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RESUMO 

 

 

Andrade PB. Comparação entre a técnica femoral com dispositivo de 
hemostasia e a técnica radial em pacientes submetidos à estratégia invasiva 
precoce [Tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São 
Paulo; 2015. 
 
A via de acesso arterial é um importante sítio de complicações após a 
realização de procedimentos coronários invasivos. Dentre as estratégias 
para a redução de complicações vasculares, encontra-se estabelecida a 
eficácia da técnica radial. Os dispositivos de oclusão vascular propiciam 
maior conforto ao paciente, reduzindo o tempo de hemostasia e repouso no 
leito. Entretanto, a inconsistência de dados comprovando sua segurança 
limita sua adoção rotineira como estratégia para redução de complicações 
vasculares, requerendo evidências de estudos randomizados com 
metodologia adequada. O objetivo deste estudo foi comparar a incidência de 
complicações no sítio de punção arterial entre a técnica radial e a técnica 
femoral com utilização de Angio-Seal em pacientes com síndrome 
coronariana aguda sem supradesnível do segmento ST submetidos à 
estratégia invasiva precoce. Trata-se de um ensaio clínico unicêntrico, de 
não inferioridade, no qual duzentos e quarenta pacientes foram 
randomizados para a técnica radial ou técnica femoral com utilização de 
Angio-Seal. O objetivo primário foi a ocorrência de complicações no sítio de 
punção arterial até 30 dias após o procedimento, incluindo sangramento 
grave, hematoma ≥ 5 cm, hematoma retroperitoneal, síndrome 
compartimental, pseudoaneurisma, fístula arteriovenosa, infecção, isquemia 
de membro, oclusão arterial, lesão de nervo adjacente ou necessidade de 
reparo vascular cirúrgico. Em relação às características demográficas e 
clínicas, houve diferença apenas quanto ao gênero, com presença maior de 
pacientes do sexo feminino no grupo radial (33,3% versus 20,0%, p=0,020). 
Não se observaram diferenças entre os grupos quanto ao diagnóstico de 
admissão, alterações isquêmicas presentes no eletrocardiograma, elevação 
de marcadores de necrose miocárdica ou escores de risco, bem como 
quanto à farmacoterapia antitrombótica adjunta e características da 
intervenção coronária percutânea. A hemostasia foi obtida na totalidade dos 
procedimentos do grupo radial com a utilização da pulseira compressora 
seletiva TR Band e em 95% dos procedimentos realizados pela técnica 
femoral com o Angio-Seal (p=0,029). Exceto pela maior incidência de 
oclusão arterial no grupo radial comparado ao femoral, não houve diferenças 
entre os demais desfechos analisados. Segundo o teste de não inferioridade 
para complicações na via de acesso arterial aos 30 dias, verificou-se que a 
utilização do Angio-Seal não produziu resultados inferiores ao acesso radial, 
considerando-se a margem de 15% (12,5% versus 13,3%, diferença -0,83%, 
IC 95% -9,31 – 7,65, p para não inferioridade <0,001). Os resultados 



principais deste estudo demonstram que, em uma população de pacientes 
com diagnóstico de síndrome coronariana aguda sem supradesnível do 
segmento ST, submetida à estratificação de risco invasiva, a utilização do 
dispositivo de oclusão vascular Angio-Seal confere ao procedimento 
efetivado pelo acesso femoral não inferioridade na incidência de 
complicações no sítio de punção arterial aos 30 dias quando comparado ao 
acesso radial.  
 
Descritores: Artéria radial; Artéria femoral; Dispositivos de oclusão vascular; 
Angioplastia; Síndrome coronariana aguda; Lesões do sistema vascular. 
 



ABSTRACT 

 

 

Andrade PB. Comparison between the femoral approach with hemostasis 
device and the radial approach in patients undergoing early invasive strategy 
[Thesis]. Sao Paulo: Faculty of Medicine, University of Sao Paulo; 2015. 
 
Arterial access is a major site of complications after invasive coronary 
procedures. Among strategies to decrease vascular complications, the radial 
approach is an established one. Vascular closure devices provide more 
comfort to patients decreasing hemostasis and need for bed rest. However, 
the inconsistency of data proving their safety limits their routine adoption as a 
strategy to prevent vascular complications, requiring evidence through 
adequately designed randomized trials. The aim of this study is to compare 
the radial versus femoral approach using Angio-Seal for the incidence of 
arterial puncture site complications among non-ST-segment elevation acute 
coronary syndrome patients submitted to an early invasive strategy. This 
study is a unicentric, non-inferiority clinical trial where two hundred and forty 
patients with non-ST-segment elevation acute coronary syndrome were 
randomized to either radial or femoral access using Angio-Seal. The primary 
outcome was the occurrence of complications at the arterial puncture site 
until 30 days after the procedure, including major bleeding, hematoma ≥ 5 
cm, retroperitoneal hematoma, compartment syndrome, pseudoaneurysm, 
arteriovenous fistula, infection, limb ischemia, arterial occlusion, adjacent 
nerve injury or the need for vascular surgery repair. With respect to 
demographic and clinical characteristics, there were differences only in terms 
of gender, with greater presence of female patients in the radial group 
(33.3% versus 20.0%, p = 0.020). There were no differences between the 
groups regarding the diagnosis of admission, ischemic changes present in 
the electrocardiogram, elevation of myocardial necrosis markers or risk 
scores, as well as the adjunct antithrombotic pharmacotherapy and features 
of the percutaneous coronary intervention. Hemostasis was achieved in the 
entire radial group with the use of selective radial compressor TR Band and 
in 95% of the procedures performed by femoral technique with Angio-Seal (p 
= 0.029). Except for a higher incidence of arterial occlusion in the radial 
group compared to the femoral, there were no differences among the other 
outcomes analyzed. According to the non-inferiority test for arterial access 
site complications in 30 days, it was found that the use of Angio-Seal not 
produced results inferior to the radial approach, considering the margin of 
15% (12.5% vs. 13.3%, difference -0.83%, 95% CI -9.31 - 7.65, p for 
noninferiority <0.001). The main results of this study demonstrated that in a 
population of patients diagnosed with non-ST segment elevation acute 
coronary syndrome, who underwent invasive risk stratification, the use of the 
Angio-Seal vascular closure device confers to the femoral approach 



noninferiority in the incidence of arterial puncture site complications at 30 
days when compared to the radial approach.  
 
Descriptors: Radial artery; Femoral artery; Vascular closure devices; 
Angioplasty; Acute coronary syndrome; Vascular system injuries. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

 

1.1 Sangramento em síndromes coronarianas agudas sem 
supradesnível do segmento ST 

 

A farmacoterapia antitrombótica e os procedimentos de 

revascularização miocárdica, percutânea ou cirúrgica, quando indicados, 

constituem-se nos fundamentos do tratamento hospitalar de pacientes 

admitidos com síndrome coronariana aguda sem supradesnível do segmento 

ST (SCASST).1,2 Todavia, a almejada redução na recorrência de eventos 

isquêmicos exibe como complicação um incremento na ocorrência de 

episódios de sangramento.3,4 Inicialmente tolerado como um evento inerente 

ao tratamento anti-isquêmico, o sangramento grave apresenta-se hoje como 

um importante preditor de mortalidade e desfechos isquêmicos adversos 

precoces e tardios.5 De fato, pacientes com síndrome coronariana aguda 

(SCA) que desenvolvem um quadro de sangramento grave exibem um 

aumento de 2-10 vezes na taxa de mortalidade hospitalar e após um ano de 

evolução.6,7 No estudo Acute Catheterization and Urgent Intervention Triage 

Strategy (ACUITY),8 que envolveu 13.819 pacientes com SCASST 

submetidos à estratégia invasiva precoce, randomizados para um regime 

antitrombótico constituído por heparina não fracionada (HNF) e inibidor do 

receptor de glicoproteína (IGP) IIb-IIIa, bivalirudina e IGP IIb-IIIa, ou 

bivalirudina isolada, o impacto prognóstico da ocorrência de um episódio de 

sangramento grave foi comparável ao de um infarto agudo do miocárdio 

(IAM) na taxa de mortalidade subsequente (11,7% versus 9,1%, 

respectivamente).9 

Ensaios clínicos randomizados envolvendo pacientes com SCASST 

apontam taxas de sangramento grave variando entre 2% até 5%,5,8 

aproximando-se, assim, da prevalência de isquemia refratária, IAM ou morte 

observada nessas casuísticas. Publicação do National Cardiovascular Data 

Registry Acute Coronary Treatment and Intervention Outcomes Network 



1 Introdução 3 

Registry Get with the Guidelines (NCDR ACTION Registry-GWTG),10 registro 

representativo de um cenário de mundo real, avaliou 72.699 pacientes não 

selecionados com diagnóstico de SCASST e 48.943 pacientes com IAM com 

supradesnível de segmento ST, atendidos em 360 hospitais norte-

americanos entre janeiro de 2007 e junho de 2009. Os autores reportaram 

uma taxa de sangramento grave de, aproximadamente, 9% entre pacientes 

com SCASST e de 12% entre aqueles com IAM com supradesnível do 

segmento ST, influenciada sobremaneira pela presença de comorbidades, 

bem como, pela utilização de estratégias invasivas. Assim, dentre os 

principais preditores de ocorrência de sangramento grave, destacam-se a 

idade avançada, o sexo feminino, portadores de insuficiência renal, a 

utilização de IGP IIb-IIIa e a realização de intervenção coronária percutânea 

(ICP).9,11 

 

 

1.2 Sangramento e complicações vasculares relacionados à via de 
acesso arterial 
 

Uma vez que a punção arterial seguida da inserção de um introdutor, 

utilizando-se a técnica de Seldinger modificada,12 se consagrou como 

método padrão por meio do qual os procedimentos cardiovasculares 

invasivos são realizados, complicações relacionadas ao acesso vascular 

tornaram-se um importante sítio de ocorrência de sangramento.13 No registro 

Global Registry of Acute Coronary Events (GRACE), os sangramentos mais 

frequentes foram os de origem gastrointestinal (31,5%) e aqueles 

relacionados à via de acesso vascular (23,8%), sendo estes os mais 

prevalentes entre pacientes submetidos à estratégia invasiva.11 Em análise 

conjunta de 17.393 pacientes com SCA submetidos à ICP incluídos nos 

estudos Randomized Evaluation in PCI Linking Angiomax to Reduced 

Clinical Events (REPLACE) – 2, ACUITY, e Harmonizing Outcomes with 

Revascularization and Stents in Acute Myocardial Infarction (HORIZONS-

AMI), a prevalência de sangramento adotando-se os critérios de 
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Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI) foi de 5,3%, dos quais 2,1% 

(38,6%) relacionados à via de acesso vascular.14  

 

 

1.3 Estratégias para prevenção de sangramento e complicações 
vasculares 

 

1.3.1 Técnica radial 

 

Dentre as estratégias empregadas na redução de complicações 

vasculares após a realização de procedimentos coronários invasivos, 

destaca-se a utilização da técnica radial em substituição à técnica 

femoral.15,16 Embora sua adoção se restrinja a um menor número de centros, 

perfazendo de 15 a 30% dos procedimentos realizados no Brasil,17,18 

sabidamente proporciona maior conforto ao paciente, possibilita 

deambulação precoce, redução do tempo de hospitalização e menores taxas 

de complicações vasculares relacionadas ao sítio de punção.19 Em estudo 

randomizado comparativo entre as duas técnicas, envolvendo 7.021 

pacientes admitidos com SCA e submetidos à estratégia invasiva, ambas 

mostraram-se seguras e eficazes para a realização de ICP, exibindo similar 

incidência do desfecho primário composto por morte, IAM, acidente vascular 

encefálico (AVE) e sangramento grave aos 30 dias (3,7% versus 4,0%, 

p=0,50).20 Entretanto, a técnica radial promoveu redução significativa de 

complicações vasculares, incluindo pseudoaneurisma, grande hematoma, 

fístula arteriovenosa e isquemia de membro requerendo intervenção 

cirúrgica (1,4% versus 3,7%, p<0,0001).  

Diante da relativa escassez de programas de treinamento acerca da 

técnica radial voltados a intervencionistas em atividade e em formação, 

incertezas quanto à curva de aprendizagem, que, por sua vez, estaria 

associada à maior taxa de falência da técnica e maior exposição radiológica, 

carência de estudos em larga escala, multicêntricos, capazes de reproduzir 

os excelentes resultados obtidos em centros dotados de grande experiência 
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com a via, a técnica femoral permanece hoje a mais adotada para a 

efetivação de procedimentos coronários invasivos.17,18,21 

 

 

1.3.2 Dispositivos de oclusão vascular 

 

Embora o real significado prognóstico da prevenção de complicações 

no acesso vascular e de sangramentos de menor intensidade não esteja 

estabelecido, sua ocorrência associa-se a menor aderência à terapia 

antiplaquetária pelo paciente após a alta hospitalar, sendo este um 

importante e reconhecido preditor de recorrência de complicações 

isquêmicas.22 Assim, abordagens voltadas à redução de complicações 

vasculares diante do uso do acesso femoral vêm sendo frequentemente 

avaliadas e implementadas, tais como redução do diâmetro dos dispositivos 

endovasculares, remoção precoce do introdutor arterial, punção femoral 

guiada por fluoroscopia ou ultrassom e opção por agentes antitrombóticos 

com melhor perfil de segurança.23-26 

A partir de 1995, os dispositivos de oclusão vascular (DOV) foram 

introduzidos com o propósito de reduzir as complicações vasculares, o 

tempo de hemostasia e o tempo para deambulação entre pacientes 

submetidos a procedimentos invasivos pelo acesso femoral. Rapidamente 

incorporados à prática intervencionista, tais dispositivos exibem, até o 

momento, resultados conflitantes acerca de sua segurança e eficácia, 

motivando uma recomendação classe III como estratégia de redução de 

complicações vasculares em posicionamento da American Heart 

Association.27 

Três meta-análises comparativas entre DOV e compressão manual, 

datadas de 2004, reportaram resultados antagônicos quanto à segurança de 

sua utilização (Tabela 1). Koreny e cols.28 agruparam os dados de 30 

ensaios randomizados, envolvendo 4.000 pacientes, e demonstraram 

redução de 17 minutos no tempo para obtenção de hemostasia, favorável 

aos dispositivos, à custa de aumento não significativo de hematomas, 
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sangramentos, fístulas arteriovenosas e pseudoaneurismas. Nikolsky e 

cols.29 identificaram 30 estudos, entre randomizados e observacionais, que, 

em conjunto, somaram 37.066 pacientes, nos quais o uso de DOV associou-

se a um incremento de complicações vasculares quando comparado à 

compressão manual, particularmente devido ao emprego do dispositivo 

VasoSeal (Datascope Corp., Montvale, New Jersey, US). Contrariamente, 

Vaitkus e cols.30 descreveram, em meta-análise englobando 16 ensaios 

randomizados e 5.084 pacientes, uma redução de complicações vasculares 

favorável à tecnologia, especialmente por meio do uso dos dispositivos 

Angio-Seal (St. Jude Medical, St. Paul, Minnesota, US) e Perclose (Abbott 

Vascular, Abbott Park, Illinois, US), constatação esta validada pelos 

resultados de grandes registros multicêntricos observacionais publicados 

posteriormente.31,32  

Análise contemporânea englobando 85.048 ICPs realizadas entre 2007 

a 2009, das quais 28.528 utilizaram um DOV, demonstrou que, comparado à 

compressão manual, aqueles promoveram redução de complicações 

vasculares (RR 0,78, IC95% 0,67 – 0,90) e necessidade de transfusão (RR 

0,85, IC95% 0,74 – 0,96).33 

Em resumo, os diferentes DOV, a despeito de não exibirem efeito de 

classe, comprovadamente, propiciam maior conforto aos pacientes, 

reduzindo os tempos de hemostasia e repouso no leito. Porém, a 

inconsistência de dados que atestem sua segurança limita sua adoção 

rotineira como estratégia para a prevenção de complicações vasculares, 

requerendo comprovação por meio de estudos randomizados 

adequadamente desenhados para esse fim.  

 

 

1.4 Contextualização das evidências 

 

Mediante a constatação de que a técnica femoral ainda prepondera 

como via de acesso para a realização de coronariografia e ICP, faz-se 

premente a adoção de medidas capazes de conferir maior segurança ao 
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procedimento quando da sua adoção. Os DOV, notadamente aqueles cujos 

resultados comparativos com a compressão manual mostram-se favoráveis 

aos primeiros, necessitam de maior comprovação científica atestando sua 

eficácia e segurança, para posterior recomendação e maior incorporação à 

prática clínica. 

Adotando-se a técnica radial como estratégia padrão-ouro para 

prevenção de complicações relacionadas à via de acesso arterial, uma 

comparação randomizada entre esta e um dispositivo de oclusão 

amplamente utilizado no contexto atual, com menor custo e simplicidade de 

manuseio, características estas atendidas pelo Angio-Seal, representa uma 

oportunidade de pesquisa cujos resultados contribuirão para a redação de 

normativas futuras. 

 

Tabela 1 - Meta-análises comparativas entre dispositivos de oclusão 
vascular e compressão manual após procedimentos coronários invasivos 
pela técnica femoral 

Autores 
Número de 
Pacientes 

Tipos de 
Dispositivos 

Objetivos 
Primários 

Principais        
Resultados 

Koreny 

e cols.
28 4.000 

Angio-Seal, 
VasoSeal, Duett, 

Perclose, Techstar, 
Prostar 

Eficácia e 
complicações 

vasculares 

Redução do tempo de 
hemostasia associado a 

aumento não significativo 
de complicações 

vasculares com o uso 
dos dispositivos. 

Nikolsky 

e cols.
29 37.066 

AngioSeal, 
VasoSeal, Perclose 

Complicações 
Vasculares 

Aumento de 
complicações vasculares 

com o VasoSeal 

Vaitkus 

e cols.
30 5.045 

AngioSeal, 
VasoSeal, Duett, 

Perclose, 

Complicações 
Vasculares 

Redução de 
complicações vasculares 

favorável aos 
dispositivos 
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2 OBJETIVOS  

 

 

2.1 Objetivo primário 

 

Comparar a técnica radial e a técnica femoral com a utilização do DOV 

Angio-Seal, em pacientes com SCASST submetidos a procedimentos 

coronários invasivos, quanto à incidência de complicações no sítio de 

punção arterial em 30 dias. Os desfechos de interesse incluíram 

sangramento grave, hemorragia retroperitoneal, síndrome compartimental, 

hematoma ≥ 5 cm, pseudoaneurisma, fístula arteriovenosa, infecção, 

isquemia de membro, oclusão arterial assintomática, lesão de nervo 

adjacente ou necessidade de cirurgia vascular reparadora. 

 

 

2.2 Objetivos secundários 

 

 Comparar a taxa de sucesso do procedimento, sucesso do 

dispositivo e necessidade de cruzamento entre as técnicas; 

 Avaliar a incidência aos 30 dias de hematoma < 5 cm, morte 

cardiovascular, IAM, AVE, sangramento grave não relacionado ao 

sítio de punção; 

 Avaliar a incidência de morte cardiovascular, IAM, ou AVE aos 12 

meses de evolução. 
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3 MÉTODOS 

 

 

3.1 Hipótese 

 

A hipótese desta investigação foi a de que, entre pacientes com 

SCASST submetidos à estratégia invasiva precoce, randomizados para a 

técnica femoral ou radial, a utilização do DOV Angio-Seal em procedimentos 

efetivados pelo acesso femoral reduz a prevalência de complicações no sítio 

de punção arterial, atingindo critério de não inferioridade quando comparado 

ao acesso radial. 

 

 

3.2 População do estudo 

 

3.2.1 Critérios de inclusão 

 

 Pacientes com diagnóstico de SCASST [sintomas isquêmicos 

suspeitos de SCASST (angina instável ou IAM sem supradesnível 

do segmento ST) definidos como quadro clínico compatível com 

uma nova manifestação ou um padrão de piora de dor torácica 

sugestiva de isquemia, ocorrendo em repouso ou com esforço 

mínimo, com duração superior a 10 minutos, e, ao menos, um dos 

itens a seguir: (a) alterações no eletrocardiograma (ECG) 

compatíveis com nova isquemia (depressão do segmento ST de, 

pelo menos, 1 mm, ou elevação transitória do segmento ST, ou 

elevação do segmento ST ≤ 1 mm, ou inversão da onda T > 3 mm 

em, pelo menos, 2 derivações contíguas); (b) marcadores de 

necrose miocárdica (CK-MB ou troponina T) elevados acima do 

limite superior da faixa de normalidade; (c) pacientes > 60 anos, 

sem alterações eletrocardiográficas ou de marcadores de necrose 
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miocárdica, mas com documentação prévia de doença 

aterosclerótica coronária (DAC), confirmada por hospitalização 

pregressa por IAM, procedimento anterior de revascularização 

miocárdica percutânea ou cirúrgica, DAC significativa atestada em 

coronariografia, ou prova funcional positiva para isquemia 

miocárdica]; 

 Intenção de submeter o paciente à estratégia invasiva precoce, 

consistindo na realização de coronariografia imediatamente 

seguida de ICP, quando aplicável, nas primeiras 72 horas após a 

admissão; 

 Paciente ter sido informado da natureza do estudo e concordar 

com seus termos gerais e ter assinado o termo de consentimento 

esclarecido, conforme aprovação pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa do respectivo centro; 

 Paciente adequado para realização de coronariografia e ICP tanto 

pelo acesso radial quanto pelo femoral, sendo pré-requisitos: (a) 

familiaridade do operador com a utilização da técnica radial (> 250 

ICPs efetivadas pelo acesso radial) e da técnica femoral com o 

emprego do DOV Angio-Seal (ao menos, 20 hemostasias femorais 

obtidas com a utilização de Angio-Seal nos últimos 3 meses), (b) 

concordância do operador em utilizar a via de acesso designada 

pelo processo de randomização. 

 

 

3.2.2 Critérios de exclusão 

 

 Idade inferior a 18 anos; 

 Gravidez; 

 Uso crônico de antagonistas da vitamina K, ou inibidores diretos da 

trombina, ou antagonistas do fator Xa, de administração oral; 

 Hipersensibilidade a antiplaquetários e/ou anticoagulantes; 
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 Sangramento ativo ou risco elevado de sangramento (insuficiência 

hepática grave, úlcera péptica ativa, contagem de plaquetas < 

100.000 mm3); 

 Hipertensão arterial sistêmica não controlada; 

 Choque cardiogênico; 

 Cirurgia de revascularização miocárdica prévia com emprego de ≥ 

1 enxerto de artéria mamária interna ou artéria radial; 

 Insuficiência arterial periférica crônica documentada, 

impossibilitando a utilização da técnica femoral; 

 Doença concomitante grave, com expectativa de vida inferior a 12 

meses; 

 Participação em estudo clínico investigativo de fármacos ou 

dispositivos nos últimos 30 dias; 

 Indicação de ICP, a ser realizada de forma eletiva, em momento 

outro que não imediatamente após a coronariografia; 

 Condições médicas, geográficas, ou sociais que inviabilizem a 

participação no estudo, ou incapacidade de compreender e assinar 

o termo de consentimento esclarecido. 

 

 

3.3 Definições 

 

 Sangramento grave: serão classificados como graves os 

sangramentos do tipo 3 [(3a) sangramento com queda de 

hemoglobina ≥ 3 e < 5 g/dL, ou transfusão de concentrado de 

hemácias; (3b) sangramento com queda de hemoglobina ≥ 5 g/dL, 

ou tamponamento cardíaco, ou sangramento que requeira 

intervenção cirúrgica, ou sangramento que requeira uso de drogas 

vasoativas intravenosas; (3c) hemorragia intracraniana, ou 

subcategorias confirmadas por autópsia, exame de imagem, ou 

punção lombar, ou sangramento intraocular com comprometimento 

da visão] ou do tipo 5 [(5a) sangramento fatal provável, (5b) 
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sangramento fatal definitivo], de acordo com a definição do 

Bleeding Academic Research Consortium;34  

 Hematoma retroperitoneal: definido como o acúmulo de sangue no 

espaço retroperitoneal, comumente em decorrência de punção da 

artéria femoral comum acima do ligamento inguinal, não se 

logrando uma hemostasia adequada, com consequente instalação 

do hematoma. Manifestado clinicamente por dor em região dorsal, 

flanco ou inguinal, hipotensão e/ou queda de hematócrito. Seu 

diagnóstico deverá ser confirmado por ultrassom de abdome e/ou 

tomografia computadorizada;  

 Síndrome compartimental: definida como a elevação anômala da 

pressão tecidual no interior de um compartimento osteofascial 

(considerando-se, nesta análise, o envolvimento de membros 

superiores ou inferiores após punção arterial), com 

comprometimento da irrigação de estruturas nervosas e 

musculares, caracterizada por parestesia, dor contínua, 

hipoestesia, edema e enrijecimento da região acometida, 

culminando com necrose de tecidos e/ou lesão funcional 

permanente na ausência de tratamento apropriado; 

 Hematoma: definido como uma coleção localizada de sangue 

extravascular, adjacente ao vaso, situada na topografia da artéria 

puncionada para a efetivação do procedimento;  

 Pseudoaneurisma: definido como uma neocavidade delimitada 

pelos tecidos adjacentes ao vaso lesionado, alimentada por fluxo 

contínuo de entrada e saída de sangue proveniente da luz 

verdadeira por meio de um colo que comunica esta ao interior da 

cavidade. O diagnóstico será determinado pela presença de 

abaulamento pulsátil próximo ao orifício de punção, e confirmado 

pela realização de duplex-scan; 

 Fístula arteriovenosa: definida como uma comunicação anômala e 

adquirida entre a superfície arterial e a venosa, em decorrência de 

punção inadvertida de uma veia adjacente à artéria femoral ou 
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radial. O diagnóstico será determinado pela presença de sopro 

e/ou frêmito contínuo no sítio de punção, e confirmado pela 

realização de duplex-scan; 

 Infecção: definida como a introdução e/ou colonização de micro-

organismos nas estruturas adjacentes ao sítio de punção e/ou 

corrente sanguínea, predisposta por dificuldades na obtenção do 

acesso, punções repetidas, longa permanência dos introdutores, 

múltiplos cateteres, duração prolongada do procedimento. 

Manifestada por dor, hiperemia, edema local, adenomegalia, febre 

e/ou leucocitose com desvio à esquerda ao hemograma; 

 Isquemia de membro: definida como a ocorrência de sinais e/ou 

sintomas, como dor local, parestesia, paresia, palidez cutânea, 

cianose, ausência de pulso, extremidades frias, e/ou 

empastamento muscular, decorrentes de oclusão arterial aguda ou 

subaguda, e confirmada pela realização de duplex-scan e/ou 

arteriografia; 

 Oclusão arterial assintomática: definida pelo bloqueio ao fluxo 

sanguíneo arterial, sem manifestações de perturbação ao 

metabolismo celular ou insuficiência sanguínea tissular, por não 

envolver segmento arterial terminal (exemplo: oclusão de artéria 

radial);  

 Lesão de nervo adjacente: definida pela ocorrência de distúrbios 

sensitivos e/ou motores no membro por meio do qual o 

procedimento coronário invasivo foi realizado, com persistência dos 

sinais e/ou sintomas por período ≥ 24 horas, como consequência 

de lesão direta por punção inadvertida do nervo, compressão 

excessiva, ou compressão extrínseca por hematoma e/ou 

pseudoaneurisma; 

 Necessidade de cirurgia vascular reparadora: definida pela 

ocorrência de complicações no sítio de punção arterial que 

requeiram intervenção cirúrgica imediata ou tardia (primeiros 30 
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dias) visando à prevenção e/ou minimização de sequelas ao 

membro afetado;  

 Morte cardiovascular: definida como qualquer morte por uma causa 

cardiovascular imediata (choque cardiogênico, insuficiência 

cardíaca, arritmia, IAM, ruptura cardíaca, AVE, embolia pulmonar, 

dissecção de aorta, outros eventos arteriais ou venosos 

trombóticos), morte súbita não testemunhada, morte por causa 

desconhecida, ou todas as mortes relacionadas ao procedimento, 

bem como, ao tratamento adjuvante; 

 Infarto agudo do miocárdio: o diagnóstico de um IAM espontâneo 

requer a elevação de marcadores de necrose miocárdica (CK-MB 

ou troponina T) acima do limite superior da faixa de normalidade, 

acompanhada de sintomas de isquemia, ou de alterações 

eletrocardiográficas isquêmicas (supradesnível ou infradesnível do 

segmento ST ou inversão da onda T > 3 mm), ou de nova zona 

inativa ao ECG em ≥ 2 derivações contíguas; 

 Infarto agudo do miocárdio periprocedimento: o diagnóstico de IAM 

após ICP ou cirurgia de revascularização miocárdica requer uma 

elevação dos marcadores de necrose miocárdica ≥ 5 vezes ou ≥ 10 

vezes o limite superior da faixa de normalidade, respectivamente;  

 Acidente vascular encefálico: definido como a presença de um 

novo déficit neurológico focal, de etiologia vascular e de início 

súbito, com sinais e sintomas persistindo por > 24 horas 

(recomendável que o diagnóstico seja confirmado por um exame 

de imagem, como tomografia computadorizada ou ressonância 

nuclear magnética); 

 Sucesso do procedimento: definido como a realização de ICP com 

redução da estenose-alvo para um diâmetro < 20%, com 

manutenção ou restabelecimento de fluxo anterógrado normal 

(TIMI grau 3) e ausência de complicações clínicas graves (morte, 

IAM, ou cirurgia de revascularização miocárdica); 
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 Sucesso do dispositivo: definido como a obtenção de hemostasia 

adequada ao término do procedimento com o DOV Angio-Seal ou 

com o dispositivo de compressão radial TR Band (Terumo 

Corporation, Tókio, JP), sem necessidade de aplicação de outros 

métodos de compressão; 

 Cruzamento entre as técnicas: necessidade de mudança da via de 

acesso inicialmente determinada pelo método randômico para a 

efetivação do procedimento proposto.  

 

 

3.4 Delineamento do estudo 

 

Ensaio clínico prospectivo, randomizado, unicêntrico, comparativo de 

não inferioridade entre a técnica radial e a técnica femoral com a utilização 

do DOV Angio-Seal, na redução de complicações relacionadas ao sítio de 

punção arterial entre pacientes com diagnóstico de SCASST, submetidos à 

estratégia invasiva precoce. O desfecho primário foi avaliado a partir da 

randomização até 30 dias após o procedimento coronário invasivo. Os 

desfechos secundários foram avaliados a partir da randomização até os 30 

dias, com conferência tardia, aos 12 meses, da ocorrência de morte 

cardiovascular, IAM, ou AVE.  

 

 

3.5 Procedimentos do estudo 

 

Pacientes admitidos com diagnóstico de SCASST, em que estivesse 

prevista a estratificação invasiva nas primeiras 72 horas após a internação, 

por meio da realização de coronariografia seguida de ICP, quando aplicável, 

foram avaliados quanto à factibilidade de realização do procedimento tanto 

pelo acesso radial quanto pelo acesso femoral. Após essa avaliação, 

preenchendo o paciente todos os critérios de inclusão, e, na ausência de 
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critérios de exclusão, este foi incluído no estudo após a obtenção do Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido.  

 

 

3.5.1 Processo de randomização 

 

Os pacientes foram randomizados para realização de coronariografia, 

seguida de ICP, quando indicada, pela técnica radial ou técnica femoral com 

utilização do DOV Angio-Seal, empregando-se uma sequência aleatória, 

obtida por meio de algoritmos computacionais, e mantida em envelopes 

individuais, não translúcidos e fechados, permitindo o ocultamento do 

processo de alocação. 

 

 

3.5.2 Coronariografia 

 

A coronariografia, tanto pelo acesso radial quanto pelo acesso femoral, 

foi efetivada pela técnica de Judkins, com utilização de introdutores arteriais 

com diâmetro 6 French e cateteres pré-moldados para canulação seletiva 

das artérias coronárias esquerda e direita, sendo a totalidade dos 

procedimentos realizada pelo mesmo operador.  

 

 

3.5.3 Intervenção coronária percutânea 

 

A ICP foi indicada quando da identificação de uma lesão 

presumivelmente culpada pelo evento clínico, com gravidade de diâmetro de 

estenose ≥ 70%, exibindo alta probabilidade de sucesso angiográfico, sendo 

realizada imediatamente após o término da coronariografia e ventriculografia 

esquerda. Pacientes portadores de coronariopatia multiarterial foram 

submetidos à ICP após concordância da indicação entre cardiologista 

clínico, cardiologista intervencionista e cirurgião cardíaco. Os procedimentos 
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foram realizados conforme recomendações e preceitos estipulados pelas 

diretrizes vigentes.  

 

 

3.6 Hemostasia arterial 

 

3.6.1 Técnica radial 

 

Para obtenção da hemostasia, foi aplicado o dispositivo de compressão 

radial TR Band, conforme protocolo previamente validado.35,36 

Imediatamente após o término do procedimento, o introdutor é, inicialmente, 

tracionado cerca de 2 cm. O dispositivo é aplicado no paciente com o 

marcador verde (localizado no centro do balão maior) posicionado 

exatamente no orifício da punção, facilitando a localização, a visualização e 

o controle de possível sangramento (Figura 1). Insufla-se o balão com 

seringa própria injetando 15 ml de ar, com retirada simultânea e total do 

introdutor, observando, ao final, a ausência de sangramento ativo. 

Comprimindo-se a artéria ulnar ipsilateral, monitora-se a presença de curva 

pletismográfica por meio de oxímetro de pulso posicionado no dedo 

indicador do paciente. Na ausência de curva, procede-se ao esvaziamento 

lento e gradativo do balão da pulseira até o restabelecimento do traçado, 

indicando fluxo anterógrado patente, sendo o fator limitante a ocorrência de 

sangramento. A partir da quarta hora, e a cada hora subsequente (quinta e 

sexta horas), esvaziam-se 5 ml de ar lentamente, mantendo o balão 

conectado à seringa e o controle do êmbolo com o polegar. Em caso de 

sangramento durante qualquer etapa da retirada do dispositivo, injeta-se, 

novamente, o volume de ar necessário para manutenção da hemostasia, 

repetindo o processo após 60 minutos. Em caso de falha do dispositivo, a 

hemostasia seria obtida com curativo compressivo por meio de bandagem 

elástica adesiva porosa.  

 



3 Métodos 20 

 

Figura 1 - Diferença nas proporções (Dif.%) e IC 95% para os desfechos 
primário e secundário. 
 

 

3.6.2 Técnica femoral 

 

Para obtenção da hemostasia, foi utilizado o DOV Angio-Seal, 

composto por uma esponja de colágeno absorvível e uma âncora de 

polímero absorvível, contendo ácido polilático e ácido poliglicólico, 

conectada por uma sutura de autoajuste absorvível (Figura 2). O dispositivo 

veda o orifício da arteriotomia entre os seus dois componentes principais, a 

âncora e a esponja de colágeno. A hemostasia é alcançada, primariamente, 

por método mecânico, sendo suplementada pelas propriedades indutoras de 

agregação plaquetária do colágeno.  

A técnica de liberação do dispositivo seguiu as recomendações do 

fabricante, e consiste, primeiramente, no posicionamento de um introdutor 

de inserção em conjunto com um localizador do orifício da arteriotomia na 

artéria femoral, por meio de um fio guia 0,035 polegadas. Uma vez 

constatado o refluxo de sangue pela extremidade distal do conjunto, o fio 

guia e o introdutor de inserção são removidos, mantendo-se em posição o 

localizador da arteriotomia. A seguir, o dispositivo de reparo e hemostasia é 

inserido através do localizador, expondo a âncora no espaço intraluminal. O 

recuo desse segundo conjunto apõe a âncora contra o orifício interno da 

punção. Mantendo-se o recuo, a esponja de colágeno é, então, liberada no 

orifício externo da punção, ao mesmo tempo em que mantém a sustentação 
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da âncora, resultando em uma hemostasia eficaz e segura, por prevenir a 

liberação intra-arterial do colágeno. A remoção total do conjunto é finalizada 

pela exposição de um fio de sutura absorvível envolto por um tubo plástico, 

usado para compactar manualmente a esponja de colágeno contra a parede 

arterial. Após o aparecimento de uma marca opaca no fio de sutura, esse é 

seccionado, o tubo compactador que exercia a compressão pode ser 

removido e o restante do fio cortado rente à pele. Em caso de falha do 

dispositivo, a hemostasia foi obtida por meio de compressão manual. 

 

 

Figura 2 – Componentes do dispositivo de hemostasia Angio-Seal e 
mecanismo de ação 
 

 

3.7 Deambulação  

 

A deambulação do paciente foi imediata após procedimentos 

realizados pela técnica radial, e, após 1 hora de repouso no leito em 

decúbito dorsal nos procedimentos realizados pela técnica femoral com o 

DOV Angio-Seal. 



3 Métodos 22 

3.8 Farmacoterapia antitrombótica adjunta 

 

O tratamento antitrombótico, explicitado na Tabela 2, incluiu terapia 

antiplaquetária dupla, representada pelo ácido acetilsalicílico (dose diária de 

100 mg, mantida indefinidamente) acrescido de um agente tienopiridínico 

(clopidogrel 300-600 mg de ataque seguido por 75 mg de manutenção 

idealmente por 1 ano ou por um período mínimo de 30 dias), ou um 

antagonista direto do receptor plaquetário da adenosina difosfato (ticagrelor 

180 mg de ataque seguido por 90 mg 2x ao dia de manutenção idealmente 

por 1 ano ou por um período mínimo de 30 dias). Concomitantemente, o 

paciente foi anticoagulado com fondaparinux 2,5 mg subcutâneo (SC) a cada 

24 horas, ou enoxaparina 1 mg/kg SC a cada 12 horas (correção da dose 

para 0,75 mg/kg SC a cada 12 horas em pacientes com mais de 75 anos e 1 

mg/kg SC a cada 24 horas em pacientes com depuração plasmática de 

creatinina situada entre 15 mL/min e 30 mL/min).  

Pacientes com indicação de ICP que estivessem previamente tratados 

com fondaparinux receberam suplementação de HNF no momento do 

procedimento, na dose de 85 U/kg intravenosa (IV) ou de 60 U/kg IV caso se 

programasse utilizar um IGP IIb-IIIa. Aqueles previamente tratados com 

enoxaparina, com menos de 8 horas da última dose, não receberam dose 

suplementar; entre 8-12 horas receberam suplementação de enoxaparina na 

dose de 0,3 mg/kg IV; e, com mais de 12 horas, receberam HNF na dose de 

100U/kg IV.   

Após o término da ICP, logrado sucesso, a terapia anticoagulante era 

suspensa, mantendo-se dose profilática. Fármacos como inibidores da 

enzima conversora de angiotensina ou bloqueadores do receptor de 

angiotensina, betabloqueadores, estatinas e antagonistas da aldosterona 

foram prescritos conforme indicações previstas nas diretrizes vigentes de 

prevenção secundária.  
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Tabela 2 - Farmacologia adjunta antiplaquetária e anticoagulante em 
pacientes submetidos à estratégia invasiva precoce 

Local 

Droga 

Unidade de 
Emergência 

Sala de 
Cateterismo 

Cardíaco 

Unidade 
Coronária e/ou 

Enfermaria 

Uso Domiciliar 

Duração 

Aspirina 300 mg/VO NÃO 100 mg/dia/VO 
100 mg/dia/VO, 
indefinidamente 

Clopidogrel 
300-600 mg/ 

VO 
NÃO 75 mg/dia/VO 

75mg/dia/VO,            
12 meses 

Ticagrelor 180 mg/VO NÃO 90 mg/2xdia/VO 
90 mg/2xdia/VO 12 

meses 

Enoxaparina 
1 mg/kg/SC 

12/12h 

0,3 mg/kg/IV se 
última dose 8-12h 

HNF 100 UI/kg/IV se 
última dose >12h 

40 mg/SC/dia NÃO 

Fondaparinux 2,5 mg/SC/dia 

85 UI/kg/IV HNF ou 
60UI/kg/IV HNF se 
programado IGP 

IIb/IIIa 

2,5 mg/SC/dia NÃO 

Abciximabe NÃO 
dose de ataque 

intravenosa               
0,25 mg/kg 

0,125 mcg/kg/min 
por 12 h, IV, sem o 

uso de HNF 
NÃO 

Tirofibana NÃO 
dose de ataque 

intravenosa                     
25 mcg/kg 

0,15mcg/kg/min 
por 12-18h, IV, 

sem uso de HNF 
NÃO 

HNF= heparina não fracionada; IGP= inibidor de glicoproteína; IV= intravenoso; SC= 
subcutâneo; VO= via oral. 

 

 

3.9 Procedimentos clínicos e laboratoriais 

 

3.9.1 Pré-procedimento 

 

ECG, CK-MB e/ou troponina T, glicose, creatinina, sódio, potássio, 

hemograma e coagulograma foram obtidos anteriormente à randomização 

do paciente. 

 

 

3.9.2 Pós-procedimento 

 

Marcadores de necrose miocárdica (CK-MB e/ou troponina T) foram 

aferidos entre 12 e 24 horas após o procedimento. ECG foi realizado logo 
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após o procedimento e diariamente até a alta hospitalar, ou quando 

houvesse suspeita de um novo evento isquêmico. Dosagem de hemoglobina 

e hematócrito foi requerida sistematicamente entre 12 e 24 horas após o 

procedimento. 

 

 

3.10 Acompanhamento pós-procedimento 

 

Complicações relacionadas ao acesso vascular arterial foram avaliadas 

durante a hospitalização e em visita presencial de 30 dias após a realização 

do procedimento. Morte cardiovascular, IAM, ou AVE foram avaliados 

durante a hospitalização, aos 30 dias, 6 e 12 meses de seguimento, sendo 

as duas últimas visitas por contato telefônico, sendo os familiares solicitados 

a contatarem o centro mediante a ocorrência de um evento clínico. 

 

 

3.11 Análise estatística 

 

A análise primária do estudo é uma comparação de não inferioridade 

entre a técnica radial e a técnica femoral com emprego do DOV Angio-Seal, 

na redução de complicações no sítio de punção arterial aos 30 dias, em 

todos pacientes randomizados, baseado no princípio de intenção de tratar.   

Estimando-se uma taxa de complicações, pré-especificadas no objetivo 

primário, ao redor de 3% com a utilização da técnica radial,19,35 de 12% com 

a técnica femoral,26-31 e determinando-se uma margem de não inferioridade 

de 15%, com um nível alfa de 0,05 e beta de 0,20, o tamanho mínimo 

amostral estimado por grupo foi fixado em 119 indivíduos. A não 

inferioridade da técnica femoral com DOV Angio-Seal será declarada se o 

limite inferior do intervalo de confiança (IC) de 95% da diferença obtida entre 

as técnicas não incluir o valor da margem de inferioridade especificada.  

A margem de não inferioridade de 15% foi obtida pela aplicação da 

regra dos 50%, endossada pela agência Food and Drug Administration 
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(FDA), a qual prescreve que o valor de M deva ser menor (preferencialmente 

50%) que o limite inferior do IC de 95% obtido de dados históricos que 

compararam o tratamento controle com o proposto. Neste caso, utilizamos 

como referência o estudo Radial Versus Femoral Access for Coronary 

Angiography and Intervention in Patients with Acute Coronary Syndromes 

(RIVAL),20 em que a técnica radial promoveu redução de complicações 

vasculares graves quando comparada à técnica femoral [1,4% versus 3,7%; 

IC 95% 0,37 (0,27–0,52)]. Tomando-se o limite inferior do IC de 95% de 

0,27, adotamos o valor de M de 0,15.  

As variáveis quantitativas foram expressas em médias e desvios-

padrão ou em medianas (percentil 25 - percentil 75), de acordo com a 

distribuição de cada variável. Para a comparação entre as técnicas femoral e 

radial, foi utilizado o teste t de Student para variáveis com distribuição 

normal ou teste de Mann-Whitney, quando necessário. As variáveis 

qualitativas foram resumidas em frequências absolutas e porcentagens. Para 

as comparações, foi aplicado o teste exato de Fisher, qui-quadrado ou o qui-

quadrado de máxima verossimilhança, quando apropriado. 

Na análise das complicações, foi calculado o intervalo de confiança 

para as proporções pelo método exato de Clopper-Pearson. Para verificar o 

critério de não inferioridade da técnica femoral em relação à radial, foi 

calculado o teste de Wald para a diferença entre as proporções. A hipótese 

nula para o teste de inferioridade é H0 = proporção Femoral – proporção Radial ≤ - 

δ, e a hipótese alternativa é: HA = proporção Femoral – proporção Radial > - δ, 

onde δ é a margem de não inferioridade, definida em 15%. A não 

inferioridade da técnica femoral será declarada quando o intervalo de 

confiança de 95% para proporção Femoral – proporção Radial não incluir o       

valor -15%.  

Em todos os testes aplicados, os resultados foram considerados 

significativos quando o nível descritivo (p-valor) foi menor que 0,05. Todos 

os testes foram realizados com o auxílio do programa SAS for Windows, 

versão 9.2 (SAS Institute Inc., Cary, North Caroline, US). 
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4 RESULTADOS 

 

 

4.1 Fluxograma de inclusão e randomização de pacientes 

 

A Figura 3 ilustra a inclusão de pacientes no estudo e o fluxograma de 

randomização. De 305 pacientes selecionados para triagem, 240 (78,7%) 

foram randomizados e completaram os 30 dias de seguimento para análise 

do objetivo primário. 

 

 
Figura 3 – Fluxograma de inclusão e randomização de pacientes no estudo 
 

 

4.2 Características demográficas e clínicas dos pacientes 

 

A Tabela 3 apresenta as comparações entre os grupos em relação a 

características demográficas e clínicas. Houve diferença apenas quanto ao 
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gênero, com presença maior de pacientes do sexo feminino no grupo radial 

(33,3% versus 20,0%, p=0,020). 

 

Tabela 3 - Características demográficas e clínicas dos pacientes 

Características clínicas 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-valor 

Sexo, n (%) 

Masculino 

Feminino, n (%) 

 

96 (80,0) 

24 (20,0) 

 

80 (66,7) 

40 (33,3) 

 

0,020 

Idade (anos), média (dp) 63,6 (10,2) 62,5 (11,2) 0,438 

IMC ≥ 30 (kg/m2), n (%) 34 (28,3) 35 (29,2) 0,887 

Diabetes mellitus, n (%) 41 (34,2) 33 (27,5) 0,263 

Diabetes mellitus insulinodependente, n (%) 8 (6,7) 9 (7,5) 0,801 

Hipertensão arterial sistêmica, n (%) 93 (77,5) 86 (71,7) 0,299 

Dislipidemia, n (%) 52 (43,3) 52 (43,3) 1,000 

História familiar de insuficiência coronária, n (%) 35 (29,2) 37 (30,8) 0,778 

Tabagismo, n (%) 18 (36,0) 19 (38,0) 0,970 

Infarto agudo do miocárdio prévio, n (%) 5 (4,2) 8 (6,7) 0,392 

Intervenção coronária percutânea prévia, n (%) 4 (3,3) 7 (5,8) 0,354 

Revascularização miocárdica cirúrgica prévia, n (%) 1 (0,8) 1 (0,8) 1,000 

Cateterismo cardíaco prévio, n (%) 6 (12,0) 4 (8,0) 0,741 

Acidente vascular encefálico prévio, n (%) 11 (9,2) 5 (4,2) 0,121 

Insuficiência renal crônica, n (%) 9 (7,5) 7 (5,8) 0,605 

Clearance de creatinina < 60mL/min, n (%) 20 (16,7) 30 (25,0) 0,112 

Insuficiência arterial periférica, n (%) 5 (4,2) 3 (2,5) 0,472 

dp=desvio-padrão 

 

 

4.3 Características da internação e dados dos procedimentos 

 

Não se observaram diferenças entre os grupos quanto ao diagnóstico 

de admissão, alterações isquêmicas presentes no eletrocardiograma, 

elevação de marcadores de necrose miocárdica ou escores de risco (Tabela 

4). 
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Tabela 4 - Características observadas na admissão – dados em frequências 
absolutas e relativas (%) 

Características na admissão 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-Valor 

Angina instável 14 (11,7) 14 (11,7) 1,000 

Infarto agudo do miocárdio sem supradesnível 
de ST 106 (88,3) 106 (88,3) 1,000 

Depressão do segmento ST no ECG de entrada 46 (38,3) 35 (29,2) 0,133 

Inversão de onda T no ECG de entrada 99 (82,5) 99 (82,5) 1,000 

Troponina positiva à admissão 102 (85,0) 100 (83,3) 0,724 

CKMB positiva à admissão 63 (52,5) 70 (58,3) 0,363 

Escore de risco TIMI alto, n (%) 34 (28,3) 29 (24,2) 0,622 

Escore de risco GRACE ≥ 140 119 (49,6) 58 (48,3) 0,699 

Escore de sangramento CRUSADE   0,548 

Muito baixo risco 40 (33,3) 38 (31,7)  

Baixo risco 42 (35,0) 36 (30,0)  

Risco intermediário 21 (17,5) 25 (20,8)  

Risco alto 11 (9,2) 9 (7,5)  

Muito alto risco 6 (5,0) 12 (10,0)  

ECG=eletrocardiograma 

 

O grupo submetido à técnica femoral apresentou maior duração do 

procedimento (Tabela 5). Em nenhum caso, houve necessidade de mudança 

da via de acesso inicialmente selecionada. Todos os pacientes utilizaram 

cateteres de diâmetro 6 French. 
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Tabela 5 - Características dos procedimentos coronários invasivos 

Características dos procedimentos coronários 
invasivos 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-valor 

Procedimento realizado durante a internação 
hospitalar, n (%) 

  0,255 

Apenas coronariografia 13 (10,8) 19 (15,8)  

Coronariografia e intervenção coronária 
percutânea 

107 (89,2) 101 (84,2)  

Teste de Allen normal, n (%) 105 (87,5) 109 (90,8) 0,406 

Teste de oxímetro, n (%)   0,500 

A 25 (20,8) 28 (23,3)  

B 73 (60,8) 77 (64,2)  

C 9 (7,5) 4 (3,3)  

D 13 (10,8) 11 (9,2)  

Volume de contraste utilizado (ml), média (dp) 168,1 (47,8) 
159,1 
(45,7) 

0,140 

Duração total do procedimento (min), média (dp) 34,3 (14,0) 30,9 (11,8) 0,040 

Tempo de fluoroscopia (min), média (dp) 8,6 (6,0) 8,5 (4,9) 0,879 

dp=desvio-padrão 

 

Não foram observadas diferenças significativas em relação à 

farmacoterapia antitrombótica adjunta, número de territórios coronarianos 

envolvidos, função ventricular esquerda e características da ICP (Tabelas 6 

a 9). ICP foi realizada em 208 casos, com utilização de stents em 203 e 

apenas balão em 5, sem diferenças entre os grupos. A hemostasia foi obtida 

na totalidade dos procedimentos do grupo radial com a utilização da pulseira 

compressora seletiva TR Band e em 95% dos procedimentos realizados pela 

técnica femoral com o Angio-Seal (p=0,029). 
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Tabela 6 - Farmacoterapia adjunta, dados em frequência absoluta e relativa 
(%) 

Farmacoterapia adjunta 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-valor 

Heparina não fracionada 118 (98,3) 117 (97,5) 1,000 

Enoxaparina 53 (44,2) 61 (50,8) 0,301 

Fondaparinux 63 (52,5) 54 (45,0) 0,245 

Inibidor de glicoproteína IIb-IIIa 7 (5,8) 10 (8,3) 0,450 

Aspirina 120 (100,0) 120 (100,0) - 

Clopidogrel 99 (82,5) 96 (80,0) 0,620 

Ticagrelor 21 (17,5) 24 (20,0) 0,620 

 

Tabela 7 - Grau de coronariopatia e análise da função ventricular esquerda, 
dados em frequência absoluta e relativa (%) 

Características das lesões 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-Valor 

Número de territórios coronários com doença 
aterosclerótica 

  0,316 

0 9 (7,5) 17 (14,2)  

1 57 (47,5) 55 (45,8)  

2 39 (32,5) 31 (25,8)  

3 15 (12,5) 17 (14,2)  

Fração de ejeção do ventrículo esquerdo   0,433 

Normal 79 (65,8) 78 (65,0)  

Disfunção discreta 17 (14,2) 25 (20,8)  

Disfunção moderada 15 (12,5) 11 (9,2)  

Disfunção grave 9 (7,5) 6 (5,0)  
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Tabela 8 - Características da intervenção coronária percutânea 

Características da intervenção coronária 
percutânea 

Técnica  

Femoral 
(n=107) 

Radial 
(n=101) 

p-valor 

Artéria coronária culpada pelo evento clínico, n (%)    0,562 

Descendente anterior  52 (48,6) 52 (51,5)  

Coronária direita  35 (32,7) 29 (28,7)  

Circunflexa 17 (15,9) 19 (18,8)  

Ramo intermédio 1 (0,9) 1 (1,0)  

Tronco de coronária esquerda 2 (1,9) -  

Número de lesões tratadas, média (dp) 1,1 (0,3) 1,1 (0,3) 1,000 

Pré-dilatação da lesão, n (%) 56 (52,3) 53 (52,5) 0,984 

Pós-dilatação da lesão, n (%) 90 (84,1) 89 (88,1) 0,404 

Fluxo TIMI pré-ICP, n (%)   0,530 

0 18 (16,8) 25 (24,7)  

1 5 (4,7) 4 (4,0)  

2 21 (19,6) 16 (15,8)  

3 63 (58,9) 56 (55,4)  

Fluxo TIMI pós-ICP, n (%)   0,807 

0 - 1 (0,9)  

1 - -  

2 2 (1,9) 2 (2,0)  

3 105 (98,1) 98 (97,0)  

Utilização de stent, n (%) 105 (98,1%) 98 (97,0%) 0,676 

Número de stents implantados, média (dp) 1,2 (0,4) 1,1 (0,4) 0,406 

Tipo de stent utilizado, n (%)   1,000 

Não farmacológico 103 (98,1) 97 (99,0)  

Farmacológico 2 (1,9) 1 (1,0)  

Comprimento do stent, média (dp) 23,4 (7,8) 23,4 (7,3) 0,948 

Diâmetro do stent, média (dp)  3,1 (0,6) 3,1 (0,6) 0,724 

Artéria coronária culpada pelo evento clínico, n (%)    0,562 

Descendente anterior  52 (48,6) 52 (51,5)  

Coronária direita  35 (32,7) 29 (28,7)  

Circunflexa 17 (15,9) 19 (18,8)  

ICP= intervenção coronária percutânea 
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Tabela 9 - Resultados do procedimento coronário invasivo 

Resultados do procedimento 

Técnica  

Femoral 
(n=50) 

Radial 
(n=50) 

p-valor 

Sucesso do dispositivo (Angio-Seal ou pulseira 
compressora radial TR Band), n (%) 

114 (95,0) 120 (100,0) 0,029 

Sucesso angiográfico da ICP, n (%) 105 (98,1) 98 (97,0) 0,676 

Sucesso clínico da ICP (sucesso angiográfico sem 
eventos adversos isquêmicos), n (%) 

102 (95,3) 96 (95,0) 1,000 

Sucesso do dispositivo (Angio-Seal ou pulseira 
compressora radial TR Band), n (%) 

114 (95,0) 120 (100,0) 0,029 

ICP= intervenção coronária percutânea 
*Para a taxa de sucesso do dispositivo de hemostasia, contabilizou-se a totalidade de 
pacientes. No cálculo do sucesso angiográfico e clínico, considerou-se o número de 
pacientes submetidos à ICP, 107 no grupo femoral e 101 no grupo radial. 
 

 

4.4 Complicações – objetivo primário e secundário 

 

A Tabela 10 exibe as complicações na via de acesso e eventos 

cardiovasculares adversos observados após o procedimento coronário 

invasivo até o momento da alta hospitalar. O grupo radial apresentou maior 

ocorrência de espasmo e oclusão arterial assintomática. Não houve casos 

de fístula arteriovenosa, pseudoaneurisma, hematoma retroperitoneal, lesão 

de nervo, isquemia de membro, síndrome compartimental, infecção, 

necessidade de cirurgia vascular reparadora, IAM, trombose de stent ou 

cirurgia cardíaca de urgência. 
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Tabela 10 - Complicações do procedimento coronário invasivo e eventos 
cardiovasculares adversos até a alta hospitalar 

Complicações observadas 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-valor 

Espasmo arterial, n (%) - 9 (7,5) 0,003 

Reação vagal, n (%) 1 (0,8) - 1,000 

Hematoma < 5 cm, n (%) 1 (0,8) - 1,000 

Hematoma > 5 cm, n (%) 15 (12,5) 8 (6,7) 0,125 

Sangramento grave, n (%) 2 (1,7) 1 (0,8) 1,000 

Transfusão sanguínea, n (%) 1 (0,8) - 1,000 

Oclusão arterial, n (%) - 7 (5,8) 0,014 

Morte cardiovascular, n (%) 2 (1,7) - 0,498 

Morte por todas as causas, n (%) 2 (1,7) 1 (0,8) 1,000 

Infarto periprocedimento, n (%) 4 (3,3) 2 (1,7) 0,684 

Acidente vascular encefálico, n (%) 1 (0,8) - 1,000 

 

A ocorrência de complicações na via de acesso arterial após a alta 

hospitalar, conferida aos 30 dias, bem como, de novos eventos clínicos, está 

expressa na Tabela 11. Exceto pela maior incidência de oclusão arterial no 

grupo radial comparado ao femoral, não houve diferenças entre os demais 

desfechos analisados. 

 

Tabela 11 - Complicações do procedimento coronário invasivo e eventos 
cardiovasculares adversos aos 30 dias de seguimento 

Complicações observadas 

Técnica  

Femoral 
(n=120) 

Radial 
(n=120) 

p-valor 

Sangramento grave, n (%) - 1 (0,8) 1,000 

Pseudoaneurisma, n (%) - 1 (0,8) 1,000 

Oclusão arterial, n (%) - 7 (5,8) 0,014 

Morte cardiovascular, n (%) 1 (0,8) 2 (1,7) 1,000 

Morte por todas as causas, n (%) 2 (1,7) 2 (1,7) 1,000 

Infarto agudo do miocárdio, n (%) 1 (0,8) 2 (1,7) 1,000 

Trombose subaguda de stent, n (%) - 1 (0,8) 1,000 
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Conforme a Tabela 12 e a Figura 4, segundo o teste de não 

inferioridade para complicações na via de acesso arterial aos 30 dias, 

verificou-se que a utilização do DOV Angio-Seal não produziu resultados 

inferiores ao acesso radial com pulseira compressora TR Band, 

considerando-se a margem de 15%. 

 

Tabela 12 - Porcentagem total de eventos adversos na via de acesso arterial 
aos 30 dias 

Acesso 
Diferença 

Intervalo de 
Confiança de 95% 

para diferença 
p 

Femoral Radial 

12,50% (15/120) 13,33% (16/120) -0,83%  (-9,31 ; 7,65) <0,001 

 

 

Figura 4 - Diferença nas proporções e intervalo de confiança de 95% para o 
desfecho primário – complicações no acesso vascular aos 30 dias de 
seguimento 
 

Foram comparadas as funções de sobrevivência para eventos 

cardiovasculares adversos isquêmicos (ECAI) e para a associação entre 

eventos cardiovasculares adversos isquêmicos e hemorrágicos (ECAIH) por 
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via de acesso utilizada. Verificou-se pelo modelo de Kaplan Meier um tempo 

médio de sobrevida para ECAI de 29,20 dias (IC 95% = 28,65; 29,75) e 

estimativas de probabilidades de sobrevida até 1, 3 e 7 dias de, 

respectivamente, 99,58%, 98,75% e 97,50%. Para ECAIH, o tempo médio 

de sobrevida foi de 28,84 dias (IC 95% = 28,19; 29,50) e estimativas de 

probabilidades de sobrevida até 1, 3 e 7 dias de, respectivamente, 99,58%, 

97,92% e 96,67%. De acordo com a Tabela 13 e Figuras 5 e 6, não se 

observaram funções de sobrevivência para ECAI (p=0472) e ECAIH 

(p=0,553) distintas por tipo de acesso vascular empregado. 

 

Tabela 13 - Porcentagem total de eventos adversos na via de acesso arterial 
aos 30 dias 

 

% Acumulada de sobrevida 
p 

1 dia 3 dias 7 dias 

ECAI - 30 dias 
   

0,472 

FEMORAL 99,17 ± 0,83 98,33 ± 1,17 97,50 ± 1,43 
 

RADIAL 100,00 99,17 ± 0,83 97,50 ± 1,43 
 

ECAIH - 30 dias 
   

0,553 

FEMORAL 99,17 ± 0,83 97,50 ± 1,43 96,67 ± 1,64 
 

RADIAL 100,00 98,33 ± 1,17 96,67 ± 1,64 
 

ECAI = eventos cardiovasculares adversos isquêmicos; ECAIH = eventos cardiovasculares 
adversos isquêmicos e hemorrágicos 
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Figura 5 – Funções de sobrevivência estimadas via modelo final de Cox 
para eventos cardiovasculares adversos isquêmicos por acesso vascular 

 

 

Figura 6 – Funções de sobrevivência estimadas via modelo final de Cox 
para eventos cardiovasculares adversos isquêmicos e hemorrágicos por 
acesso vascular 
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5 DISCUSSÃO 

 

 

5.1 Considerações gerais 

 

Os resultados deste estudo demonstraram que, em uma população de 

pacientes com diagnóstico de SCASST, submetida à estratificação de risco 

invasiva, a utilização do DOV Angio-Seal confere ao procedimento efetivado 

pelo acesso femoral não inferioridade na incidência de complicações no sítio 

de punção arterial aos 30 dias, quando comparado ao acesso radial.  

Nos últimos anos, a utilização do acesso radial tem-se tornado mais 

frequente. Dados do National Cardiovascular Data Registry (NCDR) norte-

americano apontam um crescimento de 2% dos procedimentos realizados 

por esta via em 2006 para cerca de 15% em 2012,37,38 enquanto no Brasil 

esse número é próximo de 30%.17,18 Entretanto, a técnica femoral ainda 

prepondera como via de acesso preferencial, e, mesmo em centros que 

iniciaram seu programa de implementação da técnica radial, essa é preterida 

no subgrupo de pacientes expostos a um maior risco de complicações, como 

aqueles acometidos por uma SCA. Dentre 122.728 ICPs cadastradas no 

banco de dados do Blue Cross Blue Shield of Michigan Cardiovascular 

Consortium, no período compreendido entre 2010 e 2013, 17.912 (14.6%) 

procedimentos foram efetivados pelo acesso radial.39 Contabilizando-se 

apenas pacientes com IAM com supradesnível do segmento ST, o 

porcentual reduz para 8,3%, com um crescimento ao longo do período de 

observação significativamente inferior às indicações eletivas. 

 Uma possível justificativa a esses achados advém do conceito e da 

constatação de que o acesso radial, como toda técnica, exibe uma curva de 

aprendizagem.40,41 Assim, quanto maior a proficiência do operador, maiores 

os benefícios alcançados com seu uso. Em nosso estudo, o tempo de 

fluoroscopia, volume de contraste e taxa de sucesso do procedimento foram 

similares, sem necessidade de cruzamento entre as vias, refletindo a 



5 Discussão 40 

experiência do centro e do operador com ambas as técnicas. Em registro 

italiano englobando 10.676 procedimentos, a taxa absoluta de cruzamento 

da técnica radial para a técnica femoral foi de 4,9%.42 Porém, operadores 

dedicados ao acesso radial exibiram porcentual de insucesso menor 

comparados aos demais (2,1% versus 6,6%, p<0,0001). Mesmo entre 

aqueles muito experientes, observou-se uma queda progressiva na falência 

do procedimento ao longo do período de avaliação (3,4% até 2006, 1,4% até 

2008 e 1,0% até 2010; p<0,0001). O ganho de experiência traduz-se na 

realização de procedimentos mais complexos, em pacientes mais graves, 

com potencial impacto na morbimortalidade, como demonstrado em um 

registro londrino envolvendo 10.095 pacientes com diagnóstico de 

SACSST.43 Dados relativos ao triênio 2005-2007, quando do início do 

programa radial, não evidenciaram a técnica como variável preditora de 

redução de mortalidade. A partir de 2008, transposta a curva de 

aprendizagem, a opção pelo acesso radial promoveu redução de 35% de 

mortalidade ao final de 12 meses (RR: 0,65, IC 95%: 0,46-0,92, p=0,015). 

 

 

5.2 Considerações relacionadas ao protocolo de estudo 

 

5.2.1 Racional para a utilização do acesso radial 

 

Comparado ao acesso femoral, no acesso radial, associa-se a menor 

taxa de complicações no sítio de punção arterial, permite-se deambulação 

mais precoce, oferece-se maior conforto ao paciente após o procedimento e 

exibe-se custo-efetividade comprovado.44,45 Ensaios contemporâneos 

apontam que a opção pela técnica radial confere benefício na redução de 

mortalidade durante a ICP primária e na taxa combinada de morte, IAM e 

AVE entre pacientes com SCA submetidos à estratificação invasiva em 

centros classificados como de alto volume no emprego da via.20,46,47 Além 

disso, trata-se de estratégia eficaz na redução de sangramento grave e 

necessidade de transfusão após procedimentos coronários invasivos.48,49  
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Mesmo em estudos contemporâneos refletindo o uso de 

farmacoterapia antitrombótica com melhor relação entre eficácia e 

segurança, como o Minimizing Adverse Haemorrhagic Events by 

TRansradial Access Site and Systemic Implementation of AngioX (MATRIX 

Access), caracterizado por maior utilização de bivalirudina (40%) e menor 

uso de IGP IIb-IIIa (13%), o acesso radial promoveu uma redução 

significativa de 15% em ECAI e de 18% em ECAIH, à custa de menores 

taxas de sangramento grave e mortalidade por todas as causas.50 Assim, 

diretrizes recentes dedicadas ao tema apontam a técnica radial como via de 

acesso preferencial no manejo de pacientes com SCA, uma vez suplantada 

a curva de aprendizagem, que, preferencialmente, deve ser escalonada e a 

transição iniciada por casos de menor complexidade clínica e anatômica.51,52 

 

 

5.2.2 Racional para a utilização de dispositivos de oclusão vascular 

 

Embora os sangramentos de localização intracraniana ou 

gastrointestinal estejam associados a um pior prognóstico, sangramentos 

relacionados à via de acesso arterial em procedimentos coronários invasivos 

aumentam em até 1,7 vezes o risco de mortalidade.53 Portanto, estratégias 

capazes de minimizar o risco de complicações vasculares pelo acesso 

femoral podem impactar positivamente na evolução dos pacientes. 

Os DOV podem ser categorizados em plugues vasculares, dispositivos 

de sutura ou clipes. As duas principais razões para seu uso recairiam sobre 

um potencial incremento na eficácia e na segurança dos procedimentos 

efetivados pelo acesso femoral, quando comparados às técnicas de 

compressão manual. A mensuração de maior eficácia dar-se-ia pela redução 

dos tempos de hemostasia, deambulação e alta hospitalar, além de maior 

satisfação por parte dos pacientes. Os dados hoje disponíveis favorecem os 

DOV nesse contexto.54 Por sua vez, maior segurança traduzir-se-ia em 

redução de complicações vasculares no sítio de punção arterial, sendo o 

tema ainda controverso e o objetivo principal desta tese. 
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Publicações recentes têm ressaltado o papel dos DOV comparados à 

compressão manual nesse cenário. Em subanálise do estudo The 

Harmonizing Outcomes with Revascularization and Stents in Acute 

Myocardial Infarction (HORIZONS-AMI), DOVs reduziram em 39% a 

incidência de ECAIH aos 30 dias (6,7% versus 10,8%, RR: 0,61, IC 95%: 

0,42–0,89, p=0,009), à custa de redução de sangramentos graves (5,0% 

versus 8,1%, RR: 0,61, IC 95%: 0,39–0,94, p=0,02).55 No ensaio clínico 

randomizado Instrumental Sealing of ARterial puncture site – CLOSURE 

device vs manual compression (ISAR-CLOSURE), envolvendo 4.524 

pacientes submetidos à coronariografia diagnóstica com introdutor calibre 6 

French, dois DOV foram comparados à compressão manual quanto à 

redução de complicações vasculares no sítio de punção, atingindo critério de 

não inferioridade (6,9% versus 7,9%, diferença, −1,0%, IC 97,5%: 0,7%; p 

para não inferioridade <0,001).56  

Uma análise crítica e contemporânea dos DOV mais utilizados permite-

nos atestar que, comparados à compressão manual, consistem em 

ferramentas que agregam eficácia sem comprometer a segurança do 

procedimento coronário invasivo. Comprovadamente, não aumentam o risco 

de complicações, como hematomas, pseudoaneurismas, infecções ou 

embolias, havendo sugestão atual que possam inclusive reduzir sua 

prevalência, além de diminuir, significativamente, o tempo para obtenção da 

hemostasia.  

 

 

5.2.3 Racional para a escolha do Angio-Seal 

 

O Angio-Seal, ao lado do Perclose, constitui-se no DOV de maior 

longevidade comercial e aplicação clínica na prática intervencionista.57 

Aprimoramentos em sua estrutura e mecanismo de ação ao longo dos anos 

conferiram maior capacidade de redução de complicações vasculares dos 

atuais modelos quando comparados os dispositivos pioneiros, de primeira 

geração.58   



5 Discussão 43 

Em registro belga, o uso de DOV entre 8.292 pacientes submetidos à 

ICP pelo acesso femoral, sendo o Angio-Seal 6 French utilizado em 81% dos 

casos, reduziu em 53% o risco de complicações vasculares e em 65% o 

tempo de hospitalização, demonstrando-se custo-efetivo.59 Estudo 

englobando 85.048 ICPs realizadas em 32 hospitais participantes do Blue 

Cross Blue Shield of Michigan Cardiovascular Consortium, das quais 28.528 

utilizaram um DOV, sendo o Angio-Seal empregado em 56,5% dos 

procedimentos, demonstrou que, comparado à compressão manual, o 

dispositivo promoveu redução de complicações vasculares e necessidade de 

transfusão.33  

Dentre os DOV hoje disponíveis, o Angio-Seal é aquele que agrega 

maior volume de publicações e casuísticas a seu favor. Exibe uma relação 

custo-benefício vantajosa, além de praticidade de uso, motivando sua 

escolha na condução desta tese.  

 

 

5.3 Considerações relacionadas aos resultados 

 

A principal questão ainda em aberto é se os DOV apresentam a 

mesma eficácia da técnica radial na redução de complicações vasculares e 

sangramentos relacionados à via de acesso. Nosso estudo acrescenta 

dados a esse questionamento, uma vez tratar-se do primeiro ensaio clínico 

randomizado comparando as duas estratégias em uma população de 

pacientes com SCASST. Não detectamos diferenças entre as técnicas 

quanto à incidência de complicações vasculares aos 30 dias. A taxa de 

complicações para ambos os grupos foi percentualmente elevada, mas as 

principais complicações observadas foram hematoma > 5 cm e oclusão 

assintomática da artéria radial, cujo impacto prognóstico não está bem 

estabelecido. Em uma população predominantemente de baixo a moderado 

risco para sangramento, não foram observadas complicações, como 

pseudoaneurisma, fístula arteriovenosa, hematoma retroperitoneal ou 

infecção no grupo DOV.  
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Nossos achados diferem das poucas publicações comparando o 

acesso radial ao femoral com DOV. Em 1.492 pacientes submetidos à ICP, 

dos quais um terço eram portadores de SCASST, a técnica radial com o uso 

de TR BAND promoveu redução significativa de complicações vasculares 

quando comparada à técnica femoral, tanto com compressão manual quanto 

com o uso de Angio-Seal ou StarClose (Abbott Vascular, Abbott Park, Ill), 

além de maior conforto ao paciente.60 Em estudo com 218 pacientes 

submetidos à ICP, o acesso radial exibiu menor custo e ausência de 

complicações no acesso vascular quando comparado ao Perclose.61 A 

principal diferença entre essas casuísticas e nosso estudo é a natureza não 

randômica dos primeiros, sendo nossos achados consistentes com os dados 

atuais acerca dos benefícios dos DOV comparados à compressão manual. 

Constatamos, ainda, que, a despeito de uma taxa de sucesso elevada, 

de 95%, com o emprego do Angio-Seal na obtenção de hemostasia, esta foi 

inferior à observada com a utilização da pulseira TR Band na hemostasia 

radial, de 100% (p=0,029). A falência do dispositivo estaria associada a 

fatores clínicos, inerentes ao paciente, e relacionados ao procedimento. 

Características como idade avançada, uso de IGP IIb-IIIa, múltiplas 

tentativas de punção, punção inadvertida da parede posterior da artéria, ou 

em referência anatômica diversa da artéria femoral comum, são variáveis 

preditoras de insucesso, embora a baixa prevalência de falha na hemostasia 

em nossa tese não nos possibilite empregar um modelo estatístico 

adequado para esse tipo de análise.  

O acesso radial, por sua vez, associou-se a um aumento significativo 

na ocorrência de oclusão arterial assintomática (5,8% versus 0,0%, 

p=0,014). Na literatura, apesar da miniaturização dos dispositivos, elevando-

se a relação entre o diâmetro da artéria e do introdutor, da utilização de 

materiais hidrofílicos, da heparinização sistemática dos casos e da infusão 

de coquetéis espasmolíticos, a taxa de oclusão da artéria radial avaliada por 

pletismografia permanece entre 7-12%.62 Evidências atestam que a 

manutenção da patência da artéria radial durante a hemostasia, estratégia 

esta empregada em nossa tese com a utilização da pulseira compressora 
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seletiva, é o parâmetro mais importante para redução do risco de oclusão 

arterial. Em estudo randomizado envolvendo 400 procedimentos coronários 

diagnósticos, a incidência de oclusão radial precoce (7%) e tardia (5%) entre 

pacientes com fluxo anterógrado patente durante o processo de hemostasia 

mostrou-se independente até mesmo da utilização ou não de HNF no início 

do exame.63 Em nossa casuística, os achados da avaliação da 

permeabilidade do arco palmar pré-procedimento pelo teste de Allen ou teste 

do oxímetro não configuraram contraindicação para realização do 

procedimento pela técnica radial, sendo que os casos que apresentaram 

oclusão arterial persistente aos 30 dias não exibiam teste de Allen alterado 

ou curva pletismográfica tipo D na triagem inicial. 

 

 

5.4 Limitações 

 

O estudo possui limitações, sendo a principal delas seu pequeno 

tamanho amostral. Além disso, os resultados refletem a experiência de um 

único operador, habituado com a utilização de ambas as técnicas, sendo que 

a generalização de seus achados requer sua consequente replicação em 

estudos multicêntricos envolvendo maior casuística. Ainda, em todos os 

procedimentos realizados pelo acesso femoral, o diâmetro dos dispositivos 

utilizados foi de 6 French, e não se pode estender estas informações para 

casos em que dispositivos de maior diâmetro sejam empregados, situação 

frequente com a técnica femoral. Uma vez que 84,2% da amostra avaliada 

foi classificada como de risco baixo ou intermediário para sangramento pelo 

escore de CRUSADE, os resultados também não podem ser extrapolados 

para uma população de maior risco para sangramento, sobretudo para 

pacientes com IAM com supradesnível do segmento ST submetidos à ICP 

primária. A análise de custo-efetividade do Angio-Seal, embora atestada em 

publicações prévias,59,64 não foi escopo desta tese e requer a apreciação de 

diferentes variáveis, tais como processo de trabalho no laboratório de 
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cardiologia intervencionista, natureza do procedimento, perfil de risco do 

paciente e políticas de reembolso. 

 

 

5.5 Implicações clínicas 

 

Este estudo agrega informações importantes às atualmente disponíveis 

acerca de estratégias para prevenção de complicações vasculares em 

pacientes submetidos a procedimentos coronários invasivos, por ser o 

primeiro ensaio de natureza randômica a comparar um DOV amplamente 

utilizado na prática intervencionista contemporânea à técnica radial no 

cenário da SCASST. Dados os achados favoráveis ao Angio-Seal na 

população aqui representada, revisões futuras de normativas dedicadas ao 

tópico podem reclassificar a atual indicação classe III conferida aos DOV 

quando da efetivação de procedimentos pela técnica femoral. 
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6 CONCLUSÃO 

 

 

Em pacientes com síndrome coronariana aguda sem supradesnível do 

segmento ST submetidos à estratégia invasiva precoce, os resultados deste 

estudo randomizado possibilitaram-nos chegar às seguintes conclusões: 

 

1. O dispositivo de oclusão vascular Angio-Seal exibiu porcentual de 

sucesso na obtenção de hemostasia de 95%; 

2. A despeito do emprego de técnica de hemostasia com fluxo 

anterógrado patente, a taxa de oclusão da artéria radial 

permaneceu elevada, em 5,8%; 

3. Aos 30 dias de seguimento, a incidência de complicações 

relacionadas ao sítio de punção arterial foi de 12,5% no grupo 

femoral e 13,3% no grupo radial, à custa, principalmente, de 

hematomas > 5 cm de diâmetro; 

4. A incidência de sangramento grave aos 30 dias foi baixa, de 1,7%, 

similar entre os grupos; 

5. O uso do dispositivo de oclusão vascular Angio-Seal em 

procedimentos realizados pela técnica femoral mostrou-se não 

inferior à técnica radial quanto à incidência de complicações 

relacionadas ao sítio de punção arterial aos 30 dias de seguimento. 
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