHMD e 68%
do grupo de alta hospitalar no dia seguinte, relataram preferéncia por AHMD em uma

angioplastia futura (25).

2.4.2 Seguranca:

No que concerne a eventos cardiacos adversos maiores, as meta-analises até
aqui publicadas ndo encontraram diferengas entre a AHMD e sua alternativa tradicional
(26,27).

H4 uma O6bvia vantagem da alta precoce no que se refere as indesejaveis
sindromes pos-hospitalares relacionadas, sobretudo, a privacdo de sono e falta de

privacidade, cujo impacto na saiude mental ndo deve ser desprezado (24).

O ambiente hospitalar esta tradicionalmente associado a um risco maior de

eventos adversos relacionados a administracdo de medicacbes (28). No cenario
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especifico das internacdes para angioplastia coronariana, ndo ha comprovacdo de
reducdo efetiva pela AHMD deste tipo de ocorréncia. No entanto, € justo supor que,
gualquer que seja a razao para a permanéncia neste local, cada hora adicional representa

um risco.

Por fim, dados sugerem que aproximadamente 8% das hospitalizacbes estédo
associadas com eventos altamente indesejaveis, tais como infec¢des relacionadas a

hospitalizacéo e quedas (29).

2.4.3 Custos:

Bertrand e colaboradores demonstraram que a AHMD pode estar relacionada a
uma reducéo de custos da ordem de 50% ao sistema de saude (18). Destaca-se a menor
demanda por suprimentos hospitalares e custos de hotelaria, resultando em uma
economia minima de 5.000 dolares por paciente tratando-se do inflacionado sistema de
saude americano (30). Desta forma, a ado¢édo deste modelo em 50% das angioplastias
eletivas nos EUA resultaria em uma economia de 200 a 500 milh6es de ddlares por ano
(23). Ja em um robusto estudo canadense, a alta hospitalar precoce esteve associada

com uma economia média de 1086 ddlares americanos por paciente (31).

Estudos europeus também ja reportaram uma economia significativa. Para fins
de exemplificacdo, o estudo EPOS (17) observou uma economia de aproximadamente
350 dolares americanos por paciente, ao tempo que Le Corvoisier et al. (32) cita um valor

ainda mais expressivo: €1210 (US$ 1523) por paciente.

Essa diferenca reportada por diferentes estudos reflete variagcbes em
populacdes, auséncia de randomizacdo ou uso de controle historico, diferencas no tipo
de acesso utilizado (radial ou femoral) e, principalmente, a falta de uma metodologia

padréo de custos entre hospitais e paises (33).

Conforme disponibilizado no portal DATASUS (34), o custo médio para uma
angioplastia coronariana eletiva na rede publica do estado do Rio de Janeiro entre 0s
anos de 2019 e 2020 foi de R$ 4.887,74, com um tempo médio de permanéncia hospitalar
de 2,3 dias. N&o h4, até este momento, um estudo nacional avaliando a economia que a

AHMD poderia representar no cenario brasileiro. Ndo obstante, parece sensato crer em
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algo de grandes proporcbes, o que poderia impactar positivamente na liberacdo de

recursos em um sistema sobrecarregado como o SUS.
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3. JUSTIFICATIVA

Embora bem estabelecida na préatica da cardiologia intervencionista mundial, a
AHMD permanece pouco estudada e difundida no Brasil. E de grande interesse social
gue medidas com o potencial de liberar leitos de internacédo e reduzir custos aos cofres
publicos sejam racionalizadas e, a partir disto, testadas e implementadas.

O Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro dispbe hoje dos instrumentos basicos
utilizados em intervengBes simples nos laboratorios de hemodindmica dos grandes
centros mundiais. O diferencial, portanto, esta na peculiaridade social e econémica da
populacdo assistida, incluindo a facilidade para o transporte entre o hospital e domicilio,
acesso ceélere a um servigo de saude capacitado em caso de eventualidades e mesmo
guestdes envolvendo a estrutura habitacional, muitas vezes precaria, a que estardo

expostos horas apos o procedimento.

Desta forma, o racional para testagem da AHMD nesta populagdo, mesmo sendo
algo amplamente difundido em outros paises e com experiéncias anteriores bem-
sucedidas na rede privada nacional (35, 36), recai sobre o contexto extra-hospitalar
peculiar a esta populacdo usuéria do sistema de saude publico brasileiro. Neste sentido,
impde-se, neste primeiro momento, um foco sobre desfechos relacionados a seguranca
destes individuos, isto €, uma andlise simples que permita supor que a conjuntura
socioambiental ndo confere a estes um risco adicional impeditivo a implementacédo da
AHMD no SUS.

26



27
4. OBJETIVOS

4.1- Objetivo primaério:

Avaliar a factibilidade da implementacdo de um programa de alta hospitalar
precoce (menos de 24 horas) poOs-angioplastia coronariana para uma populacdo
selecionada de individuos de baixo risco em um hospital quaternario da rede publica de

saude.

4.2- Objetivos secundérios:

Avaliar a ocorréncia de eventos cardiacos adversos (6bito, infarto do miocéardio e
necessidade de nova revascularizagdo do vaso-alvo) ou de acidente vascular cerebral

(AVC), agrupados ou isoladamente, nesta populacéo.

Determinar a taxa de reinternacdo em 30 dias.



5. METODOLOGIA

5.1 Apreciacgéo ética:

O presente estudo foi apreciado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Nacional de Cardiologia (CAAE: 17753719.0.0000.5272, emitido em 26 de
setembro de 2019 - Anexo A). Considerando tratar-se de uma estratégia inovadora e nao
usual no servico de hemodinamica e cardiologia intervencionista do INC, foi aplicado um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B) préprio para a execugdo da

estratégia.

5.2 Desenho do estudo:

Estudo prospectivo, ensaio clinico ndo randomizado.

A intervencao consiste em fornecer a alta hospitalar com menos de 24 horas

apos a realizacdo da angioplastia coronariana eletiva.

5.3 Amostra:

Pacientes consecutivos de ambos os sexos, encaminhados para um Unico centro,

para realizacdo de angioplastia eletiva entre outubro de 2019 e fevereiro de 2021.

Neste universo, de forma habitual, todos os pacientes sdo avaliados por um
cardiologista do servico de hemodinamica antes do agendamento do procedimento. Tal
profissional, instruido no periodo de preparacao da equipe multiprofissional envolvida no
trabalho, responsabilizava-se pelo recrutamento de individuos com as caracteristicas
clinicas, demogréaficas e anatbmicas desejadas. Uma vez que o0s critérios fossem
atendidos, os pacientes eram informados sobre a possibilidade de insercdo no estudo,

sendo apresentados ao TCLE no ato da admiss&o hospitalar.
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5.3.1 Critérios de inclusao:

- |[dade entre 18 e 80 anos.

- Presenca de angina estavel ou pacientes assintomaticos com teste funcional positivo

para isquemia.
- Angioplastia eletiva de um ou dois vasos.

- Anatomia coronaria de baixa complexidade - escore SYNTAX < 23 (37) que nado envolva
o tronco da coronéria esquerda ou lesdes em bifurcagdes planejadas para serem tratadas

com dois stents.

- Possibilidade de realizagéo do procedimento pela via radial.

5.3.2 Critérios de exclusao:

- Comorbidades clinicas significativas que justifiquem a necessidade de maior tempo de
internacdo hospitalar para preparo do procedimento e cuidados pés-angioplastia, como
insuficiéncia cardiaca e fracdo de ejecdo < 35%, doenca renal crbnica (clearance de

creatinina < 45 mL/minuto), diatese hemorrégica ou coagulopatias conhecidas.
- Doenca pulmonar obstrutiva crénica sintomatica.
- Alergia ao contraste.

- Complicacbes durante a angioplastia, incluindo dor toracica prolongada, instabilidade
hemodinamica, oclusédo de ramo lateral > 1,5 mm, disseccdo de bordos do stent,
extravasamento de contraste (perfuragcdo ou ruptura coronariana) ou fluxo coronariano

insatisfatorio.
- Dor precordial no periodo de repouso monitorizado.
- Nova alteracéo eletrocardiogréfica sugestiva de isquemia 6 horas apds o procedimento.

- Complicagbes vasculares ou hematomas > 5 cm relacionados ao sitio de puncéo.
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5.4 Calculo amostral:

Amostra de conveniéncia obtida durante o periodo de recrutamento pré-
estabelecido de 1 ano, ampliado em 3 meses por necessidades impostas pela pandemia
de SARS-COV-2, responsavel pela interrupcédo temporaria de procedimentos eletivos no
servico de hemodinamica do INC.

5.5 Descricdo do procedimento:

Aos pacientes elegiveis, além do uso prévio e indefinido de AAS (100 mg/dia), foi
orientado o inicio de antiagregacdo plaquetaria com clopidogrel 72 horas antes do
procedimento, com dose suplementar de 300 mg imediatamente apds a angioplastia,
seguido de 75 mg/dia por pelo menos 30 dias para stents convencionais ou 1 ano para
stents farmacologicos. A via de acesso obrigatoria foi a radial. Diante da impossibilidade
ou falha desta via, o paciente seria excluido do estudo. Apds a obtencdo do acesso
vascular (bainha 6F), administrava-se heparina ndo fracionada na dose de 100 Ul/kg. Os
procedimentos seguiam a técnica atualmente estabelecida, sendo fortemente estimulada
a poés-dilatacao vigorosa dos stents com balGes ndo-complacentes de menor extensao
gue 0os mesmos, com o cuidado de néo ultrapassar suas bordas, evitando, assim, injuria
nos seguimentos adjacentes ndo cobertos pelo stent. Apds a angioplastia, os introdutores
eram imediatamente retirados e realizado um curativo compressivo, sem a necessidade
de administrar-se protamina. O membro superior permanecia em repouso absoluto por 2

horas.



5.6 Avaliacdo pos-procedimento:

O controle pos-procedimento foi feito com eletrocardiograma (comparado ao
eletrocardiograma prévio a angioplastia), afericdo de sinais vitais e exame fisico da via

de acesso.

N&o houve dosagem rotineira de biomarcadores no periodo de observagédo
hospitalar. Atualmente, sobretudo apés a incorporagdo da troponina ultrassensivel, tal
dosagem permanece obrigatéria apds angioplastias eletivas apenas para pacientes com
sinais ou sintomas de IAM peri-procedimento ou em pacientes assintomaticos com
complicagcbes angiograficas (oclusdo de ramos secundarios, dissecgdes, “no-reflow” ou
trombose do stent). Sabe-se que os valores encontrados apds o procedimento nédo
predizem diretamente eventos cardiovasculares adversos maiores ou mortalidade por
todas as causas, isto €, um diagnostico bioquimico isolado de lesdo miocéardica ndo se
traduz em consequéncias clinicas desfavoraveis precoces. Desta forma, parece razoavel
admitir que a avaliacdo seriada da troponina pode ser reservada para um subconjunto de
pacientes que também desenvolveram novas alteragbes no eletrocardiograma ou

sintomas sugestivos de isquemia miocardica (38).

5.7 Intervencéo:

Os pacientes que permaneciam  assintométicos, sem  alteracbes
eletrocardiograficas e sem complicac6es no local da puncéo, recebiam alta 6 horas apos
o término do procedimento com orientacdes sobre a medicacgdo, periodos adicionais de

repouso, possiveis complicacdes e retorno ambulatorial agendado de forma habitual.
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5.8 Controle pos-alta hospitalar:

No caso de quaisquer sinais ou sintomas relacionados ao procedimento, 0s
pacientes eram orientados a ligar para um numero especificamente destinado aos
individuos do estudo e, a partir de entéo, retornar ou ndo imediatamente para o hospital.
A equipe médica dos setores de hemodinamica e unidade cardio-intensiva clinica do INC
estava disponivel para atendimento em tempo integral, conforme anteriormente acordado

com as chefias dos setores (Anexo C).

A avaliacdo de 30 dias foi realizada através de contato telefonico.

5.9 Variaveis analisadas:

Foram coletados os seguintes dados: variaveis demogréficas e clinicas, como
sexo, idade, peso, altura, hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, dislipidemia,
tabagismo, revascularizacdo coronariana prévia (percutanea ou cirdrgica), dosagem de
creatinina, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma, presenca de sintomatologia anginosa,
testes de estratificagcdo ndo invasiva anteriormente realizados e medicamentos de uso
continuo. Avaliaram-se ainda variaveis anatdbmicas e relacionadas ao procedimento:
namero e local das lesbes, nimero de vasos tratados, presenca ou ndo de lesdo em
bifurcacdo verdadeira, nUmero de stents implantados, tipo de stent implantado, extensao
total dos stents, syntax score e volume de contraste utilizado.

Os dados foram registrados em questionario proprio elaborado para o presente

estudo (Anexo D).
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5.10 Seguimento:

Os pacientes foram avaliados clinicamente de forma remota, através de contato

telefénico, 30 dias apos o procedimento.
As complicacdes avaliadas foram:

- Eventos cardiacos adversos (6bito, IAM e necessidade de nova revascularizagéo

do vaso-alvo).
- Obito por qualquer causa.
- IAM.
- Necessidade de nova intervencéo coronariana.
- AVC.

- Necessidade de internacdo hospitalar no periodo.

5.11 Andlise estatistica:

As variaveis categoricas foram apresentadas como numeros absolutos e
proporcdes, e as continuas como média e desvio padrdo, ou mediana e intervalo
interquartil.

Os dados foram analisados utilizando-se o programa Jamovi 1.2.25.
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6. RESULTADOS

Foram recrutados 34 individuos entre os 320 pacientes consecutivos
encaminhados para realizacdo de angioplastia eletiva em um unico centro (Instituto
Nacional de Cardiologia) entre outubro de 2019 e fevereiro de 2021, avaliados por um
cardiologista do servico em data anterior ao procedimento, com o intuito de selecionar
tais candidatos a AHMD.

Apos tal selecdo, os pacientes foram submetidos & angioplastia coronariana
eletiva, agendada invariavelmente para o primeiro horario da manha, de forma que todos
pudessem permanecer sob observacdo durante as horas determinadas e, efetivando-se
a alta precoce, esta ocorresse ainda no periodo vespertino, facilitando o deslocamento

para o domicilio.

Entre os 34 pacientes recrutados, foram identificados critérios de exclusdo pos-
angioplastia em 2 candidatos, ndo sendo, portanto, submetidos a intervencédo proposta
de alta hospitalar precoce. Os critérios de exclusdo aplicados aos casos foram: dor
precordial no periodo de repouso monitorizado e hematoma > 5 cm relacionado ao sitio
de pungdo. Em ambos 0s casos, 0S pacientes permaneceram em ambiente intra-
hospitalar durante o periodo habitual (24 horas) e receberam alta hospitalar no dia
seguinte ao procedimento, ndo havendo necessidade de prolongar a internacéo além do

usual.
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Figura 2. Fluxograma de analise da populacdo do estudo.

320 angioplastias
coronarianas eletivas
entre outubro/2019 e

fevereiro/2021

34 pacientes elegiveis

1 exclusdo por

ANGIOPLASTIA

/ dor precordial

1 exclusdo por
hematoma > 5 cm

32 pacientes submetidos a

AHMD

Entre os 32 pacientes remanescentes que foram submetidos a intervencéo
estudada, nota-se um predominio de individuos do sexo masculino (21, 65,6%), com
idade média de 62 * 6,3 anos. Os fatores de risco cardiovascular mais prevalentes foram
hipertensdo arterial sistémica (87,5%), dislipidemia (78,1%), tabagismo (43,8%) e
diabetes mellitus (34,4%). Do total, 18,8% apresentavam histéria prévia de angioplastia
arterial coronariana, ndo havendo quaisquer pacientes com histérico de cirurgia de

revascularizacao miocardica nesta populacao selecionada (Tabela 1).
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Tabela 1: Caracteristicas da populacdo do estudo.

Variaveis clinicas (n =32)
Idade (anos) 62 + 6,3
Sexo masculino 21 (65,6%)
indice de Massa Corporal (kg/m?2) 25,2 (22,8-26,3)
Hipertenséo arterial sistémica 28 (87,5%)
Dislipidemia 25 (78,1%)
Diabetes mellitus 11 (34,4%)
Insulino-dependente 3 (9,4%)
Tabagismo atual 14 (43,8%)
Fracéo de ejecao (%) 55,2+£9,6
Clearance de creatinina (mL/min) 69,2 £18,1
Angioplastia coronariana prévia 6 (18,8%)
Cirurgia de revasc. miocardica prévia 0 (0%)
Sintomas
Angina estavel 25 (78,1%)
Assintomatico 7 (21,9%)

O quadro clinico que motivou o procedimento eletivo foi predominantemente
angina estavel (78,1%), ressaltando-se haver um percentual elevado de individuos
assintométicos que realizaram estratificagcbes positivas na auséncia de qualquer

sintomatologia (21,9%).

Tratando-se de procedimentos eletivos, todos os pacientes estavam em uso de
AAS e clopidogrel previamente a admissdo. Outras classes de medicacdes
frequentemente relatadas pelos pacientes foram: estatinas (78,1%), beta-bloqueadores
(65,6%), nitratos (46,9%), antagonistas do receptor da angiotensina (40,6%), inibidores
da enzima conversora da angiotensina (37,5%), antagonistas do canal de calcio (34,4%),
biguanidas (34,4%) e diuréticos (28,1%).
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Tabela 2: Medica¢des de uso regular relatadas.

Medicacdes

AAS

Clopidogrel
Estatinas
Beta-bloqueadores
Nitratos

ARA2

IECA
Antagonistas de canais de cacio
Biguanidas
Diuréticos

Trimetazidina

No que se refere ao tipo de estratificagdo ndo invasiva realizada anteriormente a
coronariografia, algumas vezes nao realizada (opcdo por estratégia anatdmica invasiva
direta), observamos, em ordem descrescente: teste ergométrico (50%), cintilografia

miocardica (37,5%), ecocardiograma de stress (3,1%) e angiotomografia de coronarias

(3,1%).

(n=32)
32 (100%)
32 (100%)
25 (78,1%)
21 (65,6%)
15 (46,9%)
13 (40,6%)
12 (37,5%)
11 (34,4%)
11 (34,4%)

9 (28,1%)
4 (12,5%)
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Tabela 3: Estratificacdo nédo invasiva realizada.

Exame (n=32)

Teste ergométrico 16 (50,0%)
Cintilografia miocardica 12 (37,5%)
Ecocardiograma de stress 1 (3,1%)
Angiotomografia de coronérias 1 (3,1%)
Ressonancia magnética cardiaca 0 (0%)

Quanto a complexidade anatdmica dos casos, o Syntax Score médio foi de 10,3 +
4,7. Observaram-se anatomias uniarteriais (34,4%), biarteriais (40,6%) e triarteriais
(25%), sendo realizado o tratamento (angioplastia) de um dnico vaso na maioria dos
casos (84,4%). O territério abordado foi predominantemente o da artéria descendente
anterior (51,4%), seguido pelo da coronaria direita (28,6%) e artéria circunflexa (20,0%).
Ressalta-se ainda que em 25% dos casos havia acometimento de bifurcagdes, sendo a
técnica provisional (sem planejamento de implante de stent no ramo) a utilizada de forma

invariavel.

Os stents utilizados foram farmacol6gicos em sua grande maioria (93,8%), sendo
implantado um Unico stent em 84,4% dos casos. A extensdo de vasos coberta por stents
foi em média de 29,0 £ 20,2 mm, configurando uma grande variabilidade neste item. Ja

em relacdo ao uso de contraste, observou-se um valor de 84,5 + 26,6 mL.
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Tabela 4: Variaveis anatdmicas e relacionadas ao procedimento.

Variaveis

NUmero de vasos tratados

2
Numero de lesbes tratadas
1
2
3
Les&o em bifurcacéo
Tipo de stent implantado
Farmacoldogico
Convencional
Extenséao total de stents (mm)
Volume de contraste (mL)
Syntax score
Territério abordado
Descendente Anterior
Coronaria Direita
Circunflexa

(n=32)

27 (84,4%)
5 (15,6%)

27 (84,4%)
4 (12,5%)
1 (3,1%)

8 (25,0%)

30 (93,8%)
2 (6,3%)
29,0 + 20,2
84,5 + 26,6
10,3 + 4,7

18 (51,4%)
10 (28,6%)
7 (20,0%)

Ndo houve perda de follow-up na populacdo estudada. Em 30 dias de
acompanhamento, ndo ocorreram eventos cardiacos adversos (6bito, infarto do
miocardio e necessidade de revasculariza¢do do vaso-alvo), 6bito por qualquer causa,
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, necessidade de nova intervencao
coronariana ou mesmo de internacdo hospitalar em quaisquer dos individuos

selecionados.

39



7. DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo avaliar a experiéncia inicial de um hospital
guaternario da rede publica com a AHMD apOs angioplastia coronariana eletiva de
individuos de baixo risco e com anatomia coronariana de baixa complexidade. Em uma
populacdo consecutiva de 320 pacientes avaliados em um ambulatério pré-angioplastia,
a AHMD foi oferecida e aplicada com sucesso em 10% do grupo, sem que se observasse

gualquer caso de evento cardiaco adverso nos 32 pacientes analisados.

Conforme planejado, a populacdo do estudo mostra-se compativel com uma
amostra selecionada de caracteristicas clinicas e anatbmicas de baixo risco. Apesar de
anatomias bi ou triarteriais corresponderem a mais de 65% da amostra, o0 Syntax Score
médio de 10,3 indica uma baixa complexidade anatdbmica, corroborada pelo uso de um
Unico stent em 84,4% dos casos. A descricdo de lesdes em bifurcacdo em 25% dos
implantes ndo invalida tal observacdo, uma vez que em todos 0s casos a técnica
provisional (guia no ramo para protecao, sem intencédo de implante de stent neste vaso

secundario) mostrou-se suficiente.

A exclusdo do protocolo de aproximadamente 5% dos pacientes elegiveis por
intercorréncias no periodo de observacdo intra-hospitalar é compativel com estudos
observacionais maiores que utilizaram a elegibilidade como ponto de alocagédo e,

portanto, tais eventos precoces como insucesso da intervencao.

A auséncia total de eventos adversos nos pacientes efetivamente submetidos a
intervencdo proposta pode refletir ndo apenas o pequeno numero de individuos
estudados, mas também a grande precaucdo na selecédo de pacientes para este estudo
piloto, evidenciada pelo recrutamento de pouco mais de 10% dos pacientes consecutivos
encaminhados, bem abaixo dos estimados 30% descritos em estudos de tendéncia

evolutiva e potencial econdmico da estratégia (39).

A escolha dos critérios de inclusdo e exclusao para este trabalho baseou-se em
achados de metandlises sobre o tema com capacidade para sugerir, com grande

sensibilidade, fatores associados ao sucesso da estratégia. Desta forma, por exemplo, a
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via de acesso radial foi definida como obrigatéria por sua previsivel superioridade, apesar
do estudo randomizado EPOS (17) ter demonstrado a factibilidade da alta precoce
mesmo no cenario de uso da via femoral, sobretudo diante da utilizacdo de dispositivos
hemostéaticos dedicados que permitem mobilizacdo e deambulacdo precoce dos
pacientes.

A utilizacdo de uma faixa etaria restrita, isto €, a exclusdo de idosos com idade
superior a 80 anos, também tem sido substituida por critérios mais individualizados e
menos restritivos. Nesse sentido, outros estudos utilizam avaliacdes da capacidade de
autocuidado, nivel de fragilidade e comorbidades. Desta maneira, mesmo pacientes de
maior idade muitas vezes poderdo ser considerados elegiveis, ampliando de forma

significativa o universo de individuos candidatos a AHMD.

Importante salientar o acumulo rapido de evidéncias que apoiam a seguranc¢a do
AHMD para pacientes de alta complexidade anatdmica, tais como lesao de tronco (40),
aterectomia rotacional (41), oclus&o cronica (42) e bifurca¢gfes desafiadoras (43). Dessa
forma, em um futuro préximo, é possivel que esses critérios de exclusdo possam ser

suspensos.

Ajudando a explicar o baixo indice de complicagbes na amostra, temos ainda o
fato de tratar-se de um estudo unicéntrico realizado em um hospital com grande volume
de procedimentos. O alto grau de experiéncia da equipe de cardiologistas

intervencionistas poderia, portanto, interferir favoravelmente nos resultados obtidos.

O periodo de recrutamento do estudo, pré-estabelecido em 1 ano, precisou ser
ampliado em 3 meses por necessidades impostas pela pandemia de SARS-CoV-2,
responsavel pela interrupcao temporaria de procedimentos eletivos em diversos hospitais
no Brasil e no mundo. A humanidade convive nos Uultimos 2 anos com incertezas
ocasionadas pela pandemia global pelo virus SARS-CoV-2. A adoc¢do da vacinacdo em
larga escala, apesar do seu inegavel valor na reducéo da letalidade viral, ndo se mostrou
capaz de extinguir novos picos de infeccdo, em parte pelo surgimento de variantes de
alta transmissibilidade, impondo aos gestores em salde a necessidade de redirecionar

recursos e leitos. Neste contexto, a AHMD surge como medida de desospitalizacéo
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precoce capaz de liberar leitos e minimizar os riscos de contaminacéo intra-hospitalar,

bem como reduzir custos.

Apesar de tratar-se de um ensaio clinico ndo randomizado com notaveis
limitacbes, os achados deste trabalho mostram-se consistentes com os dados da
literatura, sugerindo que a alta hospitalar precoce apOs intervencdes coronarianas
eletivas seja uma alternativa factivel. Embora bem estabelecida na pratica da cardiologia
intervencionista mundial, a AHMD permanece pouco estudada e difundida no Brasil, com
poucos estudos nacionais previamente publicados (35, 36) e uma experiéncia
praticamente nula no sistema publico de salude. A duvida, portanto, paira sobre a
peculiaridade social e econdmica desta populacdo assistida, isto €, se a conjuntura
socioambiental destes individuos ndo confere a eles um risco adicional impeditivo a

implementacdo da AHMD no Sistema Unico de Salde (SUS).

Mais de 25 anos se passaram desde o0 estudo pioneiro de Kiemeneij et al. (5) e
inumeras foram as barreiras enfrentadas por esta nova modalidade de intervencao.
Citam-se aqui preocupacbes de seguranca medico-legais, ressarcimento de custos,
desconfianca quanto a seguranca e mesmo satisfacdo dos usuarios. Nao obstante, talvez
a maior destas barreiras seja a inércia dos médicos e figuras envolvidas no cuidado
hospitalar, acostumadas a fazer algo de uma certa maneira, habituadas a uma pratica
bem-sucedida (33).

As evidéncias crescentes relacionadas aos riscos inerentes a hospitalizacao
(colonizacao por bactérias multirresistentes, acidentes, erros na administracdo de drogas
e sindromes de stress poOs-hospitalizacdo), bem como demonstracdes inequivocas da
preferéncia dos pacientes por uma alta precoce, fortaleceram a ideia da AHMD que,

entdo, passou a ser adotada em larga escala em diversos centros globais.

Além disso, os mesmos avanc¢os tecnoldgicos que propiciaram incrementos na
seguranca da angioplastia coronariana e a tornaram a modalidade preferencial de
revascularizacdo, impuseram forte elevacdo dos custos, impondo politicas de
gerenciamento hospitalar voltadas para uma logistica de contencdo de gastos e que
preserve a eficacia clinica, seguranca e satisfacdo dos pacientes submetidos ao

procedimento (44). A AHMD ja demonstrou a capacidade de gerar significativa reducao
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de custos relacionados ao procedimento, sem prejuizo aos demais itens jA mencionados
e, portanto, impde-se em um sistema publico de saude pressionado pela constante

restricdo de recursos como o brasileiro.

Recentemente o American College of Cardiology publicou um consenso sobre
AHMD ap0s angioplastias coronarianas (19). Neste documento, sdo citados fatores
clinicos, anatdémicos, sociais e até mesmo estruturais (sistema de saude) visando facilitar
a tomada de decisdo pela equipe clinica. Certamente tal consenso ajudara a dirimir a
estagnante preocupacao entre os intervencionistas com relagcdo a seguranga do paciente

e aos aspectos médico-legais.

Apesar das notaveis limitacbes deste trabalho, seus achados mostram-se
consistentes com os dados da literatura, sugerindo que a alta hospitalar precoce apoés
intervengdes coronarianas eletivas seja uma alternativa factivel mesmo no contexto do
sistema publico de satide brasileiro. E possivel que tal achado estimule a realizagdo de
projetos maiores que, em Ultima instancia, permitam a construcdo de um programa
nacional bem-sucedido de AHMD. A sele¢éao desses pacientes envolve uma reeducagéo
institucional, estreitando as relagcbes médico-paciente-familiares, com planejamento de
contingéncia para as possiveis emergéncias e acompanhamento minucioso apés o

procedimento (35).
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8. LIMITACOES

Trata-se de um estudo unicéntrico, ndo randomizado e com amostra
extremamente limitada, tendo como funcdo primordial, portanto, gerar hipoteses e

estimular a realizacdo de trabalhos com desenho cientificamente mais sofisticado.

Adicionalmente, a populagcédo estudada foi extremamente selecionada - anatomia
coronariana simples, exclusdo de individuos com determinadas comorbidades e uso
restrito da via radial — tornando qualquer conclusédo limitada a este contexto, algo ja
superado por estudos internacionais do mesmo tema que englobam pacientes de maior

complexidade.
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9. PERSPECTIVAS FUTURAS

Faz-se necessario o crescimento da pratica no contexto do Sistema Unico de
Saude (SUS) brasileiro e, para tanto, estudos mais robustos, multicéntricos e
randomizados, explorando questfes adicionais a seguranca, como impacto econdémico e

analise de satisfacéo, serdo de fundamental importancia.

Adicionalmente, a avaliagdo de fatores associados ao insucesso da estratégia,
identificaveis apenas com uma amostra populacional grosseiramente maior, permitira
encontrar o perfil ideal de pacientes em que a ado¢do da AHMD se mostre segura. Isto
viabilizar4 a criagdo de ferramentas de aplicacdo pratica no atendimento de pacientes
candidatos a angioplastia coronariana eletiva, permitindo o reconhecimento e

direcionamento destes individuos para um programa de AHMD.

Promover a AHMD para angioplastias coronarianas de pacientes estaveis e de
baixo risco poderia beneficiar os pacientes, hospitais, sistemas de saude e fontes
pagadoras. Representaria, portanto, o préximo passo nha evolucdo da angioplastia,
embora permaneca pouco estudada e difundida no Brasil. O diferencial nacional recai
sobre as caracteristicas sociais e econdmicas da populagcdo assistida, incluindo a
facilidade para o transporte entre o hospital e domicilio, acesso célere a um servigco de
saude capacitado em caso de eventualidades e mesmo questées envolvendo a estrutura

habitacional, muitas vezes precéria, a que estardo expostos horas apds o procedimento.

O reconhecimento da AHMD como uma alternativa exige um ajuste nas politicas
publicas de repasse de verbas aos hospitais competentes, ressaltando-se que a
estratégia atual demanda uma internagdo hospitalar ficticia para que seja configurada a
execucao efetiva do procedimento dito de “alta complexidade”. Da mesma maneira, uma
vez reconhecido pelo sistema como um plano viavel, o temor médico-legal da adocédo

inicial da alta precoce seria reduzido.

Desvios em relacdo a pratica habitual expdem o hospital e o préprio médico a um
eventual processo legal em caso de eventos adversos. Apesar desta preocupacao existir

em uma escala inferior ao que ocorre nos Estados Unidos, tais processos tém se tornado

45



cada vez mais comuns no Brasil, 0 que desencoraja os profissionais a adotarem medidas
nao usuais sem que ocorra um claro incentivo e expressa autorizacdo baseada em acdes
de educacdo médica continuada. Uma comunicacao clara com o paciente e sua familia
sobre 0s riscos potenciais apos a alta e a existéncia de um plano de contingéncia em
caso de eventos inesperados, incluindo uma rede de suporte, sdo medidas importantes
para aumentar a seguranca do paciente e na prevencdao de um processo judicial. O
julgamento clinico da equipe responsavel é fundamental no sucesso da estratégia. Um
resultado angiogréfico insatisfatorio, a existéncia de sinais ou sintomas clinicos de alerta
no periodo de observagcédo hospitalar ou a simples observancia de um suporte familiar

fragil devem ser suficientes para que a alta precoce seja abortada.

No presente estudo, a auséncia absoluta de eventos adversos cardiovasculares e
complicacbes globais posteriores a alta hospitalar precoce na populacdo selecionada
sugere a AHMD como uma alternativa viavel em angioplastias eletivas ndo complicadas
em pacientes de baixo risco e baixa complexidade anatdomica. Almeja-se que a AHMD
seja implementada em larga escala no Brasil, especialmente no servico publico de saude
brasileiro, considerando, sobretudo, seu potencial de reducao de custos, a ser explorado

em estudos maiores.
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10. CONCLUSAO

Para uma populacdo selecionada de individuos de baixo risco submetidos a
angioplastia coronariana eletiva em um hospital quaternario da rede publica de saude, a
alta hospitalar precoce mostrou-se factivel e cursou com total auséncia de odbito, infarto
do miocérdio, necessidade de nova revascularizacdo do vaso-alvo, acidente vascular

cerebral ou reinternacdo em 30 dias apos a intervencéo.

Tais achados sugerem a AHMD como uma alternativa viavel em angioplastias

eletivas ndo complicadas em pacientes de baixo risco e baixa complexidade anatbémica.
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ANEXOS

Anexo A: Parecer consubstanciado de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise de seguranca e custos da implementagdo de um programa de alta precoce p6s
-angioplastia em populagao de baixo risco em um hospital quaternario da rede publica.

Pesquisador: GUSTAVO MEDEIROS DA SILVEIRA

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 17753719.0.0000.5272

Instituicao Proponente: Instituto Nacional de Cardiologia - INC
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.601.222

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto para analise de seguranca de alta precoce p6s-angioplastia em populagao de baixo
risco em um hospital terciario da rede publica. Serao incluidos 50 pacientes no Instituto Nacional de
Cardiologia, que realizarem angioplastia eletiva entre agosto de 2019 e margo de 2020. Estes serdo
avaliados por um cardiologista intervencionista do servigco antes do procedimento, com o intuito de
selecionar candidatos ao programa de alta precoce. Os seguintes critérios serdo aplicados, com a intengao
de selecionar pacientes elegiveis para o estudo: (1) presenga de angina estavel, angina em crescendo ou
pacientes assintomaticos com teste funcional positivo para isquemia; (2) angioplastia eletiva de um ou dois
vasos; (3) auséncia de comorbidades clinicas significativas que justifiquem necessidade de maior tempo de
internacado hospitalar para preparo do procedimento e cuidados pds-angioplastia, como insuficiéncia
cardiaca e fragdo de eje¢do < 35%, doenca renal cronica (clearance de creatinina < 60 mL/minuto), diatese
hemorragica ou coagulopatias conhecidas, doenga pulmonar obstrutiva cronica sintomatica, alergia ao
contraste, fragilidade e/ou idade > 80 anos; (4) anatomia coronaria de baixa ou intermediaria complexidade
(escore SYNTAX < 33) que néo envolva o tronco da coronaria esquerda ou lesées em bifurcagoes
planejadas para serem tratadas com dois stents; (5) possibilidade de realizagédo do procedimento pela via
radial.Os pacientes que cumprirem os critérios de inclusdo supracitados serdo agendados
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para o periodo da manha. Isto permitira que permanegcam sob observagédo no setor durante as horas criticas
necessarias para o entendimento de que de fato as complicacdes iniciais podem ser descartadas. Apos a
realizagdo do procedimento, serdo considerados os seguintes critérios para a alta hospitalar precoce:
auséncia de complicagbes durante a angioplastia; auséncia de dor precordial

prolongada durante o procedimento ou dor precordial no periodo de repouso monitorizado; auséncia de
nova alteracédo eletrocardiografica sugestiva de isquemia 6 horas apods o procedimento; auséncia de
complicagdes vasculares ou hematomas > 5 cm relacionados ao sitio de pungdo. Experiéncias bem
sucedidas com a implementacdo da alta hospitalar precoce, isto &€, com menos de 24 horas de observagdo
intra-hospitalar, tém sido descritas nos Estados Unidos desde a década de 90 , sendo posteriormente
reproduzidas com sucesso em paises como Holanda e Canada. Tal possibilidade, uma vez
comprovadamente segura em populages especificas de baixo risco, possui inimeros beneficios tedricos
em itens como reducgédo de custos, satisfagdo do usuario, disponibilizagdo de maior namero de leitos de

internacé@o hospitalar e, possivelmente, na segurancga do paciente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: avaliar a seguranga da implementacéo, no Instituto Nacional de Cardiologia, de um
programa de alta hospitalar precoce (menos de 24 horas) pos angioplastia coronariana para uma populagdo
selecionada de individuos de baixo risco. O desfecho primario sera ébito por qualquer causa.

Objetivo Secundario: avaliar eventos cardiacos adversos maiores (6bito, infarto do miocardio, necessidade
de revascularizagdo do vaso- alvo e acidente vascular cerebral) em 30 dias; taxa de reinternacdo aos 30

dias.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Estdo descritos no TCLE: "O procedimento de angioplastia pode causar os seguintes desconfortos durante o
procedimento: dor no peito, sensacéo de calor durante a injecao do contraste, ansia de vomito e vontade de
urinar. Apés o procedimento, pode ocorrer dor no local da pungao (abertura por uma agulha grossa) e vocé
precisara ficar com o brago imével.

Complicagbes graves associadas com a angioplastia sdo raras, mas podem ocorrer, como: reacgao alérgica
ao contraste, sangramento e formagdo de hematoma (mancha roxa) no local da pungéo (abertura por uma
agulha grossa), insuficiéncia renal (problema nos rins), novo entupimento dentro do stent (necessidade de
nova angioplastia), infarto do miocardio (ataque cardiaco), necessidade de cirurgia de enxerto coronario
(ponte) em carater urgente, ou até mesmo a morte.
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Ao concordar em receber a alta hospitalar no mesmo dia da angioplastia, o senhor estara sujeito aos
mesmos riscos de um paciente que permanece no hospital pelo tempo habitual, porém, estando na sua
casa, vocé nao estara em um local com profissionais de saide imediatamente disponiveis para lhe socorrer.
Sabendo desses riscos, ndo permitiremos que o senhor (a) saia do hospital nas primeiras 6 horas apés o
procedimento, por ser este o periodo de maior risco para todas essas complicagdes descritas. Se
necessario, vocé podera ligar para o investigador responsavel a qualquer momento, e este ira lhe orientar
sobre como agir, sendo possivel um retorno emergencial ao hospital para atendimento pela equipe de
Hemodinamica (entre 08:00h e 18:00h na sobreloja do INC) ou equipe da Unidade Cardio-Intensiva Clinica —
UCIC (entre 18:00h e 08:00h no 6° andar do INC).

Os potenciais beneficios da alta hospitalar no mesmo dia incluem o maior conforto pelo fato de nao ser
necessario dormir fora de sua casa, isto é, 0 senhor (a) podera retornar mais cedo para o seu lar. Além
disso, estando menos tempo dentro de um hospital, estara menos exposto aos riscos que este ambiente
proporciona".

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa é bastante interessante, com alta relevancia para o cotidiano da Unidade de Hemodinamica e do
INC como um todo, com beneficios gerenciais , econémicos e pessoais para 0s sujeitos da pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:

O TCLE foi alterado de acordo com as determinagdes do CEP, informando ao paciente a possibilidade de
ser atendido na Hemodinamica ou na Unidade Cardiointensiva clinica (UCIC), no caso de intercorréncias,
com a ciéncia de ambas as chefias.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias apontadas nos pareceres anteriores foram resolvidas de maneira adequada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Conforme Resolugdo CNS/MS 466/12 Capitulo XI Item 2.d cabe ao pesquisador responsavel elaborar e
apresentar os relatérios parciais e final ao Comité de Etica em que foi submetido o projeto.

Enderego: Rua das Laranjeiras 374 - 5° andar

Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-006
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3037-2307 E-mail: cepinclaranjeiras@gmail.com
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1383620.pdf 20:34:53
Recurso Anexado Carta_ao_CEP_3.docx 24/09/2019 |GUSTAVO Aceito
pelo Pesquisador 20:34:24 |MEDEIROS DA

SILVEIRA
Parecer Anterior PARECER_CEP.pdf 24/09/2019 [GUSTAVO Aceito
20:34:09 |MEDEIROS DA
SILVEIRA
TCLE / Termos de |TCLE_3.docx 24/09/2019 |GUSTAVO Aceito
Assentimento / 20:33:26 |MEDEIROS DA
Justificativa de SILVEIRA
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_3.docx 24/09/2019 [GUSTAVO Aceito
Brochura 20:33:12 |MEDEIROS DA
igador SILVEIRA
Outros Chefia_2.pdf 21/09/2019 |GUSTAVO Aceito
15:03:25 (MEDEIROS DA
SILVEIRA
Outros Chefia_1.pdf 21/09/2019 [GUSTAVO Aceito
15:01:30 (MEDEIROS DA
SILVEIRA
Folha de Rosto Diretor.pdf 12/07/2019 |GUSTAVO Aceito
18:57:19 (MEDEIROS DA
SILVEIRA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

RIO DE JANEIRO, 26 de Setembro de 2019

Assinado por:
Eduardo Vera Tibirica
(Coordenador(a))
Enderego: Rua das Laranjeiras 374 - 5° andar
Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-006

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3037-2307 E-mail: cepinclaranjeiras@gmail.com
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Anexo B: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Analise de seguranca e custos da implementacdo de um programa de
alta precoce poés-angioplastia em populacéo de baixo risco em um
hospital quaternéario da rede publica.

Vocé esta sendo convidado a participar, voluntariamente, de um estudo clinico. Antes de decidir
se deseja participar deste estudo, € importante entender quais sdo o0s possiveis beneficios, riscos
e desconfortos. Leve o tempo que precisar para ler as informagfes presentes neste documento
e sinta-se a vontade para fazer perguntas. O médico do estudo e a equipe estardo a sua
disposicédo para responder qualquer divida que vocé tenha sobre esta pesquisa.

iv [ imen i
Vocé esta sendo convidado para participar deste estudo porque vocé tem uma doenga chamada
coronariopatia, causada por obstrucdes (entupimento) das artérias coronarias (vasos sanguineos
gue irrigam o seu coracao).

Devido ao entupimento ou estreitamento (diminuigdo do fluxo de sangue) significativo das artérias
coronarias (vasos sanguineos que irrigam o coragdo), o implante de stent € um tratamento
adequado para o seu caso. O stent € uma pequena armacao metalica parecida com uma mola
que ao ser aberta dentro da artéria coronaria, no local do entupimento/estreitamento, permitir
gue o sangue volte a fluir normalmente até o coracdo. O procedimento para colocacdo do stent
em sua artéria coronaria com entupimento/estreitamento tem o nome de angioplastia transluminal
percutanea, mais conhecido como angioplastia.

Neste estudo, sera analisada a seguranca de vocé ficar menos tempo internado depois de fazer
a angioplastia. A rotina depois da angioplastia é permanecer um (1) dia internado, recebendo alta
no dia seguinte ou mesmo apés este periodo. Uma vez que vocé concorde em participar do
estudo, se tudo ocorrer dentro do previsto, o senhor (a) poderd retornar para sua casa
aproximadamente 6 horas apés o término do implante do stent.

Este estudo é uma iniciativa do Investigador, Dr. Gustavo Medeiros da Silveira, e tem como
modelo varios estudos bem sucedidos realizados fora do Brasil demonstrando tratar-se de uma
conduta aceitavel.

O estudo tera a duracéo de 30 dias.
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Se vocé decidir participar desse estudo, vocé recebera 2 vias desse documento e vocé deve
assinar este documento (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) e rubricar todas as
paginas. Isso é chamado de “dar o consentimento”. Vocé ficara com uma via deste termo e a
outra sera arquivada pelo Investigador.

Apos a assinatura, o médico do estudo ird verificar se vocé atende a todos os critérios (exigéncias)
para participar do estudo. Em caso afirmativo, vocé sera submetido ao implante do stent e, sendo
o procedimento bem sucedido, podera receber alta no mesmo dia.

Caso vocé nao possa ou hdo queira participar deste estudo, explicaremos quais as alternativas
aplicaveis ao seu caso, seguindo as rotinas habituais da institui¢&o.

Antes que o procedimento de implante do stent seja realizado, serd coletada uma amostra de
sangue para realizagdo dos seguintes exames: creatinina (verificar o funcionamento dos seus
rins), hemoglobina (verificar se vocé tem anemia) e marcadores cardiacos (verificar se houve
algum dano recente ao musculo do seu coracdo), e também seré realizado um eletrocardiograma
(exame que registra os impulsos elétricos de seu coragdo). Este Ultimo exame sera repetido 6
horas ap6s o procedimento de implante, antes da alta hospitalar.

A angioplastia é realizada com vocé acordado, e vocé provavelmente ndo sentira dor. Apds o
procedimento, que dura aproximadamente uma hora, vocé devera permanecer em repouso por
algumas horas. Neste periodo, vocé ser4d monitorizado e terd seus sinais vitais aferidos
repetidamente. Cerca de 6 horas apds o término do procedimento, conforme dito acima,
repetiremos o eletrocardiograma. Se o resultado desse exame for satisfatério, o senhor (a) estara
apto a retornar ao seu domicilio neste mesmo dia, devendo entrar em contato telefénico a
qualquer hora caso apresente qualquer ddvida ou sintoma/desconforto. Neste caso, podera ser
solicitado a retornar ao hospital, estando as equipes de Hemodindmica (sobreloja do INC) e da
Unidade Cardio-Intensiva Clinica (UCIC — 6° andar) de prontiddo para Ihe atender.

Apbs o procedimento de colocacdo do stent, sera necessario que vocé utilize os seguintes
medicamentos: Aspirina (por tempo indeterminado) e Clopidogrel (por 1 a 12 meses, dependendo
do tipo de stent implantado), dentre outros indicados pelo médico do estudo.

O objetivo do uso do Clopidogrel e da Aspirina € inibir a possivel formacao de coagulos dentro
da artéria coronaria onde foi inserido o stent.

Caso vocé aceite participar deste estudo, vocé receberd uma ligacao telefénica 30 dias apds o
implante do stent. Na ocasido, seréo realizadas perguntas simples, durante cerca de 3 minutos,

sobre possiveis problemas de saude por vocé experimentados nos Ultimos 30 dias. O estudo se
encerra apos esta ligacéo.

Os desconfortos, riscos possiveis e os beneficios esperados
O procedimento de angioplastia pode causar os seguintes desconfortos durante o procedimento:

dor no peito, sensacao de calor durante a inje¢cdo do contraste, ansia de vomito e vontade de
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urinar. Apdés o procedimento, pode ocorrer dor no local da pungédo (abertura por uma agulha
grossa) e vocé precisara ficar com o braco imével.

Complicagbes graves associadas com a angioplastia sdo raras, mas podem ocorrer, como:
reacdo alérgica ao contraste, sangramento e formacdo de hematoma (mancha roxa) no local da
puncdo (abertura por uma agulha grossa), insuficiéncia renal (problema nos rins), novo
entupimento dentro do stent (necessidade de nova angioplastia), infarto do miocardio (ataque
cardiaco), necessidade de cirurgia de enxerto coronario (ponte) em carater urgente, ou até
mesmo a morte.

Ao concordar em receber a alta hospitalar no mesmo dia da angioplastia, o senhor estara sujeito
aos mesmos riscos de um paciente que permanece no hospital pelo tempo habitual, porém,
estando na sua casa, vocé ndo estara em um local com profissionais de salude imediatamente
disponiveis para Ilhe socorrer. Sabendo desses riscos, hdo permitiremos que o senhor (a) saia do
hospital nas primeiras 6 horas ap6s o procedimento, por ser este o periodo de maior risco para
todas essas complicagbes descritas. Se necessério, vocé podera ligar para o investigador
responsavel a qualquer momento, e este ir4 lhe orientar sobre como agir, sendo possivel um
retorno emergencial ao hospital para atendimento pela equipe de Hemodinadmica (entre 08:00h e
18:00h na sobreloja do INC) ou equipe da Unidade Cardio-Intensiva Clinica — UCIC (entre 18:00h
e 08:00h no 6° andar do INC).

Os potenciais beneficios da alta hospitalar no mesmo dia incluem o maior conforto pelo fato de
nado ser necessario dormir fora de sua casa, isto é, o senhor (a) podera retornar mais cedo para
0 seu lar. Além disso, estando menos tempo dentro de um hospital, estara menos exposto aos
riscos que este ambiente proporciona.

A forma de acompanbamento e assisténcia, assim como seus responsavei

Como é informado acima, se vocé aceitar participar do estudo, serd contactado através de um
telefonema pelo médico/equipe do estudo.

Em caso de duavidas, vocé deve entrar em contato com o médico/equipe do estudo no seguinte
endereco: Instituto Nacional de Cardiologia, Rua das Laranjeiras, 374 - Laranjeiras — Rio de
Janeiro, telefone (21) 3037-2419 / (21) 98345-4643, email gustavomdufri@gmail.com - Dr.
Gustavo Medeiros da Silveira (médico responsavel pelo estudo -
http://lattes.cnpq.br/2269336703443208).
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Se tiver quaisquer duvidas sobre a ética da pesquisa e sobre seus direitos como sujeito de
pesquisa ou quaisquer queixas referentes a este estudo, vocé devera entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do INC, telefone (21) 3037-3407, endereco Rua das Laranjeiras,
374 - Laranjeiras — Rio de Janeiro das 08: 00h as 16:00h.

ranti larecimen n ran [ i
Vocé tera acesso, durante todo o estudo, as informag¢des sobre procedimentos, riscos e
beneficios relacionados a pesquisa. Novas informagBes que possam ser obtidas durante o
andamento deste estudo, que possam alterar sua vontade de continuar participando da pesquisa
serao fornecidas a vocé pelo médico/ equipe da pesquisa. O médico e a equipe do estudo irdo
fornecer explicacdes sobre o estudo e irdo responder a todas as suas perguntas.

z

A sua participagdo neste estudo € voluntaria e vocé poderd retirar 0 seu consentimento a

gualguer momento, sem prejuizo ou perda de beneficios a que vocé tem direito. Por motivo maior
de segurancga ou outras razdes, o estudo pode ser interrompido antes do previsto, pelo médico
do estudo e também pelo Comité de Etica em Pesquisa. Se a decisdo de interromper o estudo
for tomada pelo médico do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa que aprovou o estudo devera
ser notificado imediatamente e ir4 avaliar os motivos para o encerramento do estudo. Em casos
de urgéncia, o estudo sera interrompido para garantir a seguranga do paciente, e o Comité de
Etica em Pesquisa sera notificado assim que possivel.

Sua participacdo neste estudo sera confidencial. Vocé tem assegurado a confidencialidade,
sigilo e privacidade de seus dados envolvidos nesta pesquisa. Quaisquer relatos ou publicagdes
sobre o0 estudo ou qualquer outra pesquisa ndo incluirdo seu home ou qualquer outra informacao
gue possa identificar vocé diretamente.

[ | | C .
Vocé ndo sera pago por participar desta pesquisa. Adicionalmente, vocé nao tera quaisquer
despesas caso decida participar deste estudo. Vocé nado serd cobrado pelo procedimento
(angioplastia), pelas consultas ou exames diagndsticos realizados durante este estudo.

Formas de auxilio diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa
Caso vocé sofra alguma lesdo, direta ou indireta durante a sua participacdo no estudo, vocé

receberd o tratamento médico adequado. Seu médico explicard os tratamentos médicos
disponiveis em caso de ocorréncia de qualquer complicacéo.



Declaro que, recebi informacdes suficientes sobre este estudo e concordo voluntariamente em
participar, ciente de que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo ou
perda de beneficios a que tenha direito.

Nome do Paciente

Assinatura do paciente (ou do representante Data / /
legal se necessario)

Nome da Testemunha (se necessario)

Assinatura da Testemunha (se necessario) Data / /

Certifico que expliquei a natureza do estudo ao paciente acima mencionado. Também expliquei
0 conteldo deste termo de consentimento livre e esclarecido ao paciente acima mencionado.
Perguntei ao paciente se havia qualquer outra pergunta e respondi a todas as questfes que foram
feitas a mim.

Nome do Investigador

Assinatura do Investigador Data / /
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Anexo C: Anuéncia das chefias dos setores responsaveis

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS CARDIOVASCULARES

DECLARACAO DE ANUENCIA DA CHEFIA

Declaro para os devidos fins que fui apresentado ao projeto intitulado “Andlise de
seguranga e custos da bnple)hentncdo de um programa de alta pln'ecocc‘ pos-angioplastia em
populagio de baivo risco em um hospital quaterndrio da rede puiblica” vpclo p;:squisador principal,
Gustavo Medeiros da Silveira, CPF 023.341.871-78. Estou ciente que o setor por mim coordenado
serd responsdvel pelo atendimento / intema(io de pacientes que eventualmente retornarem ao
hospital entre 08:00h e 18:00h: Considcrd o projeto vié_vel e fom relc;vﬁncia cientifica, ressaltando

que serd de responsabilidade do investigador principal o écompanhamentb planejado dos pacientes.

Rio de Janeiro, 12 de Setembro de 2019.

Dr. Leantiro A. Cortes
Coordenagio Hemodinamica - INC

Instituto Nacional de Cardiologia
CNPJ: 00394544/0213-44
Enderego: Rua das Laranjeiras, 374
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS CARDIOVASCULARES

DECLARACAO DE ANUENCIA DA CHEFIA

Declaro para os devidos fins que fui apresentado ao projeto intitulado “Andlise de
scguranga ¢ custos da zthle)ncnb'ncéo de um programa de al(a pmcocc PpOs-angioplastia em
populagio de baixo nisco em um hospital (juatcm;i!;'o da rede publica” bclo pcéﬁﬁféador principal,
Gustavo Medeiros da Silvcir%, CPF 023.341.871-78.  Estou cientc que a unidade por mim
coordenada serd responsavel pelo atendimento / internagio de pacientes que eventualmente
retornarem ao hospital entre 18:00h e 08:00h, isto ¢, na auséncia dd plantonista (!a Hemodinamica.
Considero o projeto vidvel ¢ com rclcv;‘mq'a cientifica, ressaltando que serd de f;spohsabilidade do

investigador principal o acompanhamento plancjado dos pacientes.

Rio de Janeiro, 12 de Setembro de 2019.

St £ ZV

Dr. Stephan Lachtermacher
Coordenagio UCIC - INC

stepnan rachtermacmer
Coordenador da UCIC
Matr. 0643401
CRM 52-78227-0

Instituto Nacional de Cardiologia
CNPJ: 00394544/0213-44
Enderego: Rua das Laranjeiras, 374



Anexo D: Instrumento de coleta de dados dos participantes de pesquisa

Estudo de alta hospitalar precoce

Nome: Prontuario:
Idade: Peso: Altura: Sexo:
Tel: Data:

Sintomalogia:

L1 Angina estavel
[ Assintomatico
[ Equivalente isquémico

Teste nao-invasivo realizado:

Nenhum

Teste ergométrico

Cintilografia miocardica

ECO stress

Angiotomografia de coronarias

oooooo

Ressonancia magnética nuclear

Fatores de Risco:

DM ndo insulino-dependente
DM insulino-dependente
HAS

Dislipidemia

Tabagismo

ICP prévia

CRVM prévio

oooodooo



Medicag¢des de uso regular:

uooUoooooogo

AAS

Clopidogrel
Beta-bloqueador
IECA

ARA2

Diurético
Antagonista de canais de cdlcio
Nitrato
Trimetazidina
Estatina
Metformina

Exames anteriores:

Creatinina:
Fracdo de ejecdo (ecocardiograma):
ECG pré-procedimento:

Analise da coronariografia pré-angioplastia:

Syntax score:

O uniarterial O Biarterial

Preenchimento apés o procedimento

Vasos tratados (mais de uma opg¢do podera ser marcada):

ooooooo

Descendente Anterior
Diagonal

Circunflexa

Marginal

Coronaria Direita
Ventricular Posterior
Descendente Posterior

O Triarterial
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Lesdo envolvendo bifurcagdao?

O sim LIN3o

Numero de stents implantados:
Extensao total de stents implantados:
Tipo de stent:

O  Farmacoldgico L N3o farmacoldgico

Volume de contraste:

Reavaliagdo pds-procedimento:

Dor precordial

Complicac¢des no local de acesso (hematoma ou sangramento)
Resultado angiografico sub-6timo

Mudanga significativa em ECG (comparar com o pré-procedimento)

ooooog

Reacdo alérgica
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