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Objetivos: O objetivo primario do estudo sera avaliar a seguranca e descrever a experiéncia inicial
da implementacdo da alta precoce (no mesmo dia) dos pacientes coronarianos provenientes do
Sistema Unico de Salde submetidos a intervencdo coronariana percutdnea eletiva, nao
complicada, por via transradial. O objetivo secundario sera avaliar o impacto no custo direito por
Custo paciente em comparacdo aos dados previamente conhecidos da internacao classica utilizada
(pernoite no hospital).

Métodos: Estudo observacional e prospectivo de pacientes submetidos a intervencao coronariana
percutanea eletiva nao complicada por via transradial com alta precoce, respeitando os critérios
de inclusao e exclusao. Sera realizado seguimento dos pacientes para comprovar a seguranca da
nova estratégia na populacdo do Sistema Unico de Salide e comparar os custos diretos entre o
pernoite hospitalar e a de alta no mesmo dia. Este sera o primeiro estudo dedicado em avaliar
primariamente a seguranca da alta precoce apos angioplastia coronariana eletiva nao complicada
por via transradial validando este protocolo na populacédo do sistema pUblico de saude brasileiro.
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overnight).

Objectives: The primary objective of the study will be to evaluate the safety and describe the
initial experience of implementing early discharge (on the same day) of coronary patients from
the Unified Health System undergoing elective, uncomplicated, transradial percutaneous
coronary intervention. The secondary objective will be to assess the impact on the direct cost
per patient compared to previously known data from the classic hospital stay used (hospital

Methods: Observational and prospective study of patients undergoing elective uncomplicated
transradial percutaneous coronary intervention with early discharge, respecting the inclusion and
exclusion criteria. Follow-up of patients will be carried out to prove the safety of the new strategy
in the population of the Unified Health System and to compare the direct costs between overnight
stays and discharge on the same day. This will be the first study dedicated to primarily evaluating
the safety of early discharge after elective uncomplicated transradial coronary angioplasty,
validating this protocol in the population of the Brazilian public health system.

INTRODUGAO

As doencas cardiovasculares (DCV) sao as
principais causas de morte no mundo e ha décadas sao
tratadas como um sério problema de salide publica.
Contudo, suas taxas de mortalidade vém diminuindo
progressivamente com o passar do tempo’. Tal reducao
se deve principalmente ao tratamento medicamentoso
otimizado guiado por diretrizes e a revascularizacao
miocardica®. A angioplastia coronariana percutanea ¢ a
principal modalidade de revascularizacao na atualidade,
chegando a relagao de 3 angioplastia para 1 cirurgia de
revascularizacdo miocardica nas Gltimas duas décadas®.
Nos Estados Unidos da América estima-se um gasto anual
de 60 bilhdes de doblares no tratamento desses
pacientes*. Por sua vez, estes mesmos dados podem ser
projetados em maior ou menor escala para todos os
outros paises do globo, incluindo o Brasil. Entretanto, a
falta de dados precisos e a heterogeneidade regional da
qualidade e do acesso ao tratamento da doenca das
artérias coronarias (DAC) no Brasil dificulta dar valores
precisos a este cenario. Portanto, a busca continua pela
otimizacdo do gerenciamento em salde deste grupo de
pacientes é de vital importancia aos sistemas publicos
de salde, impactando de forma positiva a relacao
custo/beneficio assim como sua acessibilidade ao
tratamento de qualidade.

Nesta complexa e multifatorial equacao da
analise da salde do ponto de vista econdmico (Tabela
1)°, o numerador comum, potencialmente modificavel,
e com impacto direto nos custos econdmicos de um
tratamento, é o tempo médio de internacdo hospitalar
por determinada doenca ou intervencao (Figura 1)°.

Neste contexto, ainda temos o pernoite hospitalar
como a pratica padrao para a observacao de pacientes
apos  angioplastias  coronarianas eletivas  nao
complicadas em todo o mundo’. Visando reducdo de
custos e maior disponibilidade e rotatividade de leitos
hospitalares, surge a ideia de protocolos de curta
permanéncia viabilizada pelo uso cada vez mais
disseminado da via transradial (VTR) e sua relacao com
a reducao das complicacoes hemorragicas do sitio de
puncdao, assim como dos eventos cerebrais e
cardiovasculares adversos maiores (ECCAM)®°,

A estratégia de alta precoce (EAP) se baseia na

alta do paciente submetido a intervencdo coronariana
percutanea (ICP) no mesmo dia. Possui a capacidade de
otimizar a rotatividade dos leitos hospitalares, melhorar
a relacdo custo-beneficio do tratamento da DAC e é
realidade no cotidiano de outras especialidades médicas
cirlrgicas. Conforme o relatorio norte-americano de
cirurgias eletivas nao complicadas ambulatoriais, 50%
das colecistectomias, 70% das prostatectomias
transuretrais e 90% das hernioplastias recebem alta no
mesmo dia, contrastando com apenas 4,7% nas
angioplastias com implante de stent'’.

Quando comparada com o pernoite hospitalar,
denominada aqui como estratégia classica (EAC), a EAP
mostrou uma reducao nos custos por paciente tratado
em 50%'"""3. Vale ressaltar ainda que a alta precoce se
mostrou, em estudos prévios, factivel, segura, com
melhora na qualidade dos cuidados em salde e da
satisfacao do paciente e nao se relacionou ao maior risco
de eventos cardiovasculares. Portando, o conjunto das
evidéncias colocam esta estratégia no ponto central
entre as medidas para otimizar o custo-beneficio do
tratamento percutaneo da DAC'" 377,

Outro ponto favoravel a EAP sao os desfechos
clinicos de seguranca a curto prazo, equivalentes a EAC,
visto que os eventos cardiovasculares maiores imediatos
do pds procedimento como infarto do miocardio (IM),
oclusao aguda da vaso tratado, complicacées
hemorragicas e trombose subaguda de stents, além de
infrequentes, ocorrem usualmente nas primeiras 6 h
apos as ICP&19,

Apesar desta estratégia estar bem documentada
em estudos randomizados e meta-analises, a totalidade
destes estudos tem origem em paises desenvolvidos com
amostra derivada de uma populacao com melhor nivel
socioeconomico e educacional quando comparada a
populacao brasileira, portando, ainda nao validada na
populacdo usuaria do Sistema Unico de Salde
(SUS)"12:1416,2022 - Sendo assim, o racional do nosso
estudo reside em descrever a experiéncia inicial da
implementacdao da alta precoce nos pacientes
coronarianos provenientes do SUS submetidos a ICP
eletiva, nao complicada, por VTR analisando sua
seguranca e economia direta gerada quando comparada
com a estratégia de alta classica. Outro fato que torna
este estudo ainda mais relevante é a possibilidade de um
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menor tempo médio de internacdo, otimizando a
utilizacdo dos leitos, com maior acessibilidade a
assisténcia de salide publica de alta complexidade. E em
tempos de pandemia de COVID-19 a alta no mesmo dia
pode se transformar nao sé em sindbnimo de economia,

mas também em ferramenta essencial para dar
continuidade ao tratamento dos pacientes com DAC sem
sobrecarregar leitos hospitalares?®. Por fim, vale
ressaltar que esta estratégia esta endossada nas
diretrizes internacionais’-?425,

Tabela 1 — Tipos de analise econdomicas em salide de acordo com a medida de desfecho e unidade de

medida de cada estudo.

Tipo Unidade de efetividade Unidade de custo Unidade final

Custo-efetividade Anos de vida salvos

Unidade monetaria 5 s dln i sl

Complicacées prevenidas (S)
o Anos de vida ajustados para
Custo-utilidade qualidade (QALYs) ) S/QALY
Custo-minimizacao - S $
Custo-beneficio Conversao para unidade monetaria $ $

®)

Fonte: Silva EN et al. 2016°.

——

CUSTOS DIREITOS

Utilizagao de recurscs na area de sadde |

Utilizagao de recursos em oulras areas |

Tempo ulilizado por familiares e
cuidadores

Tempo ulilizado pelo pacienta para o
tratamanta

NUMERADOR

DENMOMINADOR

BENEFICIO NA

SAUDE
Valar Intrinseco |

| Impacto na Produlividade

CUSTOS INDIRETOS

Figura 1 — Custos de uma intervencdo em saude. Modificado de Shepard DS et al., 1996°.

Desenho do estudo

Estudo observacional, prospectivo e descritivo
dos primeiros 100 pacientes provenientes do SUS
submetidos a ICP eletiva nao complicada por VTR em
hospital de alta complexidade. Todos os pacientes
incluidos no estudo piloto realizardo seguimento
telefonico 24 h e 30 dias apds o procedimento, sendo
interrogados sobre o sitio de puncao, dor precordial,
readmissdes em outras instituicoes de salde e outras
possiveis complicacdes. Seguimento presencial deve ser

realizado apos 7 + 2 dias do procedimento para avaliacao
da presenca do pulso radial (Figura 2).

Objetivos

= Objetivo primdrio: Analisar a seguranca da
implementacao do protocolo de alta precoce em
pacientes submetidos a ICP eletiva, nao complicada e
por via transradial

= Objetivo secunddrio: Comparar a economia
direta entre a estratégia de alta precoce e a classica.
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Pacientes submetidos a ICP
por VTR

TCLE e avaliacao dos
critérios de inclusao e

Insucesso da VTR

exclusao

Complicacoes durante

(critério de exclusao)

Procedimento percutaneo

procedimento

Pernoite no hospital ou
internacao mais prolongada

com sucesso

Alta apds 6h de observacao +
=1 avaliacdo da paténcia da
artéria radial na alta

Seguimento por contato
telefonico 24h e 30 dias apos
procedimento

Seguimento presencial 7+2 dias
pos procedimento para avaliar
pulso radial

Figura 2 — Fluxograma do estudo. ICP, intervencao coronaria percutanea; VTR, via transradial; TCLE, termo de

consentimento livre e esclarecido.

METODOS

Delineamento do estudo

Serao incluidos no trabalho pacientes eletivos (de
origem ambulatorial) admitidos para a realizacao de ICP
eletiva, nao complicada e por VTR. O estudo sera
realizado no servico de cardiologia intervencionista do
Hospital de Clinicas de Itajuba (HCI), 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
microrregido do Alto Sapucai, com cerca de 300.000
habitantes e indiretamente recebe pacientes de todo o
Sul do Estado.

Definicées utilizadas

= |CP eletiva: Angioplastia coronariana realizada
em paciente eletivo ou angioplastia ad-hoc (intervencao
terapéutica que pode ser realizada no mesmo ato do
procedimento diagndstico) em paciente de baixa
complexidade?.

= Complicacdes hemorragicas menores e
maiores: Baseada na classificacao tipo 0 a 1 e 3 e 5,
respectivamente, da Bleeding Academic Research
Consortium (BARC)?. Tipo 0: auséncia de sangramento;
Tipo 1: sangramento discreto que nao necessita de
avaliacao médica ou nao induz o paciente em buscar

avaliacao médica. Complicacoes hemorragicas maiores:
Tipo 3a-c: queda da hemoglobina basal > 5g/dL,
sangramento que requeira intervencoes,
tamponamento  cardiaco, choque hemorragico,
sangramento do sistema nervoso central; Tipo 5a-b:
sangramentos fatais provavel ou definitivamente
relacionado ao procedimento.

* Complicacoes vasculares relacionadas ao sitio
de puncao: inclui oclusao arterial sintomatica, fistulas,
pseudoaneurismas, disseccdes arteriais e perfuracoes.

= Doenca arterial coronariana (DAC)
multiarterial: Comprometimento obstrutivo > 70% em
duas ou mais artérias coronarias epicardicas principais
ou > 50% ou mais em tronco da artéria coronaria
esquerda (TCE).

= ECCAM: Incluem acidentes vasculares
cerebrais, morte, infarto agudo do miocardio nao fatal,
revascularizacdo do vaso alvo e cirurgia de
revascularizacdo miocardica (RM) de emergéncia?’.

= Revascularizacdo do vaso alvo repetida:
Necessidade de nova revascularizacao do vaso ja tratado
devido recorréncia dos sintomas. A lesdao obstrutiva
responsavel esta em algum ponto do vaso previamente
tratado e ndo necessariamente é a mesma lesdo alvo
previamente tratada?’.

= |CP em multiplos vasos: Angioplastia realizada
em duas ou mais lesdes obstrutivas no mesmo vaso alvo
ou em dois ou mais vasos coronarianos.
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Critérios de inclusdo e exclusdo (Tabela 2)

A decisao pela estratégia de alta precoce ou
estratégia de alta classica fica ao julgamento da equipe
multiprofissional formada pelo cardiologista clinico e
intervencionista, sempre levando em conta os seguintes
critérios:

= Critérios de inclusao: Critérios relacionados ao
procedimento e ao quadro clinico do paciente: ICP
eletiva por VTR nao complicada. Critérios relacionados
as caracteristicas socioeconoémicas do paciente:
Pacientes com bom nivel de compreensio do
procedimento, dos cuidados pos procedimento
(repouso), dos sinais de alerta para sangramento do sitio
de puncao e com apoio familiar eficaz e que tenham
como retornar ao hospital em caso de complicagao em
menos de 30 min.

= Critérios de exclusao: Critérios de exclusao
relacionados ao procedimento ou quadro clinico do
paciente onde estudos de preditores de mortalidade
associam os mesmos ao incremento desta?*: Sindromes

Tabela 2 — Critérios de inclusdo e exclusao.

coronarianas agudas, complicacoes peri e pos
procedimento: Fendémeno de “No ou Slow Flow”
(reducdo aguda do fluxo coronariano epicardico apds
desobstrucao da artéria, na auséncia de espasmos,
trombos, lesbes residuais e disseccao arterial)?,
resultado angiografico sub otimo (oclusdao de ramo
lateral, disseccoes da borda do stent visiveis a
angiografia), instabilidade hemodinamica ou alteracoes
eletrocardiograficas relacionadas a isquemia aguda,
precordialgia duradoura no p6s procedimento, disfuncao
renal no pré procedimento (caracterizada por creatinina
sérica maior que 1,5 mg/dL), fracdo de ejecao < 30% ou
sinais de insuficiéncia cardiaca descompensada ou classe
funcional > Ill. Critérios de exclusdao relacionados as
caracteristicas socioeconémicas do paciente: qualquer
dificuldade em relacao a compreensao do procedimento
e dos cuidados pods procedimento, apoio familiar
inadequado ou moradia distante do hospital (mais de 30
min).

Critérios de inclusao

Relacionados ao procedimento e quadro clinico

Pacientes eletivos

Via transradial factivel

Procedimento de baixa complexidade

Sucesso angiografico

Auséncia de sinais de infarto periprocedimento:
precordialgia duradoura associada a alteracao
eletrocardiografica

Relacionados as caracteristicas socioeconémicas

Bom nivel de compreensao do procedimento, dos
cuidados pos procedimento e dos sinais de alerta
para sangramento do sitio de puncao

Apoio familiar eficaz

Meios de retornar ao hospital em <30 min

Critérios de exclusao

Relacionados ao procedimento e quadro clinico

Sindromes coronarianas agudas

Insucesso da via transradial

Fenomeno “no/slow reflow”

Resultado angiografico sub 6timo: oclusdo de ramo
lateral, disseccoes de bordas ou sinais clinicos ou
eletrocardiograficos de infarto do miocardio
periprocedimento

FEVE < 30%

IC classe funcional =1l

Creatinina sérica >1,5mg/dl

Relacionados as caracteristicas socioecondomicas

Pacientes com dificuldade de entendimento dos
cuidados pos procedimento.

Pacientes sem apoio familiar eficaz

Paciente sem condicoes para retornar ao hospital em
<30 minutos

FEVE - fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo; ICC - insuficiéncia cardiaca.

Questoes éticas

O protocolo do estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de
Itajuba com nUmero de aprovacdo 3.517.324 (CAAE:
15337019.6.0000.5559) e somente sera iniciado apos a
aplicacao do TCLE em cada participante, seguindo os
Principios da Declaracao de Singapura sobre Integridade
em Pesquisa. A publicacao dos resultados sera feita de
maneira a nao identificar pessoalmente cada
participante. Todos os dados ficarao em posse do
responsavel pelo trabalho até o momento de sua
publicacao.

Metodologia

= Pré-procedimento: Apds o esclarecimento da
pesquisa e obtencdo do TCLE, os pacientes serdo
submetidos a um formulario na forma de prontuario
paralelo (Anexo 1). Para cada paciente devem ser

coletadas, por meio do prontuario paralelo, variaveis
socioeconomicas, clinicas e relacionadas ao peri e pos
procedimento. Em seguida os pacientes deverao ser
submetidos a um exame fisico pré-procedimento, que
consiste na avaliacao, pela oximetria de pulso ipsilateral
ao procedimento, da paténcia do arco palmar através da
Técnica de Barbeau: posicionando-se um oximetro de
pulso no polegar do paciente aguarda-se o aparecimento
da onda pletismografica; a seguir, a artéria radial e ulnar
sdo comprimidas até o desaparecimento do sinal;
liberando-se apenas a artéria ulnar, verifica-se o retorno
da curva, confirmando sua paténcia, sendo que seu nao
restabelecimento é interpretado como arco palmar
insuficiente contraindicando o procedimento por esta
via?®.

= |CP: Devera ser realizado por cardiologista
intervencionista especializado em VTR. O participante
da pesquisa ndao sera submetido ao procedimento por
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razdo da pesquisa, e sim por indicacdo médica. A ICP
devera seguir o protocolo praticado no HCI.

= Pos procedimento: Todos os participantes
serdo submetidos a alta precoce (6 h pos procedimento),
desde que nao apresentem complicacdes, sendo
necessaria a avaliacao inicial do pulso radial por meio da
palpacao na antes da alta. Os pacientes devem ser
orientados a procurar atendimento médico se
necessario.

= Seguimento pos-alta: Devera ser realizado 24
h e 30 dias pos procedimento por contato telefonico e
presencial aos 7 + 2 dias apds o procedimento, quando
por meio de uma consulta, o paciente sera interrogado
sobre possiveis complicacoes (como dor toracica,
sangramento no local de puncao, complicacoes
cardiovasculares agudas e necessidade de atendimento
hospitalar) e sera examinado para avaliacao da presenca
do pulso radial, na sua presenca submeteremos os
pacientes a técnica de Barbeau “reversa”: enquanto a
artéria ulnar é comprimida, observa-se a oximetria de
pulso no polegar do paciente, para avaliar a paténcia da
artéria radial, caso a curva desapareca o pulso radial
palpado no exame fisico é de origem retrograda
proveniente da artéria ulnar via arco palmar
superficial®®.

Andlise estatistica

As variaveis clinicas serao coletadas por meio de
prontuario paralelo (Anexo 1). Elas serdo utilizadas na
caracterizacdo amostral. Os dados numéricos serao
submetidos a analise de normalidade pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov. As variaveis quantitativas serao
expressas em média e desvio-padrao ou mediana e
intervalo interquartil, a depender da sua distribuicao. As
variaveis categoricas serao expressas em nUmeros
absolutos e medidas de frequéncia.

Danos

Os desfechos adversos no estudo estarao
relacionados ao procedimento coronariano invasivo
propriamente dito, ou seja, as complicacdes inerentes
as intervencdes coronarianas percutaneas e serao
utilizados como elementos de seguranca da estratégia:

= 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
nao 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
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3-5 g/dL, qualquer necessidade de transfusao; Tipo 3b
- sangramento com queda da hemoglobina basal > 5
g/dL, necessidade de intervencao médica cirurgica,
drogas vasoativas; Tipo 3c - sangramento intracraniano
ou intraocular identificado por exames de imagem; Tipo
5a - sangramento provavelmente fatal sem confirmacao
com autdpsia, mas com suspeita clinica; Tipo 5b -
sangramento definitivamente fatal confirmado com
autopsia ou estudo de imagem?.

= 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 é 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 sdao encontrados no
territorio do stent implantado; possivel quando ocorre
morte ap6s 30 dias do procedimento®'.

» ReacOes alérgicas: Grau | - sintomas leves
relacionados a um dos 6rgdos: cutaneo, via respiratorias
alta, conjuntiva ocular; Grau Il - sintomas relacionados
a dois oOrgaos citados no grau |; Grau lll - sintomas
moderados relacionados ao trato respiratorio baixo,
gastrointestinal; Grau IV e V relacionados a anafilaxia:
manifestacdes graves de vias respiratorias alta e baixa
assim como colapso circulatorio.

Cronograma
O cronograma sera realizado conforme apresentado
na Tabela 3.
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Estudo adm PP ICP 5h 24h 7d 30d

Recrutamento

Elegibilidade X

TCLE X
Intervencgdes

Alta precoce X X X
Avaliacoes

Desfechos de
seguranca

OAR X

X X X X

adm: admissdao; PP: prontuario paralelo; ICP: intervencao
coronariana percutanea; TCLE: aplicacio do termo de
consentimento livre e esclarecido; OAR: oclusdo da artéria radial.
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Anexo 1 — Prontuario paralelo

Conflitos de interesse: Os autores informam nao haver conflitos
de interesse relacionados a este artigo.

Contribuicao individual dos autores:

Concepcao e desenho do estudo: BLJ, CNM

Andlise e interpretacao dos dados: JBB, GSLMA

Coleta de dados: BLJ, CNM, MAS, JBB, GSLMA

Redacao do manuscrito: JBB, GSLMA, BLJ, CNM

Revisao critica do texto: BLJ, CNM

Aprovacao final do manuscrito*: BLJ, CNM, MAS, JBB, GSLMA
Analise estatistica: JBB, GSLMA

Responsabilidade geral pelo estudo: BLJ

*Todos os autores leram e aprovaram a versao final do manuscrito
submetido para publicacao da Rev Cienc Saude.

Informagées sobre financiamento: nao se aplica.
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HAS hipertenséo arterial sistémica, DM diabetes mellitus, DAOP doenca arterial obstrutiva periférica, AVCi acidente vascular
cerebral isquémico, ICC insuficiéncia cardiaca congestiva, NYHA New York Heart Association, IAM infarto agudo do miocardio,
DLP dislipidemia, HB hemoglobina, HT hematdcrito, MIBI cintilografia miocardica, AngioTC angiotomografia de coronarias,
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