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RESUMO

Introdugdo: O conhecimento dos fatores de risco relacionados as complicagdes do acesso vascular em
pacientes submetidos a estratégia invasiva precoce permite adotar estratégias capazes de minimiza-las.
Métodos: Realizamos subanalise do estudo ARISE, com o objetivo de identificar preditores de complicagoes
vasculares em pacientes randomizados para as técnicas radial ou femoral com emprego de dispositivo de
oclusdo vascular (DOV).
Resultados: Foram incluidos 240 pacientes, com média de idade de 63,0 + 10,7 anos, sendo 30,8%
diabéticos e, exceto pela maior prevaléncia de mulheres no grupo radial, ndo foram observadas diferengas
clinicas entre os grupos. Intervengao corondria percutdnea foi realizada em 86,7% dos casos. A taxa de
complicagdes vasculares aos 30 dias foi de 13,3% no grupo radial, a custa de hematomas > 5 cm (6,7%) e
oclusdo arterial assintomatica (5,8%), e de 12,5% no grupo femoral, a custa de hematomas > 5 cm, sem
diferenca significativa. Foram identificados como fatores de risco para complicag¢oes do acesso vascular o
indice de massa corporal (IMC), o acidente vascular encefélico prévio, a maior duragdo do procedimento e
o insucesso do DOV. Pela analise estratificada, o sexo feminino e o escore CRUSADE de alto ou muito alto
risco foram variaveis preditoras de complicagdes apenas para o grupo femoral. No modelo multivariado, os
fatores que permaneceram significantes foram o IMC e o insucesso do DOV.
Conclusdes: As técnicas radial e femoral, com o emprego de DOV, compartilharam variaveis preditoras de
complicagdes. Fatores de risco, como sexo feminino e escore CRUSADE de alto risco, foram atenuados pela
utilizagdo da técnica radial.
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Risk factors for vascular access-related complications in patients undergoing
early invasive strategy

ABSTRACT

Background: The knowledge of risk factors related to vascular access complications in patients undergoing
early invasive strategy allows the adoption of methods to minimize them.

Methods: We performed a subanalysis of the ARISE study, aiming to identify predictors of vascular
complications in patients randomized to the radial or femoral techniques with the use of vascular closure
device (VCD).

Results: A total of 240 patients with a mean age of 63.0 + 10.7 years were included, with 30.8% of diabetics.
Except for a higher prevalence of women in the radial group, there were no clinical differences between
the groups. Percutaneous coronary intervention was performed in 86.7% of the cases. The rate of vascular
complications after 30 days was 13.3% in the radial group, due to hematoma > 5 cm (6.7%) and asymptomatic
artery occlusion (5.8%), and 12.5% in femoral group, due to hematoma > 5 cm, without significant difference.
The following were identified as risk factors for vascular access complications: body mass index (BMI),
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previous stroke, longer duration of the procedure, and VCD failure. At the stratified analysis, female gender
and high or very high-risk CRUSADE score were predictors of complications only for the femoral group. In the
multivariate model, the factors that remained significant were BMI and VCD failure.

Conclusions: The radial and femoral techniques, with the use of VCD, shared variables that were predictors of
complications. Risk factors, such as female gender and high-risk CRUSADE score, were attenuated by the use

of the radial technique.

© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista. Published by Elsevier Editora Ltda.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

A prevaléncia de complica¢gdes hemorragicas graves em pacientes
com diagnéstico de sindrome corondria aguda (SCA) pode atingir até
5%, com potencial impacto prognéstico.! Embora os sangramentos
de localizagdo intracraniana ou gastrintestinal estejam associados a
pior evolugdo, sangramentos relacionados a via de acesso arterial em
procedimentos corondrios invasivos aumentam em até 1,7 vez o ris-
co de mortalidade.??

Nesse sentido, o conhecimento dos fatores de risco relacionados a
ocorréncia de complicag¢des vasculares em pacientes submetidos
a intervengdo corondria percutanea (ICP) na pratica contemporanea
permite a adogdo de estratégias capazes de minimizar sua prevalén-
cia.* O estudo ARISE (AngioSeal versus the Radial approach In acute
coronary Syndrome) avaliou a incidéncia aos 30 dias de complicac¢des
no sitio de puncdo arterial de pacientes com SCA sem supradesnive-
lamento do ST submetidos a estratégia invasiva precoce.’

0 objetivo da presente subanalise do estudo ARISE foi identificar
as variaveis preditoras de complicag¢des utilizando os dois tipos de
acesso arterial, a via radial ou a via femoral, com emprego de dispo-
sitivo de oclusdo vascular (DOV) para a obten¢do de hemostasia.

Métodos

A descricdo completa dos métodos do estudo ARISE foi pre-
viamente publicada.’ Em resumo, trata-se de um ensaio clinico
prospectivo, randomizado, unicéntrico, comparativo, de ndo in-
ferioridade entre a técnica radial com pulseira compressora se-
letiva TR Band® (Terumo Medical, Téquio, Japdo) e a técnica
femoral com a utilizagdo do DOV Angio-Seal™ (St. Jude Medical,
St Paul, EUA) na reducdo de complica¢des relacionadas ao sitio
de puncdo arterial aos 30 dias de seguimento.

Dentre as complicagdes relacionadas a via de acesso arterial, con-
sideraram-se hematoma > 5 cm, sangramento grave dos tipos 3 ou 5
pelo critério do Bleeding Academic Research Consortium (BARC),$
pseudoaneurisma, hemorragia retroperitoneal, oclusdo arterial, le-
sdo de nervo adjacente, isquemia de membro, sindrome comparti-
mental, fistula arteriovenosa, infec¢cdo ou necessidade de cirurgia
vascular reparadora.

Andlise estatistica

As variaveis independentes investigadas foram: sexo, idade, indi-
ce de massa corporal (IMC), diabetes melito, hipertensdo arterial
sistémica, dislipidemia, tabagismo, eventos cardiacos ou cerebrovas-
culares prévios (infarto agudo do miocardio, ICP, cirurgia de revas-
cularizacdo miocardica e acidente vascular encefalico), insuficiéncia
renal cronica, insuficiéncia arterial periférica cronica, escore Global
Registry of Acute Coronary Events (GRACE), escore Can Rapid risk
stratification of Unstable angina patients Suppress ADverse outcomes
with Early implementation of the ACC/AHA guidelines (CRUSADE), dia-

metro do instrumental, nimero de cateteres, volume de contraste,
duracdo total do procedimento, durac¢do da fluoroscopia, sedagao,
terapia antitrombética, fracdo de ejecdo ventricular e sucesso do dis-
positivo de hemostasia.

0 efeito das variaveis independentes sobre o desfecho de interes-
se foi avaliado de trés formas, quais sejam, considerando o grupo
total, analisando os grupos radial e femoral separadamente (andlise
estratificada), e considerando o grupo total, porém mantendo o tipo
de acesso como variavel de controle. Para tanto, foram analisados os
termos de interacdo entre a varidvel em questdo e o grupo, conside-
rando-se a possibilidade dos fatores preditores ndo serem os mes-
mos para os diferentes acessos vasculares.

Nas trés abordagens, avaliou-se, inicialmente, o efeito isolado de
cada variavel por modelos de regressdo logistica simples (andlise
univariada). Em seguida, as variaveis com p < 0,20 na analise univa-
riada foram avaliadas simultaneamente em um modelo de regressao
logistica multipla (analise multivariada). Para as variaveis indepen-
dentes qualitativas, considerou-se como categoria de referéncia
aquela com menor frequéncia de complicag¢des. Os resultados foram
expressos em razoes de chances (RC) e respectivos intervalos de
confianga de 95% (IC 95%). O programa estatistico utilizado foi o IBM
Statistical Package for Social Science (SPSS) versdo 19.0.

Resultados

No periodo de julho de 2012 a margo de 2015, foram incluidos
240 pacientes, randomizados na razdo 1:1 para o acesso radial ou
femoral. A média de idades foi de 63,0 + 10,7 anos, 74 (30,8%) eram
diabéticos e, exceto pela maior prevaléncia de mulheres (33,3% vs.
20%) no grupo radial, ndo foram observadas diferencas significati-
vas entre os grupos (tabela 1). ICP foi realizada em 86,7% dos casos
e as caracteristicas dos procedimentos estdo expressas na tabela 2.
A duracdo média dos procedimentos foi maior para o grupo de pa-
cientes com acesso femoral (30,8 + 11,8 minutos vs. 34,3 + 14 minu-
tos; p = 0,04).

Ndo houve necessidade de cruzamento entre as técnicas. A he-
mostasia com TR Band® foi obtida em 100% dos procedimentos pelo
acesso radial, com demonstracdo de fluxo anterégrado patente pela
curva oximétrica em 102 pacientes (85%). Dos sete casos de oclusdo
assintomatica da artéria radial, a totalidade demonstrou paténcia de
fluxo ao teste de pletismografia, realizado imediatamente ap6s a
aplicacdo da pulseira. Em seis (5%) pacientes do grupo femoral, o dis-
positivo Angio-Seal™ ndo foi suficiente para obtencdo da hemosta-
sia, requerendo compressdo manual adicional por periodo superior a
10 minutos.

As taxas de complicagdes vasculares no sitio de puncdo arterial
aos 30 dias foram de 13,3% no grupo radial, a custa de hematomas
>5 cm (6,7%) e oclusdo assintomatica da artéria radial (5,8%), e
12,5% no grupo femoral, a custa de hematomas > 5 cm, sem diferen-
ca significativa (tabela 3). Sangramento grave ocorreu em 1,7% dos
casos, ndo diferindo entre as técnicas. Nao houve casos de fistula
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Tabela 1
Caracteristicas clinicas basais
Variavel Geral Radial Femoral Valor de p
(n = 240) (n=120) (n =120)
Idade, anos 63,0 + 10,7 62,5+ 11,2 63,6 + 10,2 0,44
Sexo masculino, n (%) 176 (73,3) 80 (66,7) 96 (80,0) 0,02
IMC > 30 kg/m?, n (%) 69 (28,7) 35(29,2) 34 (28,3) 0,89
Diabetes melito, n (%) 74 (30,8) 33(27,5) 41 (34,2) 0,26
Hipertensdo arterial sistémica, n (%) 179 (74,6) 86 (71,7) 93 (77,5) 0,30
Hipercolesterolemia, n (%) 104 (43,3) 52 (43,3) 52(43,3) >0,99
Tabagismo, n (%) 82(34,2) 41 (34,2) 41 (34,2) > 0,99
Histéria familiar para DAC, n (%) 72 (30,0) 37 (30,8) 35(29,2) 0,78
Infarto do miocérdio prévio, n (%) 13 (5,4) 8(6,7) 5(4,2) 0,39
ICP prévia, n (%) 11 (4,6) 7(5,8) 4(3,3) 0,35
RM prévia, n (%) 2(0,8) 1(0,8) 1(0,8) > 0,99
AVE prévio, n (%) 16 (6,7) 5(4,2) 11 (9,2) 0,12
Clearance de creatinina < 60 mL/min, n(%) 50 (20,8) 30(25,0) 20 (16,7) 0,11
Insuficiéncia arterial periférica, n (%) 8(3,3) 3(2,5) 5(4,2) 0,47
Quadoro clinico, n (%) > 0,99
Angina instavel 28 (11,7) 14 (11,7) 14 (11,7)
IAMSST 212 (88,3) 106 (88,3) 106 (88,3)
Escore GRACE > 140, n (%) 119 (49,6) 61 (50,8) 58 (48,3) 0,70
Escore CRUSADE, n (%) 0,55
Muito baixo risco 78 (32,5) 38(31,7) 40 (33,3)
Baixo risco 78 (32,5) 36 (30,0) 42 (35,0)
Risco intermediario 46 (19,2) 25(20,8) 21(17,5)
Risco alto 20(8,3) 9(7,5) 11 (9,2)
Muito alto risco 18 (7,5) 12 (10,0) 6 (5,0)

IMC: indice de massa corporal; DAC: doenga arterial corondria; ICP: intervengdo corondria percutanea; RM: cirurgia de revascularizagdo; AVE: acidente vascular encefélico; IAMSST: infarto agudo do miocar-
dio sem supradesnivelamento do ST.

Tabela 2
Caracteristicas angiogréficas e do procedimento
Variavel Geral Radial Femoral Valor de p
(n = 240) (n=120) (n = 120)
Tipo de procedimento, n (%) 0,26
Coronariografia 32 (13,3) 19 (15,8) 13 (10,8)
ICP ad hoc 208 (86,7) 101 (84,2) 107 (89,2)
Diametro do introdutor 6 F, n (%) 240 (100,0) 120 (100,0) 120 (100,0) NA
Namero de lesdes 1,103 1,103 1,103 0,63
Uso de AAS, n (%) 240 (100) 120 (100) 120 (100) NA
Uso de inibidor P2Y12, n (%) 0,62
Clopidogrel 195 (81,2) 96 (80,0) 99 (82,5)
Ticagrelor 45 (18,7) 24 (20,0) 21 (17,5)
Uso de stent, n (%) 203 (97,6) 98 (97,0) 105 (98,1) 0,68
Numero de stents 1,104 1,104 1,2+04 0,41
Didmetro do stent, mm 3106 3,1+0,6 3,1+0,6 0,72
Extensdo do stent, mm 234+75 23473 234+78 0,95
Uso do IGP IIb/Illa, n (%) 17 (7,1) 10 (8,3) 7 (5,8) 0,45
Volume de contraste, mL 163,6 £ 46,9 159,1 +45,7 168,1 + 47,8 0,14
Tempo de fluoroscopia, minuto BISEFSIS 8,5+4,9 8,6 6,0 0,88
Duragdo do procedimento, minuto 32,6+13,0 30,8 +11,8 34,3+£14,0 0,04
Sucesso angiografico, n (%) 203 (97,6) 98 (97,0) 105 (98,1) 0,68
Sucesso do procedimento, n (%) 198 (95,2) 96 (95,0) 102 (95,3) >0,99
Sucesso do dispositivo, n (%) 234 (97,5) 120 (100) 114 (95,0) 0,03
Tempo até a alta, dias 14+14 1,3+0,8 1,5+1,8 0,31

ICP: intervengdo corondria percutanea; AAS: acido acetilsalicilico; IGP: inibidor de glicoproteina.

Tabela 3
Complicagdes vasculares no sitio de pungdo e eventos adversos graves aos 30 dias
Variavel Geral Radial Femoral Valor de p
(n = 240) (n=120) (n = 120)
Hematoma > 5 cm, n (%) 23(9,6) 8(6,7) 15 (12,5) 0,13
Sangramento grave, n (%) 4(1,7) 2(1,7) 2(1,7) >0,99
Transfusdo, n (%) 1(0,4) 0(0,0) 1(0,8) >0,99
Pseudoaneurisma, n (%) 1(0,4) 1(0,8) 0(0,0) > 0,99
Oclusdo arterial, n (%) 7 (2,9) 7 (5,8) 0(0,0) 0,01
Eventos adversos graves, n (%)
Morte total 7 (2,9) 3(2,5) 4(3,3) > 0,99
Morte cardiovascular 5(2,1) 2(1,7) 3(2,5) > 0,99
Infarto agudo do miocardio 3(1,2) 2(1,7) 1(0,8) >0,99
Infarto do miocérdio periprocedimento 6(2,5) 2(1,7) 4(3,3) 0,68
Acidente vascular encefalico 1(0,4) 0(0,0) 1(0,8) >0,99

Trombose subaguda 1(0,4) 1(0,8) 0(0,0) > 0,99
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arteriovenosa, hematoma retroperitoneal, sindrome comparti-
mental, isquemia de membro, lesdo de nervo ou necessidade de ci-
rurgia vascular reparadora.

Foram identificados como fatores de risco para complicagdes do
acesso vascular o IMC, o acidente vascular encefalico prévio, a
maior duracdo do procedimento e o insucesso do DOV. Pela analise
estratificada, o sexo feminino e o escore CRUSADE de alto ou muito
alto risco foram variaveis preditoras de complica¢des apenas para o
grupo femoral, embora ndo tenham sido identificados efeitos de
interacdo significantes (tabela 4). As varidveis com p < 0,20 na ana-
lise univariada foram avaliadas em conjunto no modelo multivaria-
do. Os fatores que permaneceram significantes foram IMC (odds
ratio - OR = 1,132; IC 95% 1,021-1,254 por +1kg/m?) e insucesso do
DOV (OR = 17,147; 1C 95% 1,825-161,076).

Discussdo

Aidentificacgdo de variaveis preditoras de complicacdes do acesso
vascular conforme a técnica adotada possibilita a individualiza¢do
de condutas e a tomada de decisdo pautada na busca pelo binémio
eficacia e segurancga. No ensaio clinico ARISE, a utiliza¢do sistemati-
ca de um DOV em pacientes submetidos a estratificagdo invasiva
pelo acesso femoral mostrou-se ndo inferior ao acesso radial quanto
a incidéncia de complicag¢des vasculares relacionadas ao sitio de
puncao arterial aos 30 dias. No presente subestudo, o IMC e o insu-
cesso do DOV foram preditores de complicagoes pela analise multi-
variada. Ja pelo modelo estratificado, o sexo feminino e o escore
CRUSADE elevado correlacionaram-se a complica¢des apenas pelo
acesso femoral, denotando um perfil de pacientes propenso aos be-
neficios advindos da técnica radial.

Em registro dinamarqués envolvendo 23.870 pacientes submeti-
dos a procedimentos corondrios invasivos pelo acesso femoral (35%
por ICP), dos quais 86% utilizaram DOV, complica¢des graves da via de
acesso foram reportadas em 0,54% dos casos. Apesar da baixa incidén-
cia de complicagdes, houve predominio de pseudoaneurismas, oclu-
sOes arteriais com necessidade de amputagdo de membro e
hematomas retroperitoniais. Foram identificados como preditores de
eventos o sexo feminino, a insuficiéncia arterial periférica cronica, o
acesso femoral esquerdo, IMC < 18,5kg/m? e a compressdo manual.’
Andlise de 10.676 procedimentos realizados pelo acesso radial em ex-
periente centro italiano apontou uma taxa de 0,41% de complicagdes
relacionadas ao acesso radial, das quais 0,10% foram categorizadas
como graves, incluindo sindrome compartimental, pseudoaneurisma,
aneurisma micético e hematoma com queda de hemoglobina > 3 g/dL,
sendo seus preditores idade avancada, sexo feminino e cirurgia de re-
vascularizagdo miocardica prévia.?

A SCA como forma de apresentagdo clinica em pacientes subme-
tidos a ICP traduz-se em elevado risco de sangramento e de desfe-
chos isquémicos, dada a observancia de maior complexidade
anatdmica das lesdes, o emprego de terapéutica antitrombdtica
mais agressiva, incluindo o uso de inibidores da glicoproteina
[Ib/1lla, e 0o menor uso do acesso radial e de DOV na obtencgdo da
hemostasia pelo acesso femoral.? Embora se constate uma redugdo
préxima de 20% na taxa de complica¢des hemorragicas relaciona-
das a procedimentos coronarios invasivos, ela se deveu predomi-
nantemente a adogdo de fairmacos com melhor perfil de seguranga,
evidenciando-se um hiato na efetivacdo das demais estratégias que
visam a reducdo de sangramento, sobretudo aquelas relacionadas
ao manuseio do acesso vascular.!

A técnica radial, mediante comprovada proficiéncia do operador,
consolidou-se como via de elei¢do na estratificagdo invasiva da SCA.
Andlise sequencial de 17 ensaios randomizados, envolvendo 19.328
pacientes, demonstrou reducdo significativa de 27% em mortalidade
e de 40% em sangramento grave quando comparada a técnica femo-
ral."" Entretanto, a técnica femoral ainda prepondera como via de
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Alto ou muito alto risco

IGP IIb/Illa

7,724
114,164

0,707

2,338
18,727

7,686
91,674

0,707

2,331

9,753

1,865

h i

3,072

2,792

16,000

114,164

3,072

18,727

Insucesso do dispositivo
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acesso preferencial, com taxa de utilizacdo no Brasil em torno de
70%.1> Nesse contexto, faz-se necessaria a ado¢do de medidas capa-
zes de conferir maior segurancga ao procedimento. Analise contem-
pordnea englobando 85.048 procedimentos realizados pelo acesso
femoral, dos quais 28.528 utilizaram DOV, demonstrou que, compa-
rados a compressdo manual, os primeiros promoveram reducao sig-
nificativa de complicag¢des vasculares e necessidade de transfusdo.”

Nosso estudo exibe limitagdes. A principal delas é o pequeno ta-
manho amostral, tornando as estimativas mais imprecisas, além de
representar a experiéncia de um inico centro, familiarizado com a
via radial. A taxa de complica¢des para ambos os grupos foi percen-
tualmente elevada, mas as principais intercorréncias observadas fo-
ram hematomas > 5 cm e oclusdo assintomatica da artéria radial,
cujo impacto prognéstico ndo esta bem estabelecido. Em uma popu-
lagcdo predominantemente de baixo a moderado risco para sangra-
mento, ndo foi observada a ocorréncia de pseudoaneurisma, fistula
arteriovenosa, hematoma retroperitoneal ou infec¢do no grupo DOV.

Conclusdes

Complicagoes relacionadas a via de acesso vascular sdo frequen-
tes em pacientes submetidos a estratégia invasiva precoce. As técni-
cas radial e femoral com dispositivo de oclusdo vascular
compartilham variaveis preditoras de complica¢des, como o indice
de massa corporal, acidente vascular encefalico prévio e maior dura-
¢do do procedimento. Fatores de risco, como sexo feminino e escore
de CRUSADE elevado, sdo atenuados pela utiliza¢do da primeira.
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