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Objetivos: O objetivo primario deste estudo sera avaliar a eficacia do mononitrato de isossorbida
subcutaneo e peri-arterial na prevencao da oclusao da artéria radial (OAR) apds procedimento
5 coronariano percutaneo (PCP) realizado pela via transradial (VTR). Como objetivos secundarios,
percutanea definir a incidéncia de OAR em nosso servico assim como avaliar variaveis relacionadas ao risco
de oclusao.

Métodos: Estudo unicéntrico, duplo-cego, randomizado, onde serdo incluidos pacientes
internados e eletivos de hospital de alta complexidade, que derem entrada para a realizacao de
PCP, diagnostico ou terapéutico, por VTR, em quadros coronarianos estaveis (eletivos) ou em
sindromes coronarianas agudas. A amostra sera dividida de forma randomica em grupo que
recebera a medicacao e um grupo controle. Todos os participantes serdao submetidos a avaliacao
palpatéria da paténcia da artéria radial e pelo teste inverso de Barbeau nas 24 horas e sete dias
apos o procedimento. Este sera o primeiro estudo a avaliar o mononitrato de isossorbida como
método farmacologico acessivel e barato para prevencdo da OAR apos PCP por VTR.
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Intervention to the risk of occlusion.

Objectives: The primary objective of this study will be to evaluate the efficacy of subcutaneous
and peri-arterial isosorbide mononitrate in preventing occlusion of the radial artery (ORA) after
percutaneous coronary procedures (PCP) performed by the transradial approach (TRA). As
secondary objectives define the incidence of ORA in the institution and assess variables related

Methods: Single-center, double-blind, randomized study, including in- and outpatients from a
high complexity hospital, admitted to performing diagnostic or therapeutic PCP by TRA, in stable
coronary conditions (elective) or acute coronary syndrome. The sample will be randomly divided
into a group that will receive the medication and a control group. All participants will be
submitted to palpatory assessment of radial artery patency and the Barbeau inverse test within
24 h and seven days after the procedure. This will be the first study to evaluate isosorbide
mononitrate as an accessible and inexpensive pharmacological method for preventing OAR after

PCP by VTR.

INTRODUCAO

0 aumento na diversidade e melhoria tecnoldgica
dos dispositivos na cardiologia intervencionista
possibilitou sua universalizacdo no tratamento
percutaneo dos pacientes portadores de doenca arterial
coronariana (DAC). O nudmero de intervencoes
percutaneas por via transradial (VTR) teve aumento
significativo em relacdo a via mais classica transfemoral.
Tal fato se deve a trés motivos principais:

= Sua alta taxa de sucesso;

= Menor invasao proporcionada, tornando-se uma
técnica ainda mais minimalista associada a menor
taxa de complicacdes quando comparada a via
femoral'3, possibilitando alta mais precoce tanto em
procedimentos diagnosticos como terapéuticos assim
como retorno mais rapido do paciente as suas
atividades*® e;
O fato da VTR reduzir a incidéncia de complicagcoes
hemorragicas, como hematomas, pseudoaneurismas
e fistulas arteriovenosas®, relacionadas a maior
morbimortalidade’'®. A menor incidéncia das
complicacoes hemorragicas pode ser explicada pelas
caracteristicas anatomicas da artéria radial: ramo
terminal de menor calibre, mais superficial e com
plano dsseo subjacente mais efetivo para hemostasia
por compressao, auséncia de veia satélite calibrosa e
nervos o que impede lesdes iatrogénicas dessas
estruturas, quando comparada com a via classica
pela artéria femoral comum.

Ao comparar as vias radial e femoral, a
superioridade da primeira se faz visivel, principalmente
na reducdo dos eventos hemorragicos graves
(aproximadamente dois tercos das complicacdes
hemorragicas estao relacionadas a via femoral''). Outra
caracteristica importante da VTR sao as poucas
contraindicacoes ao seu uso, Como:

» Oclusdes de segmentos arteriais proximais como
artéria braquial, axilar e subclavia;

» Auséncia de fluxo compensatorio por via ulnar;

» Fendmenos vasomotores, como o fendomeno de
Raynaud e;

» Quando paciente se nega ao uso da via'?.

Por outro lado, sao relativamente frequentes as

variacoes anatémicas dos arcos palmares superficial e
profundo, especialmente a formacao incompleta do arco
superficial, vista em 46% dos casos em estudo
observacional in vivo. Porém, este achado nao se traduz
em  contraindicacdo ao  procedimento, pela
compensacdo mitua entre os arcos palmares'>'™.
Portanto, na atualidade, a VTR é a via de acesso de
escolha na realizacdo de intervencdes coronarianas
percutaneas, chegando a mais 80% dos casos', sendo
recentemente endossada por diretrizes
internacionais'>1¢-"8,

A avaliacao da paténcia e competéncia funcional
do arco palmar é facilmente acessada pelo teste de
Barbeau, que consiste na analise da variacao das ondas
pletismograficas na quinta falange ipsilateral durante
compressao digital da artéria radial. As ondas do tipo A
ao C nao contraindicam o procedimento; por outro lado
onda tipo D se traduz em arco palmar incompleto e
incompetente para suprir sague para a mao no caso da
perda radial e, portanto, contraindica o procedimento
por esta via'.

Entretanto, o uso da via radial ndo esta isento de
complicacoes, dentre as quais as mais comuns sao as
complicacoes hemorragicas e a oclusao da artéria radial
(OAR). A importancia desta dltima se deve
principalmente a impossibilidade do uso da via em
futuros procedimentos coronarianos percutaneos (PCP).

E sabido que incidéncia de OAR apds o
procedimento é de 14,4%', podendo ter uma ampla
variacao na literatura. Esta perda pode ser causada por
vasoespasmo, reversivel na grande maioria dos casos,
mas que pode ser persistente. Nesta ultima situacéo,
pode apresentar trombose associada em
aproximadamente 60% dos pacientes?®. A OAR é em sua
grande maioria assintomatica e a sequela funcional
representada pela claudicacao muscular da mao durante
atividades normais é extremamente baixa, ao redor de
0,26% dos pacientes, conforme revisdo sistematica?'.
Esta baixa incidéncia pode ser explicada pela
compensacao mutua entre os arcos palmares profundo e
superficial mencionado anteriormente’>22,

A investigacdo da OAR antes da alta hospital é
pratica pouco frequente, como demonstrada em
pesquisa internacional, onde menos de 70% dos
operadores a realizavam e, destes, aproximadamente
metade usavam apenas a palpacdo como método
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diagnéstico®. O diagndstico da OAR pela palpacao néo é
adequado, pois subestima sua incidéncia ja que a
sensacao tatil do pulso radial pode ser gerada por meio
da circulacao colateral ou arcos palmares de forma
retrograda na auséncia de paténcia radial?»%> Existem
outros meios mais acurados para tal diagnostico, como a
oximetria de pulso com curva plestimografica realizada
por meio da técnica de Barbeau reversa, diferenciando-
se do descrito anteriormente unicamente pela
compressdao da artéria ulnar no lugar da radial para
identificar pacientes com oclusdao da artéria radial e
sensacao palpatéria do pulso de forma retrégrada pelo
arco palmar?®, e o estudo ultrassonografico com Doppler.
O primeiro tem como vantagem sua praticidade, baixo
custo e técnica simples e facilmente reproduzivel. Ja o
segundo é um exame de avaliacao direta da paténcia
arterial radial possibilitando achados fisiopatoldgicos da
causa de sua oclusdao, porém € mais oneroso,
tecnicamente de realizacao mais complexa necessitando
curva de aprendizado mais demorada, o que dificulta sua
reproducdo. Como nado existem evidéncias de
superioridade entre estes dois métodos, a técnica de
Barbeau reversa deve ser utilizada como a ferramenta
de escolha para o diagnostico da OAR, ficando o estudo
ultrassonografico com Doppler para o diagndstico mais
detalhado da causa desta obstrucao'®.

O fato de a via radial ter se transformado na via
de escolha para os PCP e seu potencial risco para OAR
apos procedimento incentivaram a busca de estratégias
para sua prevencdo. Entre as estratégias mecanicas
cientificamente comprovadas estao o tempo de
compressdo hemostatica mais curto?”, a hemostasia
patente?®, e a compressdo conjunta da artéria ulnar com
a hemostasia patente?. Entre as estratégias
farmacologicas citam-se o uso intrarterial na artéria
radial de heparina nao fracionada, de baixo peso
molecular e inibidores diretos da trombina
(bivalirudina)??, assim como a injecdo subcutanea de
nitroglicerina (NTG)'". Apesar de existir na literatura
revisada estudos com o mononitrato de isossorbida (M),
nitrato organico substituto frequente da nitroglicerina
na pratica clinica diaria por suas acbes similares na
musculatura lisa arterial, venosa e coronariana®, estes
estudos se limitaram em demonstrar sua acao na
facilitacao da canulacao arterial e reducao de
vasoespasmo?'. Portanto, ainda nao foi avaliado no meio
cientifico o uso subcutaneo e periarterial do Ml no
intuito de prevenir a OAR apds PCP.

A justificativa do estudo do MI subcutaneo e
periarterial na prevencao da OAR em PCP se da pelo fato
de ser em nosso pais um nitrato organico substituto
frequente da nitroglicerina, mais barato e acessivel,
com apresentacao mais econémica (ampolas de 10 mg/1
mL) quando comparado com a NTG (ampolas 25 mg/5 mL
ou 50 mg/10 mL). Além disso, ndo existem estudos do
uso do MI na prevencdo da OAR apods intervencoes
coronarianas percutaneas. Apesar de nao existir na
literatura revisada o uso do MI por via subcutanea, seu
uso intra-arterial no campo da cardiologia
intervencionista € bem conhecido e a NTG por via
subcutanea esta bem descrita na literatura como eficaz
e segura. Seu mecanismo de acao, assim como o da NTG
se da pelo aumento do dxido nitrico através da sua bio-
ativacdao no endotélio ocasionando reducdo do calcio

ionico intracelular nas musculatura lisa dos vasos
sanguineos com consequente relaxamento®. Os efeitos
colaterais potenciais do uso do MI por via subcutanea
estao relacionados ao seu proprio mecanismo de acao:
hiperemia do sitio de inoculacdo, hiperemia da mao
ipsilateral a inoculacdo, cefaleia e hipotensao
transitorias. A dose utilizada nos estudos com MI foi de
1 mg por via arterial’', contudo para uma maior
concentracao do medicamento, no presente estudo sera
usada dose de 10 mg (1 mL) subcutaneo adjacente a
artéria radial.

Elaborou-se como como hipétese a superioridade
da estratégia do Ml subcutaneo sobre a estratégia padrao
com relacdo a prevencédo da OAR no pds procedimento,
ou seja, estimando uma reducao na incidéncia de OAR
de 14,4% para 5% apos os PCP. Para isso, o uso de um
grupo controle se justifica para maior robustez
estatistica e para conhecermos a real incidéncia da OAR
em nossa populacao.

Desenho do estudo

Estudo prospectivo, unicéntrico, randomizado,
controlado por placebo, com alocacao 1:1, duplo-cego,
de superioridade, com grupos paralelos, e com desfecho
primario de OAR até 7 dias do procedimento.

Objetivos
Objetivo primdrio:
= Definir a eficacia da administracao subcutanea e
periarterial do Ml comparado ao placebo na
prevencdo de OAR apds PCP realizados pela VTR;

Objetivos secunddrios:

= Definir a incidéncia de OAR apos PCP realizado por
VTR.

= |dentificar fatores de risco associados a ocorréncia
de OAR apos PCP realizado por VTR.

METODOS

Delineamento do estudo

Serao incluidos no trabalho  pacientes
hospitalizados ou eletivos (de origem ambulatorial)
admitidos para a realizacdo de PCP, com proposito
diagnostico ou terapéutico por VTR. O estudo sera
realizado no servico de cardiologia intervencionista do
Hospital de Clinicas de Itajuba (HCl), hospital de nivel
quaternario, credenciado pelo Sistema Unico de Salde
para procedimentos de alta complexidade, além de
atender pacientes privados ou oriundos de convénios de
saude suplementar, localizado no Sul do estado de Minas
Gerais. E responsavel pelo atendimento direto da
microrregiao do Alto Sapucai, com cerca de 300.000
habitantes e indiretamente recebe pacientes de todo o
Sul do estado.

Critérios de elegibilidade e exclusdo

Serao selecionados para o0 processo de
randomizacao pacientes adultos > 18 anos, orientados e
com adequado nivel de consciéncia e compreensao que
serdo submetidos a PCP diagndstico ou terapéutico em
cenario estavel (insuficiéncia coronariana cronica) ou
instavel  (sindromes coronarianas agudas) sem
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instabilidade hemodinamica (pressao arterial sistdlica <
90 mmHg e/ou frequéncia cardiaca > 110 batimentos por
minuto) através da VTR direita ou esquerda, apos
receber informacdes do estudo pelo pesquisador
responsavel e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).
Serdo excluidos individuos:
= Com qualquer grau de comprometimento do nivel de
consciéncia, instabilidade hemodinamica ou;
= Sob sedacao ou anestesia geral ou;
* Que ja tenham sido submetidos a PCP por VTR
bilateral ou;
* Que apresentem auséncia de onda pulso (curva tipo
D) no teste de Barbeau ou;
» Que tenham oclusées arteriais em segmentos
proximais (braquial, axilar ou subclavia) ou;
» Que tenham histoéria de Fenémeno de Raynaud.

Entre os critérios de exclusao relacionados a
realizacdo do procedimento, serao excluidos aqueles
com formacao de hematomas de moderado ou grande
volume apos a puncao. Como a puncao da artéria radial
pela técnica de Seldinger pode ser realizada por meio de
agulha de puncao anterior ou por técnica de cateter
sobre agulha (Abocath®), a transfixacao arterial nao
sera elemento de exclusao.

Intervencoes

Antes da intervencdo, o participante sera
submetido a um questionario que sera aplicado pelo
cardiologista intervencionista assistente. Esse
questionario sera arquivado na forma de prontuario
paralelo, sendo coletadas variaveis clinicas,
relacionadas ao procedimento e complicacdes apods
procedimento (Tabela 1).

O estudo usara durante seu desenvolvimento o
protocolo clinico-assistencial do servico de cardiologia
intervencionista do HCI, que utiliza como anestésico
local o cloridrato de lidocaina 2% sem vasoconstritor por
via subcutanea, em volume de aproximadamente 3 mL.
A artéria radial sera puncionada pela técnica de
Seldinger utilizando uma agulha 21 G (Terumo®, Japao)
ou Abocath® e fio guia 0,021” (Terumo®, Japao). Apos
a implantacao do introdutor valvulado 5 Fr ou 6 Fr (a
critério do cardiologista intervencionista), heparina
sodica 5.000 Ul e MI 10 mg serao injetados por via intra-
arterial em todos os casos. Ao término do PCP, sera
administrada através do introdutor dose complementar
de MI 10 mg, retirada do mesmo, seguido da hemostasia
patente por meio de pulseira hemostatica TR Band
(Terumo®, Japao) insuflada no sitio de puncao com até
13-15 mL de ar. A pulseira sera desinflada gradualmente
a um ritmo de 2 mL a cada 10 min apds 2 h de repouso
do sitio de puncao. Uma vez desinflada a pulseira, a
mesma sera retirada e um curativo oclusivo nao
compressivo é colocado. O tempo de repouso e retirada
da pulseira nao se difere entre os pacientes
hospitalizados ou ambulatoriais, conforme protocolo
operacional padrao da instituicdo, embasado em
literatura®. No caso dos pacientes ambulatoriais os
mesmos receberao uma cartilha de orientacao dos
cuidados pos procedimento no momento da alta. Os
procedimentos de intervencao serao realizados por dois
cardiologistas intervencionistas titulados com minimo de

cinco anos de experiéncia em procedimentos por VTR.

Tabela 1 — Prontuario paralelo para coleta de dados.
Prontuario Paralelo / Questionario Aplicado
Variaveis do paciente
Iniciais do paciente:
nimero do prontuario:

Telefone para contato:

Geénero: idade:
Comorbidades:
( ) Hipertensao arterial ( ) IAM prévio () DAOP
sistémica
( ) Diabetes mellitus ( )DLP ( ) Stents
( ) Cirurgia cardiaca ( ) Tabagismo
prévia
Dados do procedimento
Medicacbes em uso:
Complicagdes no sitio da puncao: ( ) sim ( ) nao
Quais?
Eventos cardiovasculares periprocedimentos:
() sim () ndo Quais?
Follow-up:
= Apos 24 h: pulso radial: presente ( ) ausente ( )
= 7 d: pulso radial: presente ( ) ausente ( )
Variaveis do procedimento
Eletivo: ( ) sim ( ) nao
Ad-hoc: () sim ) nao
Angina instavel: ) sim ( ) nao

IAMSSST: () sim ) ndo

(
(
(
Tipo de stent: ( ) convencional farmacologico
(
(
(

()
Pré dilatacao: ) sim ( ) nao
Pos dilatacao: ) sim - atm: ( ) nao
Artéria tratada: ) ADA () ACX
( ) ACD ( ) DG () MG ( )DP
Bifurcacao: ( )sim ( ) verdadeira ( )falsa ( )nao

Tempo de procedimento:
a. Puncao arterial a cateterizacao:
b. Cateterizacao a retirada do indutor:
c. Tempo total:
Dose de ataque: clopidogrel 600mg / ticagrelor 180mg /
prasugrel 60mg: ( ) sim ( ) ndo
Dose de heparina nao fracionada:
Medicacdes peri-procedimento:
DAOP - doenca arterial obstrutiva periférica; IAM - infarto
agudo do miocardio; DLP - dislipidemia; ATM - atmosferas; ADA
- artéria descendente anterior; ACX - circunflexa; ACD - artéria
coronaria direita; DG - ramo diagonal; MG - ramo marginal
esquerdo; DP - descendente posterior.

Os pacientes elegiveis serao divididos em
proporcoes iguais em grupo tratamento e grupo
controle, recebendo ou nao a injecao por via subcutanea
de Ml 1 mL (10 mg) 1 a 2 cm proximal ao processo
estiloide do radio, diluida em cloridrato de lidocaina 2%
2 mL, ou apenas injecdo de cloridrato de lidocaina 2% 3
mL, respectivamente. O restante do PCP seguira o
protocolo do HCI de forma igual nos dois grupos.

Todos os participantes terao seguimento 24 h e
sete dias apds o procedimento para avaliacao palpatoria
do pulso radial complementadas pelo teste reverso de
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Barbeau. Os resultados serao divididos em presenca ou
auséncia absoluta de pulso e os que tiverem pulsos ainda
serao diferenciados pela teste reverso de Barbeau?®. Por
esta prova os pacientes que apresentarem auséncia de
curva oximétrica associada a compressao da artéria
ulnar serao alocados como OAR. O fluxograma de selecao
e das etapas do protocolo estao mostradas na Figura 1.

Este protocolo é uma andlise de intencdao de
tratar. Como todos os pacientes randomizados ja terao
a VTR puncionada com sucesso, ndo existira portando
indicacbes de descontinuacao nesta fase. Entretanto,
um elemento de descontinuacdo a ser respeitado é a
vontade expressa do sujeito do estudo em sair do
protocolo em qualquer uma de suas etapas.

[ Termo de consentimento livre e esclarecido ]

|

N = 554 pacientes

|

Teste de Barbeau

'

Coleta de variaveis clinicas
Randomizacao

A 4

Grupo 1 (Teste)
n =277
Protocolo Padrdo + MI subcutaneo

[ Teste reverso de Barbeau ap6s 24h ]

A 4

Grupo 2 (Controle)
n =277
Protocolo Padrao

[ Teste reverso de Barbeau apds 24h ]

'

[ Teste reverso de Barbeau no 7 = 2 dias ]

[ Teste reverso de Barbeau no 7 = 2 dias ]

Figura 1 — Fluxograma de intervencdes do protocolo.

Questoes éticas

O protocolo do estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de
Itajuba sob nimero 3.397.346. Qualquer intervencao so
sera iniciada apos a aplicacdo do TCLE ao participante.
A divulgacao dos resultados sera feita de maneira a nao
identificar pessoalmente cada participante. Todos os
dados ficarao em posse do responsavel pelo trabalho até
0 momento de sua publicacao.

Calculo amostral

O calculo amostral deste protocolo experimental
de comparacao (teste de hipdteses) de proporcoes &
baseado em um estudo anterior que demonstrou que a
incidéncia de oclusao da artéria radial ap6s o PCP por
VTR é de 14,4%". Foi utilizado o programa DIMAM® 1.0
para teste qui-quadrado (amostras de tamanhos iguais),
unicaudal, para detectar uma diferenca de 9,0% entre o
grupo teste e o grupo controle, com poder de 80%,
estimando 20% de perdas e um nivel de significancia
estabelecido em 0,05, o tamanho da amostra global foi
estimado em 554 (277 em cada braco) individuos.

Randomizacado

Os participantes selecionados serao submetidos a
randomizacao simples pelo cardiologista
intervencionista que realizara o procedimento,
utilizando-se do aplicativo Randomizer (para dispositivos
moveis com sistema operacional i0S® ou Android®. O
Grupo 1 sera o grupo de teste, recebendo, portanto, a
aplicacdo de Ml por via subcutanea e periarterial
juntamente com a lidocaina no momento da anestesia
local. O Grupo 2 sera o grupo controle que recebera o
anestésico local sem adicdo de drogas vasodilatadoras
periarterial.

Os resultados da randomizacao serao registrados
através de planilha eletronica, cegos ao estatistico e
demais membros do trabalho, que trabalharao com o
banco de dados. Os cardiologistas intervencionistas e a
equipe de enfermagem em sala que realizarao os
procedimentos serao “nao cegos”, 0s mesmos nhao
participarao da avaliacio do pulso apds os
procedimentos e no processamento dos dados ou
preenchimento do banco de dados. A técnica de puncao
da artéria radial pelo cardiologista intervencionista nao
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se diferenciara nos dois grupos e a randomizacédo sera
realizada somente apds 0 sucesso na puncao e a
passagem do fio guia 0,018”, neutralizando possivel
interferéncia do pesquisador nesta etapa do estudo.
Além disso, sera utilizada a mesma técnica anestésica
local nos dois grupos: papula anestésica no local da
puncdo e dois sitios adicionais de puncdo bilateral e
paralelo a artéria radial para intensificacao anestésica
antes da passagem do introdutor mesmo orificio de
puncao anestésica, deixando marcas cicatricial idénticas
no antebraco do paciente independente de qual grupo
ele pertencera, com isso os pacientes nao terao ciéncia
a qual grupo pertencerao. Esta informacao somente sera
compartilhada com o restante do grupo e com os
participantes ao término da coleta de dados e trabalho
estatistico.

Andlise estatistica

As variaveis clinicas serdo coletadas através de
prontuario paralelo (Tabela 1) e serao utilizadas na
caracterizacdo dos grupos do estudo e na analise
multivariada de correspondéncia com teste qui-
quadrado. Os dados numeéricos serao submetidos a
analise de normalidade pelo teste de Kolmogorov-
Smirnov. As variaveis quantitativas serdo expressas em
média e desvio-padrao ou mediana e intervalo
interquartil, a depender da sua distribuicdo. As variaveis
categoricas serdao expressas em nimeros absolutos e
medidas de frequéncia.

As caracteristicas qualitativas serdo descritas
segundo grupos e verificada a associacao com uso de
testes qui-quadrado ou testes exatos em caso de baixa
frequéncia das caracteristicas. As variaveis quantitativas
serao descritas segundo grupos e comparadas entre os
grupos com uso de testes t-Student ou teste Mann-
Whitney conforme a distribuicao de probabilidades.

A frequéncia de OAR sera descrita segundo as
caracteristicas qualitativas e verificada a associacao
com uso de testes qui-quadrado ou testes exatos. As
caracteristicas quantitativas serdo descritas segundo
ocorréncia de oclusdo da artéria radial e comparadas
com uso de testes t-Student ou testes Mann-Whitney.
Serao calculados os odds ratios (OR) com os respectivos
intervalos de confianca de 95% (IC 95%) para cada
caracteristica para a ocorréncia de OAR com uso de
regressao logistica bivariada. As variaveis que
apresentarem nivel descritivo p < 0,20 e que tiverem
plausibilidade bioldgica para o desfecho serao inseridas
no modelo de regressao logistica muiltipla para verificar
se a OAR é menor em pacientes do grupo que recebeu
administracdo subcutanea e periarterial do MI
independente das demais caracteristicas avaliadas.

Para analise dos desfechos secundarios, pretende-
se verificar a relacdo entre variaveis categoricas a partir
de tabelas de dupla entrada e a analise do teste qui-
quadrado para verificacao da significancia.

Para analise dos dados sera utilizado um nivel
de significancia de 0,05 e IC 95%. Serao utilizados os
seguintes programas para o desenvolvimento de tabelas

e analises estatisticas: MS Excel® 2013 e IBM SPSS
Statistics para Windows, Versao 22.0 (Armonk, NY: IBM
Corp.)

Danos
Os desfechos adversos no estudo estarao

relacionados ao procedimento coronariano invasivo
propriamente dito, ou seja, as complicacdes inerentes
ao procedimento coronariano percutaneo:

= Sangramento (Classificacao BARC): Tipo 1 -
sangramento leve traduzido por hematoma pequeno
sem necessidade de alguma resposta médica ao
evento; Tipo 2 - sangramento maior que o esperado
pelo procedimento, com necessidade de intervencao
médica ndo cirlrgica, hospitalizacao, estudos por
imagem e que nao apresente critérios do Tipo 3 ou 5;
Tipo 3a - sangramento associado a queda da
hemoglobina basal de 3-5 g/dL, qualquer
necessidade de transfusao; Tipo 3b - sangramento
com queda da hemoglobina basal > 5 g/dL,
necessidade de intervencao médica cirlrgica, drogas
vasoativas; Tipo 3c - sangramento intracraniano ou
intraocular identificado por exames de imagem; Tipo
5a - sangramento provavelmente fatal sem
confirmacao com autopsia, mas com suspeita clinica;
Tipo 5b - sangramento definitivamente fatal
confirmado com autopsia ou estudo de imagem?2.
Trombose intra-stent: definida pelo tempo de
apresentacao em aguda (< 24 h do implante do
stent), sub-aguda (entre 24 h e 30 dias), tardia (entre
30 dias e 1 ano) e muito tardia (> 1 ano). Definicao
clinica em definitiva quando a trombose &
identificada por exames de imagem ou autopsia;
provavel quando ha morte dentro de 30 dias do
implante do stent, independente do tempo do
procedimento quando achados de isquemia ou infarto
agudo do miocardio sao encontrados no territorio do
stent implantado; possivel quando ocorre morte apds
30 dias do procedimento?3.
Hipotensao arterial sistémica: condicao
relativamente frequente durante procedimentos
coronarianos invasivos e em sua grande maioria
autolimitada e responsiva a medidas farmacologicas
simples, portanto nao sera interpretada como dano.
Reacbes alérgicas: Grau | - sintomas leves
relacionados a um dos oOrgdos: cutaneo, via
respiratorias alta, conjuntiva ocular; Grau Il -
sintomas relacionados a dois 6rgados citados no grau
I; Grau lll - sintomas moderados relacionados ao trato
respiratorio baixo, gastrointestinal; Grau IV e V
relacionados a anafilaxia: manifestacées graves de
vias respiratdrias alta e baixa assim como colapso
circulatorio®.

CRONOGRAMA

O cronograma sera realizado conforme

apresentado na Tabela 2.
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Tabela 2 — Cronograma de recrutamento, intervencoes e avaliacoes.

Periodo de Estudo

Fases do Estudo
adm 1l

PCP

M 24 h 7d tardio

Recrutamento

Elegibilidade X

TCLE X

Alocacao X
Intervencées

Grupo 1

Grupo 2
Avaliacées

OAR

Fatores de risco
associados

X

adm: admissao; Il: implante do introdutor; PCP; procedimento coronariano percutaneo, MI:
injec@o de mononitrato de isossorbida; TCLE: aplicacdo do termo de consentimento livre e

esclarecido; OAR: oclusao da artéria radial.
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