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RESUMO

Introducdo: A intervencdo percutanea e endovascular tem se consolidado
como um novo método de tratamento das doencas vasculares, auxiliando tanto no
diagnostico como na terapéutica, sendo uma opcao ou adjuvante a cirurgia
convencional e terapia medicamentosa. A angiografia percutanea é realizada ha
décadas, e embora bem protocolada em termos de materiais utilizados e técnica
empregada, ndo esta isenta de complicagbes, como a formagédo de codgulo dentro
do introdutor arterial, e sua potencial migracao para circulagéo sistémica. Entretanto,
nao estad claro qual a melhor conduta quanto a utlizacdo ou ndo da perfusdo
continua no introdutor (perfusédo sob presséo pela porta lateral do introdutor com SF
0,9%) durante os exames diagnosticos angiogréaficos, em prevenir a formacdo de
coagulo dentro do introdutor, que € o portal de acesso para passagem de cateteres
e fios guias. Objetivo: Determinar a frequéncia de coagulo no introdutor arterial
femoral sem e sob perfusdo continua em estudos angiograficos cerebrais. Método:
Ensaio clinico randomizado em pacientes submetidos a angiografia cerebral
realizada no Hospital das Clinicas de Recife-PE e no Angiocor em Jodo Pessoa -
Paraiba, divididos em dois grupos: Grupo 1 (n=34) pacientes sem perfusdo continua
no introdutor arterial femoral. Grupo 2 (n=34) pacientes com perfusdo continua no
introdutor arterial femoral durante a arteriografia. A analise estatistica foi realizada
com o teste u de Mann-Whitney, para variaveis continuas e teste exato de Fisher
para as variaveis categoricas. O nivel de significancia foi de 0,05. Resultados: No
Grupo 1 houve presenca de coagulo em todos os introdutores ao final do exame
angiografico e no Grupo 2 ndo houve presenca de coagulo em todos introdutores ao
final do exame. Concluséo: A utilizacdo de perfusdo continua previne em 100% a

formacao do coagulo dentro introdutor durante o exame angiografico.

Palavras-chave: coagulo; introdutor; angiografia; artéria femoral; arteriografia.



ABSTRACT

Introduction: Percutaneous and endovascular intervention has been
consolidated as a new method of treatment of vascular diseases, aiding both
diagnosis and therapeutics, being an option or adjunct to conventional surgery and
drug therapy. Percutaneous angiography has been performed for decades, and
although well-documented in terms of materials used and technique employed, it is
not free of complications such as clot formation within the arterial introducer, and its
potential migration into the systemic circulation. However, it is unclear how best to
use continuous infusion at the introducer (perfusion under pressure from the
introducer side port with 0.9% SF) during angiographic diagnostic exams, to prevent
clot formation within the introducer, Which is the access portal for passage of
catheters and guide wires. Objective: To determine the frequency of clot in the
femoral arterial introducer without and under continuous perfusion in cerebral
angiographic studies. Method: Randomized clinical trial in patients submitted to
cerebral angiography performed at the Hospital das Clinicas de Recife, PE and
Angiocor, in Jodo Pessoa, Brazil, divided into two groups: Group 1 (n = 34) patients
without continuous perfusion at the femoral arterial introducer. Group 2 (n = 34)
patients with continuous perfusion at the femoral arterial introducer during
arteriography. Statistical analysis was performed using the Mann-Whitney u test for
continuous variables and Fisher's exact test for the categorical variables. The level of
significance was 0.05. Results: Group 1 presented a clot in all the introducers at the
end of the angiographic exam, and in Group 2 no clot was present in all introducers
at the end of the examination. Conclusion: The use of continuous perfusion prevents

the formation of the clot in introducer during the angiographic exam by 100%.

Keywords: clot; introducer; angiography; femoral arterial; arteriography.
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1 INTRODUCAO

1.1 APRESENTACAO DO PROBLEMA

As intervengdes endovasculares percutaneas séo cada vez mais utilizadas
para tratar doencas cardiovasculares, auxiliando tanto no diagnostico como na
terapéutica, a utilizacdo de introdutores arteriais e venosos endovasculares sao
opcOes de acesso para tratamento definitivo ou adjuvante a cirurgia convencional e
terapia medicamentosa. As complica¢cfes vasculares na area de acesso femoral sédo
manifestacdes relativamente frequentes, podendo sua incidéncia oscilar entre 1% e
149%™,

Algumas complicacbes estdo associadas aos tratamentos endovasculares,
muitos dos quais podem afetar adversamente os resultados do tratamento, como a
conversdo do paciente para cirurgia aberta convencional ou resultando em riscos
relacionados ao procedimento. Esse tipo de complicacédo tem sido considerado uma
das principais causas de morbidade e mortalidade nesses pacientes. Tem-se
buscado, com o desenvolvimento de novos dispositivos, minimizar a injaria ao leito
vascular arterial, determinando, consequentemente, reducdo significativa na
prevaléncia dessas complicacbes. Hematoma local, oclusdo arterial aguda,
pseudoaneurisma e formacdo de fistula arteriovenosa determinam aumento do
tempo de permanéncia hospitalar, desconforto e riscos adicionais aos pacientes em
decorréncias de possiveis procedimentos de reparo cirirgico, compressao mecanica
e transfusdes sanguineas®®.

Os introdutores sao tubos, geralmente confeccionados em ndilon e sdo por
onde passam cateteres, fios guias, balGes, etc, durante a realizacdo de
procedimentos. Esses dispositivos mantém a comunicagdo do meio endovascular
com o0 meio externo, prevenindo perdas sanguineas em decorréncia de um sistema
valvulado unidirecional, que normalmente é constituido de silicone. Os introdutores
mais utilizados sdo os que tém 1lcm de comprimento, mas ha introdutores de
inlmeros tamanhos (p. ex., 23cm, 45cm, 80cm, 90cm, 90cm,110cm), geralmente
utilizados em procedimentos terapéuticos endovasculares. Ao final de cada
procedimento este introdutor € retirado e € observado em alguns casos, nesse

momento, a presenca de coagulo dentro do introdutor. Esse fato oferece um risco de
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migracao do codgulo para circulagéo sistémica, que pode promover embolia arterial.
Nos servicos de radiologia intervencionista ja existem algumas formas de evitar a
formacéo deste coagulo. Uma alternativa é preencher o limen do introdutor antes do
inicio do exame com SF 0,9% e outra forma é através de um sistema pressorico
manter um gotejamento constante de SF 0,9% no introdutor durante a realizagdo do

procedimento®.
1.2. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Em pacientes com doencga vasculares, multiplos tratamentos podem ser
necessarios devido a distribuicdo das lesdes em multiplas areas. Os méritos do
tratamento endovascular (EVT) incluem relativa facilidade de reoperacdo, baixa
mortalidade perioperatéria e curta permanéncia hospitalar'®. As vantagens do uso da
artéria femoral comum (AFC) como via de acesso para EVT incluem seguranca em
termos de hemostasia, acessibilidade as les6es-alvo, disponibilidade de dispositivos
de tratamento e potencial para cateterismo sem a necessidade de puncéo direta do
vaso a ser tratado™™*,

Relatérios indicam que alguns especialistas vasculares estdo considerando a
melhor escolha o uso de procedimentos endovasculares para tratar doencas>%2.

O uso de multiplos cateteres ou técnicas adjuvantes tornou-se amplamente
aceito para o tratamento endovascular de aneurismas cerebrais. Um acesso comum
para tratamento de doencas vasculares intracraniana é por via arterial femoral.

N&o esta claro qual a melhor conduta quanto a prevencao de coagulo dentro
do introdutor quanto a utilizacdo ou nao da perfusdo continua no introdutor (perfusédo
sob pressédo pela porta lateral do introdutor com SF 0,9%) durante os exames
diagnésticos angiograficos, para prevenir a formacdo de coagulo dentro do

introdutor.

1.3 OBJETIVO

Determinar a frequéncia de coagulos no introdutor arterial femoral sem e sob

perfusdo continua em estudos angiograficos cerebrais.
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2 LITERATURA

2.1 ANEURISMAS INTRACRANIANO: DEFINICAO

Uma hemorragia subaracnoidea (HAS) é um tipo de acidente vascular
cerebral hemorragico resultante da ruptura de um vaso arterial no cérebro. E
definida como o acumulo de sangue no espacgo entre a membrana aracnoide e a pia-
mater ao redor do cérebro, conhecido como espaco subaracnoideo. As HAS séao
frequentemente desencadeadas pela ruptura de aneurismas saculares
intracranianos. O espaco subaracnoideo é descrito como um espaco entre a
membrana aracnoide e a pia-mater. Consiste no liquido cefalorraquidiano e nos
vasos sanguineos que irrigam diferentes areas do cérebro®?°.

A HAS pode ser classificada em dois tipos principais: trauméatica e

espontanea, dependendo da causa subjacente do sangramento®%.

7

« Hemorragia subaracnoidea traumatica: (HAt): Esta é o tipo de HAS desencadeada por
um evento traumatico no cranio ou cérebro. Geralmente ocorre como resultado de lesées
como quedas, ferimentos por arma de fogo, acidentes envolvendo veiculos motorizados ou

qualquer evento que cause um impacto direto no cranio?®.

% Hemorragia subaracnoidea espontanea: (HSe): Este tipo de HSe ndo esta associado a
um evento traumatico identificavel. E mais comumente causado pela ruptura de um

aneurisma cerebral, que é uma dilatacao fragil e enfraquecida de uma artéria no cérebro?’.

Além disso, dentro da classificacdo da HAS espontanea, existe a
subclassificacdo da HAS aneurismatica. Isso se refere especificamente a casos de
hemorragia subaracnoidea nos quais a causa primaria € a ruptura de um aneurisma
cerebral. Essas distingbes sédo importantes para determinar a abordagem clinica
adequada, uma vez que a causa subjacente da HAS pode influenciar o tratamento, o
prognéstico e as estratégias preventivas.

A patogénese refere-se aos processos bioldgicos e as causas subjacentes a
formacao, crescimento e eventual ruptura desses aneurismas®. Compreender como
e por que esses aneurismas se formam e se rompem € crucial para desenvolver
estratégias de prevencao e tratamento. Além disso, 0 manejo de aneurismas nao

rompidos é uma consideracao importante.
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A apresentacdo classica da HAS geralmente envolve uma dor de cabeca
subita e intensa, essa dor pode ser acompanhada por outros sintomas neurolégicos,
como rigidez na nuca, vomitos, confusédo, perda de consciéncia e, em alguns casos,
até mesmo coma. Os tratamentos para HAS sdo baseados em estudos rigorosos,
como estudos randomizados controlados e estudos de coorte prospectivos. Eles
visam controlar a hemorragia, tratar complicacbes e prevenir recorréncias. O
tratamento imediato inclui medidas para estabilizar o paciente, reduzir a presséo
intracraniana e evitar complicagcdes como vasoespasmo, convulsfes, hidrocefalia e
isquemia cerebral retardada®®.

A deteccao precoce de complicacbes como o0 vasoespasmo cerebral e a
diminuicao da perfusao cerebral é crucial, mesmo na auséncia de alteracdes clinicas
evidentes, especialmente em pacientes com HAS. Para realizar esse
acompanhamento, alguns centros médicos adotam protocolos de monitoramento
rigorosos>%3*:

% Ultrassonografia Doppler transcraniano: realizada diariamente para monitorar o fluxo
sanguineo cerebral e identificar sinais precoces de vasoespasmo®;

« Tomografia computadorizada de cranio, angiotomografia e perfusdo de tomografia
computadorizada: Realizadas na admissdo e em momentos estratégicos, como entre 0s
dias 3 a5 e 7 a 10 apds a hemorragia, para rastrear possiveis evidéncias de diminuicdo
da perfus&o cerebral ou vasoespasmo®’;

% Angiografia por subtracdo digital: Pode ser usada em situacdes de alta suspeita,
substituindo a ATC/PTC para uma avaliacdo mais detalhada dos vasos sanguineos
cerebrais®;

+ Monitoramento adicional para pacientes de alto risco: para pacientes com estado

neurolégico deficiente ou considerados de alto risco, podem ser empregados métodos

mais invasivos de monitoramento, incluindo EEG (eletroencefalograma) e monitoramento

invasivo da oxigenacéao do tecido cerebral e do fluxo sanguineo cerebral®.

Esses métodos de monitoramento sdo essenciais para detectar precocemente
quaisquer mudancas na perfusdo cerebral, identificar vasoespasmo ou outras
complicagbes que possam nao ser imediatamente evidentes clinicamente. Isso
permite uma intervencéo precoce e a ado¢cado de medidas terapéuticas para prevenir

danos cerebrais adicionais e otimizar os resultados clinicos em pacientes com HAS

aneurismatica.parte superior do formulario
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A HAS geralmente tem um curso prolongado da doenca, exigindo
monitoramento e cuidados continuos. Além disso, 0s aneurismas associados a essa
condicdo podem ser descobertos incidentalmente durante exames de imagem
realizados por outras razdes meédicas. Decidir se e como tratar esses aneurismas €
crucial para prevenir potenciais complicagdes, como a ruptura, e faz parte essencial
do cuidado médico. O acompanhamento cuidadoso desses pacientes € fundamental
devido a possibilidade de complicacbes a longo prazo e a necessidade de
prevencao de recorréncias. O tratamento multidisciplinar, envolvendo neurologistas,
neurocirurgides e outros profissionais de saude, € crucial para um manejo eficaz e

abrangente da hemorragia subaracnoidea e suas complicagdes.

2.2 EPIDEMIOLOGIA DAS ANEURISMAS INTRACRANIANOS ANEURIMATICA

A hemorragia subaracnoidea aneurismética (HSA) apresenta uma incidéncia
global de cerca de 7,9 por 100.000 pessoas-ano. Ao longo do tempo, observou-se
uma tendéncia decrescente na incidéncia, com nuameros indicando uma reducéo de
10,2 por 100.000 pessoas-ano em 1980 para 6,1 por 100.000 pessoas-ano em 2010.
Essa diminuicdo ao longo das décadas pode estar relacionada a avancos no
diagnéstico precoce e tratamento de fatores de risco®. A maioria dos casos de HAA
ocorre entre as idades de 40 e 60 anos, mas essa condicdo também pode afetar
criangas pequenas e adultos mais velhos. Os homens tém uma maior incidéncia de
HSA entre os 25 e os 45 anos ou com mais de 85 anos de idade, enquanto as
mulheres tém um pico de incidéncia de HAS entre os 50 e os 55 anos de idade. Na
verdade, o aumento da globulina de ligacdo aos hormdnios sexuais e a baixa
testosterona biodisponivel podem aumentar o risco de HAS em mulheres®’. Para
aprofundar nossa compreensdo da incidéncia e dos mecanismos da HAS,
delineamos os fatores mais importantes, como inflamacéo, disfuncdo endotelial e
sangue nos espacos subaracndideos, seguidos por implicacdes clinicas e
modalidades de tratamento atuais.

Fatores de risco como histdrico de tabagismo e a presenca prévia de um
aneurisma intracerebral rompido estdo fortemente associados a novos episodios de
hemorragia subaracnoidea. O entendimento desses fatores de risco € crucial para
estratégias de prevencdo e intervencdo precoce em pacientes com maior

probabilidade de desenvolver HSA.
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A epidemiologia aborda a incidéncia, distribuicdo e fatores de risco
associados aos aneurismas intracranianos. Por exemplo, h4 uma maior prevaléncia
em certos grupos demograficos e algumas condicBes genéticas podem predispor
individuos ao desenvolvimento desses aneurismas. Os casos de HAS representam
3% das causas de acidente vascular cerebral, com altas taxas de mortalidade e
morbidade. A principal causa da HAS espontdnea é a ruptura de aneurismas
saculares, conhecida como hemorragia subaracndidea aneurismatica. Outras
causas menos prevalentes sdo malformacfes arteriovenosas, fistulas, vasculites,
disseccbes arteriais intracranianas e medicamentos®®.

A ruptura de um aneurisma intracraniano € estimada como responsavel por
cerca de 0,4 a 0,6% de todas as mortes. Em torno de 10% dos pacientes afetados
por essa condicao falecem antes de chegar ao hospital, o que destaca a severidade
e a urgéncia associadas a essa emergéncia médica. Apenas cerca de um terco dos
pacientes que recebem tratamento conseguem alcancar o que € considerado um
"bom resultado”. Isso destaca a complexidade e os desafios envolvidos no
tratamento da hemorragia subaracnoidea decorrente da ruptura de um aneurisma
intracraniano. Mesmo com 0s avancos médicos e terapéuticos, muitos pacientes
enfrentam desfechos desafiadores e significativos riscos a satde. O manejo dessa
condicdo requer intervencao rapida e estratégias de tratamento multifacetadas para

melhorar as chances de recuperacéo e reduzir complicacdes adversas®.

2.3 IDENTIFICANDO A FONTE DO SANGRAMENTO

A escolha inicial para investigar a etiologia da HAS é realizar estudos de
imagem. A preferéncia recai sobre a angiografia por subtracdo digital convencional
(ASD) devido a sua capacidade superior de resolucéo na deteccdo de aneurismas.
Além disso, esse método pode facilitar intervencdes endovasculares durante o
mesmo procedimento diagnéstico. A ASD é considerada o teste com a mais alta
resolucao para detectar aneurismas intracranianos e para definir suas caracteristicas
anatdmicas. Continua sendo o padréo-ouro para essa indicagao. Utilizando técnicas
de imagem transversais padrdo em conjunto com a ASD, é possivel identificar a
maioria dos aneurismas rompidos. Este procedimento envolve inje¢cdes em artérias
vertebrais bilaterais e carétidas internas, além de explorar a circulacdo carétida

externa e seus ramos cervicais profundos, que podem revelar uma fistula
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arteriovenosa dural criptica. A demonstracdo angiografica detalhada dos principais
pontos de ramificacdo, incluindo a circulagdo proximal posterior, € essencial para
confirmar a presenca ou auséncia do aneurisma e descartar outras possiveis causas

da hemorragia subaracnoidea®.
2.4 COMPLlCAQOES VASCULARES DA PUNCAO ARTERIAL

A puncéo arterial € um procedimento invasivo realizado para obter acesso a
artéria, e pode ser usada para coleta de amostras de sangue ou monitoramento
continuo da pressdo arterial durante o procedimento. No entanto, € uma
manipulacdo que carrega consigo potenciais complicacdes e, portanto, requer
priorizacdo da seguranca do paciente durante sua execucao. Qualquer violacdo na
técnica adequada de seguranca pode resultar em lesbes para o paciente, podendo
levar a embolias inadvertidas, sangramento e formacdo de pseudoaneurisma no
local da puncao arterial. Isso significa que ha o risco de prejudicar a circulacao
sanguinea e, consequentemente, a oxigenacao dos tecidos localizados apés o local
da puncdo. Além disso, cada puncao repetida no mesmo local aumenta
consideravelmente o risco de complicagfes. Isso pode levar a danos mais graves,
como o comprometimento permanente do fluxo sanguineo na area afetada e até
mesmo necrose tecidual. Portanto, é fundamental que os profissionais de saude que
realizam puncgdes arteriais sigam estritamente as diretrizes de seguranca, usem
técnicas assépticas e considerem a avaliacdo cuidadosa dos riscos versus
beneficios para cada paciente, minimizando a necessidade de puncdes repetidas e
garantindo a maxima seguranca durante o procedimento®.

Os procedimentos endovasculares percutaneos representam um avango no
tratamento das doencas cardiovasculares, auxiliando tanto no diagnostico como na
terapéutica, sendo uma opcdo ou adjuvante a cirurgia convencional e terapia
medicamentosa. Entretanto, apresentam algumas limitagGes, destacando-se as
complicagbes vasculares na area de acesso femoral. As complicagbes vasculares
sdo manifestacdes relativamente frequentes, podendo sua incidéncia oscilar entre
1% e 14%°%***3 Esse tipo de complicacéo tem sido considerado uma das principais
causas de morbidade e mortalidade nesses pacientes. Tem-se buscado, com o0
desenvolvimento de novos dispositivos, minimizar a injuria ao leito vascular arterial,

determinando, consequentemente, reducdo significativa na prevaléncia dessas
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complicagbes. Hematoma local, oclusdo arterial aguda, pseudoaneurisma e
formacgéo de fistula arteriovenosa determinam aumento do tempo de permanéncia
hospitalar, custos diretos relacionado ao procedimento, desconforto e riscos
adicionais aos pacientes em decorréncias de possiveis procedimentos de reparo
cirrgico, compressdo mecanica e transfusdes sanguineas®*. As complicacdes
vasculares apoés intervencdes coronarias percutaneas ocorrem em 1,3% a 9% dos

casos, quando o procedimento é realizado por acesso femoral**“°.

2.5 INTRODUTORES ENDOVASCULAR

Os introdutores séo tubos, geralmente confeccionados em nailon ou
politetrafluoretileno (PTFE), utilizados para proteger o local da puncédo contra
possiveis lesdes a passagem de diversos materiais endovasculares (p. ex.,
cateteres, fios-guias, stents), durante a realizacdo de procedimentos. Esses
dispositivos mantém a comunicacdo do meio endovascular com 0 meio externo,
prevenindo perdas sanguineas em decorréncia de um sistema valvulado
unidirecional, que normalmente é constituido de silicone.

Os introdutores sdo compostos de um dilatador, uma bainha e uma valvula.
Esta ultima geralmente apresenta uma saida lateral (com torneira de duas ou trés

vias) para injecao ou aspiracdo de substancias durante o procedimento (Figura 1).

Figura 1 — Introdutor composto de um dilatador, uma bainha e uma valvula

Fonte: o Autor, 2024
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O kit de introdutor usualmente é constituido de um dilatador, uma bainha (com
sua valvula e torneira lateral) e um mini fio guia, geralmente 0,035 ou 0,038 (Figura

2). Alguns desses kits trazem também agulha de puncéo.

Figura 2 — Kit de introdutor constituido de um dilatador, uma bainha com sua valvula

e torneira lateral e um mini fio guia,

L N

Fonte: o Autor, 2024

O dilatador, utilizado no interior da bainha, apresenta diametro que vai
aumentando progressivamente, de forma que, ao passar pelo fio-guia para ser
introduzido no interior do vaso, provoca minimo traumatismo na insercdo do
introdutor. Com o mesmo intuito, tanto o dilatador quanto a bainha geralmente séo
constituidos ou revestidos de substancias hidrofilicas, o que também lhes confere
um potencial antitrombogénico.

Os introdutores podem apresentar diversos diametros, e estes devem ser
escolhidos de acordo com o procedimento que sera realizado. A medida utilizada é a
unidade French (Fr), sendo que um French equivale a um ter¢co de um milimetro (1
Fr = 0,33mm). O calibre do introdutor é definido pelo seu diametro interno; o calibre
dos cateteres é definido pelo seu diametro externo.

Ha uma padronizagdo internacional que codifica os introdutores com cores,
de acordo com o seu tamanho. A cor localiza-se geralmente na regido da valvula do
introdutor:
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Cor French (Fr) Milimetros (mm)

Vermelho 4 1,3

Cinza 5 1,67

Verde 6 2,0

Laranja 7 2,33

Azul 8 2,67

Preto 9 3,0

Margenta 10 3,3

Amarelo 11 3,63

Fonte: Adaptado autor (2024)

Os introdutores mais utilizados séo os que tém 11cm de comprimento, mas héa
introdutores de inumeros tamanhos (p. ex., 23cm, 45cm, 80cm, 90cm,110cm),
geralmente utilizados em procedimentos terapéuticos endovasculares.

Ao final de cada procedimento este introdutor é retirado e € observado em
alguns casos, nesse momento, a presenca de coagulo dentro do introdutor. Esse
fato oferece um risco de migracdo do coagulo para circulacdo sistémica,
promovendo embolia arterial. Nos servigos de radiologia intervencionista ja existem
algumas formas de evitar a formacédo deste coagulo. Uma alternativa é preencher o
limen do introdutor antes do inicio do exame com SF0,9% e outra forma € através
de um sistema pressérico manter um gotejamento constante de SF0,9% no

introdutor durante a realizacdo do procedimento (Figura 3).

Figura 3 — Introdutor antes do inicio do exame com SF0,9%

SF0,9% SOB PRESSAD Commganmme=

INTRODUTOR

EQUIPO DO SF0,95
PORTA LATERAL

DO INTRODUTOR

L

Fonte: o Autor, 2023
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N&o esta claro qual a melhor conduta quanto a utilizacdo ou ndo da perfuséo
continua no introdutor (perfuséo sob pressao pela porta lateral do introdutor com SF
0,9%) durante os exames diagnosticos angiograficos, em prevenir a formacéao de
coagulo dentro do introdutor. Assim, este estudo foi realizado para comparar a
frequéncia da presenca de coagulo no introdutor femoral arterial sem e com

perfusdo continua com solugéo salina logo apds o término do exame angiografico.



=g
L[
e~

¢
=Y =
Andlise da presenca de coagulo do introdutor femoral arterial durante a angiografia — Maranhdo CAA

3 METODOS

3.1 POPULACAO E LOCAL DE ESTUDO

Um total de 68 pacientes com suspeita clinica de aneurismas intracranianos e
outras doencas vasculares cerebrais foram submetidos a exames de diagndsticos de
angiografia cerebral, provenientes do Servico de Hemodinamica do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco (HC-UFPE) e do Centro
Paraibano de Cardiologia Invasiva e Radiologia Intervencionista (Angiocor),
localizado na Paraiba.

3.2 TIPO DE ESTUDO

Ensaio clinico randomizado realizado entre marco de 2012 de outubro de
2022.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO
3.3.1 Critérios de incluséo

Foram incluidos pacientes entre 18 anos e 65 anos, que realizaram exames
diagndsticos de angiografia cerebral com contraindicacdo de utilizacdo de heparina e
que utilizaram introdutor 5F na artéria femoral direita.
3.3.2 Critérios de excluséo

Foram excluidos os pacientes apresentaram disturbio de coagulacéao;
apresentaram doenca arterial obstrutiva periférica ou estavam em uso de

medica¢cbes anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, anticoncepcional, anti-

inflamatorios, antibidticos, vitamina K.
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3.4 RANDOMIZACAO DA AMOSTRA

Foram confeccionadas 68 fichas, das quais 34 ja marcadas com perfusdo e
34 sem perfusdo. Essas fichas foram misturadas e guardadas em uma caixa. A
medida que os pacientes preenchiam os critérios a ficha era retirada aleatoriamente.
Caso o paciente desistisse de participar da pesquisa um formulario igual ao que foi

utilizado pelo paciente era reposto na caixa para um novo recrutamento.
3.5 CALCULO E TAMANHO DA AMOSTRA

Para a determinacdo do tamanho da amostra, foi utilizada a equacdo de
calculo de amostra para estudo de média experimental em dois grupos
independentes, dada por:

2
. (of +03) - (Zay2 + Z1-p)
(up — py)?

Em que
Zg2 = Qquartii da normal padrdo (1,96; quando considerado um
coeficiente de confianca de 95%);
za-g) = quartil da normal padrdo em fung¢édo do poder do teste (0,84;
guando considerado um poder do teste de 80%);
U, = Média esperada da massa (em gramas) do coagulo no grupo de
pacientes com perfusédo apds o experimento (u;, = 0,01 gramas)
U, = Média esperada da massa (em gramas) do coagulo no grupo de
pacientes no grupo de pacientes sem perfuséo (u,= 0,08 gramas)
0,= desvio padrdo esperado da massa do coagulo no grupo de
pacientes com perfuséo apos o experimento (o;= 0,10 gramas);
0,= desvio padrdo esperada da massa do coagulo no grupo de

pacientes sem perfusdo apos o experimento (o,= 0,10 gramas);

Para a determinacdo do tamanho da amostra, foi utilizada a equacéo de
calculo de amostra para estudo de meédia experimental em dois grupos
independentes. Considerando um nivel de confianga de 95%, o poder do teste de

80%, desvio padrdao esperado da massa do coagulo de 0,10 nos dois grupos
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avaliados, média da massa do coagulo de 0,01 gramas no grupo com perfuséo e de
0,08 gramas no grupo sem perfusdo, tem-se que o tamanho amostral necessario é
de 32 pacientes em cada grupo. Considerando a possibilidade de perda de 10% da
amostra, o numero de elementos para cada grupo é de 34 observacdes, sendo o

total de observagdes do estudo igual a 68 participantes.

Para comparacgéo das amostras foi utilizado o teste exato de Fisher associado
ao risco relativo (RR) e calculando o intervalo de confianca (IC) de 95% para cada
ponto estimado. Foi utilizada uma calculadora eletrénica, na qual os dados foram
inseridos para o calcular o tamanho da amostra, e para os célculos estatisticos o

programa estatistico GraphPad Instat® Verséo 3.06 de 32 bit para Windows.

3.6 PROCEDIMENTO TECNICO

O exame que foram submetidos os pacientes do estudo é denominado de
angiografia digital cerebral e envolve os vasos cervicais e/ou cranianos. Esse exame
€ realizado sob sedacédo, assistido pelo anestesiologista em sala associado a
anestesia local no sitio de puncéo femoral nos pacientes com suspeita de acidente
vascular cerebral hemorragico (AVCH), com contraindicacdo a utilizacdo de
heparina.

Foi utilizado a seguinte técnica: anestesia local com 5mL de lidocaina 2%
sem vasoconstrictor no sitio da puncao da artéria femoral comum direita seguida de
puncdo da artéria femoral com jelco 18G; realizada a passagem de do fio-guia
hidrofilico 0,035”, retirada do jelco e passagem pelo fio-guia do introdutor que
previamente a sua montagem com dilatador, teve a bainha preenchida com SF
0,9%. o grupo que utilizou a perfusédo, apds a retirada do dilatador, conectou uma
bolsa de 500mL de SF 0,9% sob pressdo de 300 mmHg a um equipo estéril e este
foi conectado a via lateral do introdutor e foi estimada 20g/m de SF 0,9% pela
bainha do introdutor durante o exame.

Ao final do exame a avaliacdo da presenca do coagulo se deu da seguinte
forma: o médico que realizou a angiografia retirou o conteddo do espaco morto do
introdutor (trés ml) imediatamente apds o término do exame, e colocou o contetudo
em um lenco ndo abrasivo, limpo, absorvente, produzido 100% a partir de fibras

virgens de celulose, que nao solta fiapos. Este papel é especifico para filtrar liquido,
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no caso o sangue, deixando apenas o codgulo, quando presente, na superficie do
papel. O coagulo, quando presente, foi retirado do papel com uma pin¢ca de
disseccéo tipo Adson, sem dente, e foi colocado numa balancga analitica com medida
do peso em trés tempos diferentes, obtendo-se uma média de trés medidas.

A massa ou quantidade de peso foi expresso em quilogramas. O quilograma
€ a quantidade de massa (e ndo de peso, nem forca); ele é igual & massa do
protétipo internacional do quilograma. Este prototipo internacional em platina iridiada
€ conservado no Bureau Internacional, nas condi¢cdes que foram fixadas pela 12
CGPM em 1889.

Figura 4 — Perfusdo e peso do coagulo expresso em quilogramas

Fonte: o Autor, 2023

3.7 VARIAVEIS DO ESTUDO

Primaria E a diferenca da frequéncia do coagulo

o Frequéncia de coagulos no grupo sem perfusao, frequéncia de
Secundarias ) . i
coagulos no grupo com perfuséo e peso do coagulo

3.8 DADOS COMPLEMENTARES

Sexo, tempo do exame e idade (aleatoria, em anos, com base no dia, més
e ano do nascimento do paciente na data da coleta de dados e tempo do exame (foi

medido em minutos e contado a partir da pungdo até a retirada do introdutor).
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3.9 PROCEDIMENTOS ANALITICOS

Os dados foram coletados em um formulario padronizado (anexo A) e 0s
dados armazenados em uma planilha eletrénica de dados (Microsoft Excel® 2007.
Redmond, WA, EUA). As entradas de dados foram realizadas de forma
independente.

Para analise dos dados foi construido um banco na planilha eletrénica
Microsoft Excel a qual foi exportada para o software SPSS, versdo 17, sendo
realizada a andlise. Para avaliar a distribuicdo do sexo, faixa etaria e tempo de
exame dos pacientes, foram calculadas as frequéncias percentuais e construida as
respectivas distribuicbes. Na comparacao da distribuicdo dos fatores entre o grupo
de pacientes que foram submetidos a perfusdo e que os que nao foram aplicou-se o
teste Qui-quadrado para homogeneidade. Nos casos em que as suposi¢coes do teste
nao foram satisfeitas aplicou-se o teste Exato de Fisher. Ainda, foi calculada a
massa (em gramas) do coagulo formado durante o procedimento. Para as variaveis
guantitativas do estudo foram calculadas as estatisticas: média e desvio padrao.
Ainda, foi avaliada a normalidade da medida através do teste Kolmogorov-Smirnov.
A comparac¢do da massa foi feita através do teste de Mann-Whitney. Na comparacéo
deste estudo, foram utilizadas variaveis com significancia estatistica (p<0,05).

3.10 PROCEDIMENTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Estadual de Ciéncias da Saude de Alagoas (UNCISAL), Maceio, no dia 25 de julho
de 2012 no CEP N. 1946 (ANEXO B). Foi um estudo prospectivo, aleatorio, 1:1, com
periodo de recrutamento entre mar¢co de 2012 de outubro de 2022, no qual se
definiu que todos os pacientes que durante esse periodo preenchessem os critérios

seriam recrutados.
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4 RESULTADOS

Foram recrutados 251 pacientes dos quais 68 entraram no estudo, foram
divididos em dois grupos: grupo 1 (controle) - sem perfusédo (SP) e 2 (experimental)
com perfusao (CP), cada grupo com 34 pacientes cada.

Na tabela 1, temos a distribuicdo do sexo, faixa etaria, tempo de exame e a
massa calculada do coagulo formado durante o procedimento. Através dela verifica-
se que a maioria dos pacientes sdo do sexo feminino (55,9%), possui idade de 41 a
60 anos (50,0%) e passaram de 16 a 20 minutos no procedimento (51,5%). Ainda,
observou-se a distribuicdo do sexo, faixa etaria e tempo de procedimento entre os
pacientes submetidos a perfusdo e ndo submetidos a perfusdo, onde se verificou
gue a distribuicdo dos fatores entre estes dois grupos € idéntica. Tal semelhanca na
distribuicdo dos fatores entre os dois grupos foi verificada através do teste Qui-
quadrado para homogeneidade o qual ndo apresentou significancia em nenhum dos
fatores avaliados, indicando que as caracteristicas dos pacientes séo idénticas nos
dois grupos.

Para a massa do coagulo verificou-se que a média é de 0,05 gramas. Quando
se avalia a massa entre 0s grupos, observa-se que 0s pacientes submetidos a
perfusdo apresentaram média igual a zero e que no grupo submetido a perfusdo a
média foi de 0,11 gramas com desvio padrao também de 0,11 gramas. O teste de
comparacao de distribuicdo da massa dos dois grupos foi significativo (p-valor <
0,001) indicando que a massa produzida pelo grupo de pacientes ndo submetidos a
perfusdo apresentou média estatistica maior do que o grupo submetido a perfuséo.

Ou seja, a ndo perfusdo é determinante para ocorréncia de massa de coagulo.
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Tabela 1 — Distribuicdo do sexo, faixa etaria, tempo de exame e massa calculada.
Perfuséo
Sim (n = 34) N&o (n = 34)
Fator avaliado n % p-valor
Sexo
Masculino 30 44,1 15 (44,1%) 15 (44,1%) 10001
Feminino 38 55,9 19 (55,9%) 19 (55,9%)
Faixa etaria
Menos de 21 anos 5 7.4 2 (5,9%) 3 (8,8%)
22 a 40 anos 12 17,6 5 (14,7%) 7 (20,6%) 0.8972
41 a 60 anos 34 50,0 18 (52,9%) 16 (47,1%) ’
61 anos ou mais 17 25,0 9 (26,5%) 8 (23,5%)
Tempo de exame
13a15 22 32,4 10 (29,4%) 12 (35,3%)
16 a 20 35 51,5 16 (47,1%) 19 (55,9%) 0,420
21a25 9 13,2 6 (17,6%) 3 (8,8%)
26 a 40 2 2,9 2 (5,9%) 0 (0,0%)
Massa
Média+Desvio padrédo 0,05+0,9 0,00+0,00 0,11+0,11 <0,0013

1p-valor do teste Qui-quadrado para homogeneidade; 2p-valor do teste Exato de Fisher; 3p-valor do teste de
Mann-Whitney.

Figura 5 — Distribuicdo do paciente segundo o sexo grupo de tratamento.

B Masculino ™ Feminino

p-valor = 1,000

100 -

80 - 55,9 55,9
60 - 44,1 44,1

40 -

20 -

0 . .
Com perfusio Sem perfusio

Fonte: o Autor, 2023
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Figura 6 — Distribuicdo do paciente segundo a idade e o grupo de tratamento

B Menosde2l anos ®M22a40 anos ™41a60anos M61 anos ou mais

p-valor = 0,897

100

80

52,9
60 - 471

40 - 26,5

14,7
20 - 59 8,8

20,6 23,5

Com perfuséo Sem perfuséo

Fonte: o Autor, 2023

Figura 7 — Distribuicdo do paciente segundo o tempo e o grupo de tratamento.

Hl3al5min ®16a20mm ®21la25min ™®26a40 min

p-valor = 0420

100

80
55,9
60 - 47,1

353
10 - 29,4

17,6
20 5,9 8.8 0,0

Com perfuséo Sem perfuséo

Fonte: o Autor, 2023
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Na tabela 2 temos a andlise descritiva da massa segundo o sexo e faixa
etaria do paciente, e o tempo de procedimento. Através dela verifica-se que a média
de massa foi maior nos pacientes do sexo feminino (média = 0,06 gramas), com
idade de 41 a 60 anos (média = 0,06 gramas) e que passaram entre 21 a 25 minutos
de tratamento (média = 0,10 gramas). Ainda, mesmo sendo encontrada maior média
de massa nestes grupos descritos o teste de comparagdo de distribuicdo nao foi
significativo em nenhum dos fatores avaliados (p-valo = 0,812; 0,902 e 0,503,
respectivamente), indicando que a massa nao € relevantemente alterada por conta

do sexo dos pacientes, faixa etaria do paciente ou pelo tempo de procedimento.

Tabela 2 — Andlise descritiva da massa segundo o sexo do paciente, faixa etaria do paciente
e o tempo de procedimento.

Fator avaliado Minimo Maximo Massa Desvio padréo p-valor

Sexo

Masculino 0,00 0,22 0,04 0,06

Feminino 0,00 0,56 0,06 0,11 0812
Faixa etéria

Menos de 21 anos 0,00 0,03 0,01 0,01

22 a 40 anos 0,00 0,15 0,05 0,05

41 a 60 anos 0,00 0,56 0,06 0,11 0,902

61 anos ou mais 0,00 0,30 0,05 0,08
Tempo de exame

13a15 0,00 0,30 0,05 0,07

16a20 0,00 0,22 0,05 0,06

21a25 0,00 0,56 0,10 0,20 0.503

26 a 40 0,00 0,00 0,00 0,00

Ip-valor do teste Kruskal-Wallis (se p-valor < 0,05 a média da massa difere entre os niveis do fator avaliado).
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5 DISCUSSAO

Na presente pesquisa 0 uso da infusdo continua de solucédo fisiolégica
durante a angiografia arterial evitou a formacéo de coagulos no introdutor em todos
0s pacientes estudados, o que pode ter contribuido para a auséncia de casos de
trombose arterial femoral ou embolia para as artérias distais dos membros inferiores
na amostra avaliada.

Na literatura a taxa de complicacdes vasculares da angiografia, oscila de 1%
a 14%°®. Um estudo multicéntrico realizado no sul do Brasil com 2.696 pacientes
submetidos a procedimentos hemodinamicos, relatou uma taxa de complicacoes
vasculares geral de 8,8%*. O hematoma local foi a complicacdo mais
frequente**"*®, Com menor frequéncia ocorreu a isquemia distal ao sitio de puncéo,

em decorréncia de embolizacéo arterial*

. Porém, nesta pesquisa nao foram citadas
as possiveis causas desta complicacao.

Em outro estudo, complicacdes vasculares periféricas apds procedimentos
intervencionistas coronarios percutaneos convencionais e complexos® o qual foram
realizados 2.400 procedimentos consecutivos de cateterismo cardiaco, foi citado que
as complicacdes vasculares apds acesso arterial percutaneo ocorreu em até 6% dos

pacientes®>?

, sendo que a complicagdo mais comum também foi o hematoma no
sitio de puncdo. A trombose arterial foi citada como rara em locais de acesso nos
MMII e ocorreu um pouco mais frequentemente quando a abordagem da artéria
braquial foi usada®**°.

Os fatores predisponentes a trombose da artéria femoral incluem: vasos com
pequeno lumen, presenca de doenca arterial obstrutiva periférica e/ou diabetes
mellitus, sexo feminino, uso de cateter ou bainha de grande diametro (por exemplo:
para bomba de baldo intra-adrtico ou endoprotese adrtica) ou permanéncia do

cateter dentro da artéria por longo tempo>®*>°

. Quanto a embolia arterial sao
citadas algumas causas como o ateroembolismo secundario ao uso de fios rigidos e
cateteres-guia de grande calibre que podem traumatizar o endotélio da aorta,
fazendo com que detritos ateromatosos se desprendam da sua parede®.

A microembolizacdo arterial distal foi citada em um estudo prospectivo de
1.786 pacientes. A incidéncia e os fatores de risco da sindrome de embolizacdo do
colesterol, uma complicacdo do cateterismo cardiaco: um estudo prospectivo®,

investigadores do estudo de embolia de colesterol (CHEST)® e as seguintes
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observacbes foram feitas: 25 pacientes (1,4%) foram diagnosticados com
ateroembolismo; entre estes, quatro (16%) morreram no hospital. Nesta mesma
pesquisa foi descrito que a taxa de mortalidade foi muito menor (0,5 %) nos
pacientes que nao apresentaram o ateroembolismo.

A atual pesquisa foi idealizada a partir da observacéo da presenca de coagulo
no introdutor da artéria femoral em alguns pacientes, por ocasido da sua retirada, o
que aumenta o risco de embolizacdo distal durante esse procedimento. Este
problema é agravado pelo fato de que em muitas ocasides, algumas horas apés a
angiografia, o paciente recebe alta hospitalar e sinais / sintomas inicias da isquemia
distal dos MMII podem né&o ser percebidos rapidamente. Esta complicacdo pode
assim estar sendo subdiagnosticada. S6 os casos mais graves retornariam para o
hospital para receber o tratamento adequado.

A embolia arterial distal ou a trombose no sitio de puncdo péem em risco o
membro inferior e muitas vezes uma cirurgia de trombectomia aberta ou a realizagcao
de um procedimento endovascular, urgentes, podem ser necessarios para salvar
membro, havendo também um aumento das taxas de mortalidade e maior custo
financeiro.

Depois de realizada cuidadosa revisdo da literatura ndo foi encontrado
nenhum trabalho relacionando o introdutor arterial usado na angiografia como fonte
de embolia para artérias distais. Da mesma forma nao foram achadas pesquisas que
utilizassem a perfusdo do introdutor durante esse procedimento ou que avaliassem a
prevencao de coagulos.

Um outro aspecto importante € que ndo existe nenhum protocolo estabelecido
na literatura quanto ao uso da perfusdo continua ou ndo durante a angiografia
arterial. Mesmo nos servicos de hemodinamica, os médicos que utilizam a perfusédo
do introdutor com solucéao fisiolégica, fazem isso de forma empirica, sem nenhum
embasamento cientifico.

Este trabalho poderia ajudar na criagdo de um protocolo para o uso de
solugdo salina no introdutor durante todas as angiografias, diagnosticas ou
terapéuticas. Poderia ainda ser especialmente (til naqueles pacientes com
contraindicacéo absoluta para o uso de anticoagulantes durante a angiografia. Desta
forma, esta pesquisa gera uma perspectiva de prevencéo da embolia arterial e suas

complicagbes de forma simples e com baixo custo financeiro.
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Uma limitacdo do presente estudo foi o fato de ndo terem sido avaliados o
uso da perfusdo nos introdutores em outros sitios de puncdo, como acessos
braquiais, radiais e 0os acessos venosos. Também nédo foram avaliados introdutores
de diametros diferentes. Além disso, ndo foram estudados pacientes em uso de
antiagregantes plaquetarios e assim avaliar também se haveria a presenca de
coagulos no introdutor nesses casos.

O presente estudo gera uma perspectiva objetiva da prevencdo de embolia
arterial e suas complicacbes, por ocasido da retirada do introdutor quando da
utilizacdo da perfusdo, uma vez que ela elimina a possibilidade da presenca de

coagulo no seu interior.
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Conclui-se que a utilizacdo de perfusédo continua com SF 0,9% no introdutor,
durante angiografia cerebral, preveniu em todos os casos a formacédo do coagulo
dentro do introdutor da artéria femoral.
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