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RESUMO

Introdugao: A oclusdo total crénica (CTO) de coronarias € definida pela ocluséao
completa de uma coronaria epicardica com auséncia de fluxo anterégrado ha pelo
menos 3 meses. As CTO estdo presentes em pelos menos 16% das
cineangiocoronariografias de pacientes com doenga arterial coronaria obstrutiva. O
tratamento da CTO com intervengao coronaria percutanea (ICP) esta indicado em
casos de angina ou isquemia miocardica com outros sintomas associados, porém a
maioria dos pacientes permanecem com tratamento clinico ou sdo encaminhados
para cirurgia de revascularizagao do miocardio. O refinamento da técnica de ICP de
CTO, aliado ao desenvolvimento de materiais especificos e ao treinamento de
operadores especializados, elevaram a taxa de sucesso e tornaram o tratamento
percutdneo uma opgao neste cenario. Objetivo: Avaliar as caracteristicas clinicas, a
taxa de sucesso, a incidéncia de complicagcbes do procedimento e os desfechos
clinicos dos pacientes submetidos a ICP de CTO realizadas no Instituto do Coragao
de Santa Maria (ICOR) - Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo (HCAA), no
periodo intrahospitalar e no seguimento de 30 dias. Metodologia: Foi realizado uma
coorte retrospectiva no periodo de janeiro de 2013 até julho 2019 e prospectiva a partir
de julho de 2019 até janeiro de 2021, com a inclusdo de pacientes submetidos a ICP
para tratamento de CTO no Servigo de Hemodinamica do ICOR-HCAA. O centro é
integrante do registro multicéntrico SBHCI LATAM CTO Registry, coordenado pela
Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) e com
participacao dos principais centros de tratamento de CTO da América Latina. Foram
avaliadas as caracteristicas clinicas, as taxas de sucesso e complicacbes do
procedimento, e o0s eventos cardiovasculares maiores (ECVM), definidos por
mortalidade, infarto agudo do miocardio (IAM) e acidente vascular encefalico (AVE),
analisados individualmente. Os desfechos foram avaliados no periodo intrahospitalar
e no seguimento de 30 dias. As variaveis continuas foram descritas como
meédia+desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil, e as variaveis categoricas
em numeros absolutos e frequéncia relativa. Resultados: Foram analisados 45
pacientes submetidos a ICP de CTO, na maioria homens (84,4%), com mediana de
idade de 69,9 +11,8 anos, e predominio de brancos, com hipertensdo em 95,6% e
dislipidemia em 66,7% dos casos. A média do escore J-CTO foi de 1,27+1,05,



compativel com casos de complexidade intermediaria, e a taxa de sucesso foi de
75,6%. Ocorreram 3 (6,6%) perfuragdes coronarias e nenhum caso de tamponamento
cardiaco. Durante a internagdo foi registrado um o&bito (2,2%), de causa nao
cardiovascular (sepse), uma parada cardiaca revertida (2,2%) e uma nova ICP (2,2%),
no local da CTO. Nao ocorreram IAM ou AVE no periodo intrahospitalar. Foi obtido
seguimento de 30 dias de 42 pacientes, com ocorréncia de nova ICP (no local da
CTO) em dois (4,8%) pacientes e auséncia de 6bito, IAM ou AVE. Conclusao: A taxa
de sucesso da ICP de CTO no ICOR/HCAA se encontra abaixo da média dos
principais centros dedicados a CTO da América Latina e do mundo, porém com
melhores resultados se comparado a centros ndo dedicados ao tratamento de CTO.
A avaliagao continuada dos resultados do centro pode orientar melhorias e mensurar

efeitos de modificagdes implementadas.

Palavras-chave: Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea; Oclusdo
Coronaria; Base de Dados.



ABSTRACT

Introduction: Chronic total occlusion (CTO) of coronary arteries is defined by
complete occlusion of an epicardial coronary artery with no anterograde flow for at
least 3 months. CTOs are present in at least 16% of cineangiocoronariographies of
patients with obstructive coronary artery disease. Treatment of CTO with
percutaneous coronary intervention (PClI) is indicated in cases of angina or myocardial
ischemia with other associated symptoms, but most patients remain on clinical
treatment or are referred for coronary artery bypass surgery. The refinement of the
CTO ICP technique, combined with the development of specific materials and the
training of specialized operators, increased the success rate and made percutaneous
treatment an option in this scenario. Objective: Evaluate the clinical characteristics,
the success rate, the incidence of complications of the procedure and the clinical
outcomes of patients undergoing CTO PCI performed at the Instituto do Coragao de
Santa Maria (ICOR) - Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo (HCAA) in the
in-hospital period and in the 30-day follow-up. Methodology: A retrospective cohort
was carried out from January 2013 to July 2019 and a prospective cohort from July
2019 to January 2021, with the inclusion of patients undergoing PCI for treatment of
CTO in the ICOR-HCAA Hemodynamic Service. The center is part of the multicentric
SBHCI LATAM CTO Registry, coordinated by the Brazilian Society of Hemodynamics
and Interventional Cardiology (SBHCI) and with the participation of the main CTO
treatment centers in Latin America. The clinical characteristics, the success rates and
complications of the procedure, and the major cardiovascular events (ECVM), defined
by mortality, acute myocardial infarction (AMI) and stroke, analyzed individually, were
evaluated. Outcomes were assessed during the in-hospital period and at the 30-day
follow-up. Continuous variables were described as meantstandard deviation or
median and interquartile range, and categorical variables as absolute numbers and
relative frequency. Results: 45 patients undergoing PCI of CTO were analyzed,
mostly men (84.4%), with a median age of 69.9+11.8 years, and predominantly white,
with hypertension in 95.6% and dyslipidemia in 66,7% of cases. The average J-CTO
score was 1.27+1.05, compatible with cases of intermediate complexity, and the
success rate was 75.6%. There were 3 (6.6%) coronary perforations and no cases of
cardiac tamponade. During hospitalization, one death (2.2%), from a non-



cardiovascular cause (sepsis), one reversed cardiac arrest (2.2%) and one new PCI
(2.2%) at the CTO site were registered. There were no AMI or stroke in the in-hospital
period. A 30-day follow-up of 42 patients was obtained, with occurrence of a new PCI
(at the CTO site) in two (4.8%) patients and absence of death, AMI or stroke.
Conclusion: The success rate of CTO PCIl at ICOR/HCAA is below the average of
the main centers dedicated to CTO in Latin America and the world, but with better
results when compared to centers not dedicated to the treatment of CTO. The ongoing
evaluation of the center's results can guide improvements and measure the effects of

implemented changes.

Keywords: Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty; Coronary
occlusion; Data base.
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1 INTRODUGAO

A ocluséo total crénica (CTO) de uma coronaria € encontrada em pelo menos
16% das cineangiocoronariografias de pacientes com doenca arterial coronaria (DAC)
obstrutiva. O tratamento da CTO com intervengdo coronaria percutanea (ICP) esta
indicado em casos de angina ou isquemia miocardica com outros sintomas
associados, porém a maioria dos pacientes permanecem com tratamento clinico ou
sdo encaminhados para cirurgia de revascularizagdo do miocardio. Um dos motivos
para a realizacado de ICP em uma minoria dos casos de CTO ¢ a baixa taxa de sucesso
do procedimento relatada previamente, principalmente em operadores ndo dedicados
ao tratamento da CTO. O refinamento da técnica de ICP de CTO, aliado ao
desenvolvimento de materiais especificos e ao treinamento de operadores
especializados, elevaram a taxa de sucesso e tornaram o tratamento percutdneo uma

opcao neste cenario. (Jeroudi O.M. et al 2014; Ybarra L.F et al 2018)

1.1 JUSTIFICATIVA

A avaliagéo do perfil epidemioldgico, das taxas de sucesso e complicagdes dos
procedimentos de ICP em casos de CTO permitira conhecer o desempenho do centro
no tratamento de pacientes com CTO, além de guiar melhorias e mensurar o efeito de
futuras modificagbes implementadas.

1.2 OBJETIVOS
1.2.1 Objetivo Geral

- Avaliar a taxa de sucesso das ICP para tratamento de CTO no ICOR-HCAA.

1.2.2 Objetivos Especificos

- Avaliar as caracteristicas clinicas, angiograficas, a incidéncia de complicagdes
decorrentes dos procedimentos e a incidéncia de eventos cardiovasculares maiores
(ECVM) isoladamente no periodo intrahospitalar e em 30 dias nos pacientes
submetidos a ICP para tratamento de CTO no ICOR-HCAA.
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- Avaliar a presenga de angina (de qualquer classe funcional), necessidade de
revascularizagao (percutanea ou cirurgica) ou ocorréncia de parada cardiorrespiratéria
(PCR) no periodo intrahospitalar e em 30 dias nos pacientes submetidos a ICP para
tratamento de CTO no ICOR-HCAA.

2 REVISAO DA LITERATURA

As doengas cardiovasculares s&do predominantes na populagdo geral,
constituindo cerca de 31% dos o6bitos, com a imensa maioria dos casos sendo por
Infarto Agudo do Miocardio (IAM). Aos que sobrevivem, poderdao esses
desenvolverem sintomas anginosos e permanecerem com sequelas de um infarto,
tornando a patologia aguda em cronica. Nao apenas o infarto, mas oclusdes crbnicas
de uma coronaria (CTO) podem resultar em sintomas diversos que prejudicam a
qualidade de vida dos pacientes. (Abelin, A. P. 2014)

A CTO de coronarias € definida pela oclusdo completa de uma coronaria
epicardica com auséncia de fluxo anterogrado ha pelo menos 3 meses. Pacientes com
CTO apresentam mais frequentemente hipertensdo arterial sistémica, tabagismo,
doenga vascular periférica, menor fracédo de ejecdo do ventriculo esquerdo e DAC
multiarterial. Dentre os fatores acima, a doenga vascular periférica € o maior preditor
de CTO em pacientes submetidos a cineangiocoronariografia. (Christofferson R.D. et
al 2005; Jeroudi O.M. et al 2014).

O tratamento percutaneo com ICP era a estratégia de tratamento da CTO em
apenas 9-10% dos pacientes até recentemente. Entre as principais causas do
percentual reduzido de pacientes com CTO serem tratados com ICP era a baixa taxa
de sucesso do procedimento, com taxas de sucesso de 59-79% em casos de CTO
analisados a partir de registros nacionais de ICP em geral. Atualmente, com técnicas
mais modernas e uma melhor experiéncia por parte dos intervencionistas, a taxa de
sucesso da ICP na CTO pode chegar a 86-91% em centros de grande volume com
operadores especializados na técnica. No Brasil, poucos estudos e unicéntricos,
relataram a experiéncia no tratamento de CTO. (Hannan, E.L. et al 2016; Ybarra L.F.
et al 2018; Christopoulos G. et al 2015, Fefer P. et al 2012; Quadros A. et al 2020,
Werner G.S. 2009, Nunes, C.S. et al 2013, Filho, A. C. et al 2015).

Diversos escores foram desenvolvidos para determinar a probabilidade de
sucesso da ICP na CTO. O escore de risco mais utilizado neste cenario € o J-CTO
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SCORE. O escore avalia caracteristicas da CTO e estratifica as lesbes em quatro
grupos de dificuldade: facil (J-CTO=0), moderada (J-CTO=1), dificil (J-CTO=2) e muito
dificil (J-CTO>3). A variaveis do CTO avaliadas no escore s&o as seguintes:
caracteristica da capa proximal, presenga de calcificagdo no segmento ocluido, a
angulacdo da ocluséo, o comprimento da oclusao e tentativa prévia de ICP da CTO
sem sucesso. Quanto maior o score menor € a taxa de sucesso, maior o tempo do
procedimento e sua complexidade, além de predizer uma maior necessidade de uso
da técnica retrograda para obtengc&o de sucesso em casos de escore mais elevado
(maior ou igual a 3). (Christopoulos G. et al 2015)

Dentre as principais técnicas para tratamento da CTO por ICP podemos citar a
técnica anterograda com escalonamento de fios, a técnica anterograda com dissecgao
e reentrada e a técnica retrograda. A técnica anterograda com escalonamento de fios,
utilizada em oclusbes curtas, consiste em avancar um micro cateter até a capa
proximal da coronaria, e entdo sio realizadas tentativas de cruzamento da CTO com
diferentes fios-guia. Apos posicionar o fio guia no lumem verdadeiro, confirmado em 2
projecdes ortogonais, é posicionado adiante da CTO o micro cateter e posteriormente
€ realizada a troca do fio-guia dedicado para CTO por um fio-guia convencional,
seguido de angioplastia da coronaria e implante de stents farmacoldgicos. Os stents
farmacolégicos na ICP de CTO apresentam menores taxas de reestenose e ECVM,
sendo a plataforma de escolha neste cenario. (Colmenarez J.H. et al 2010,
Muramatsu, Toshiya, 2012).

No caso da técnica anterograda de disseccdo e reentrada, geralmente é
necessaria em oclusdes superiores a 20mm, e consiste em usar o espago subintimal
para cruzar a lesdo, causando dissecg¢des limitadas e controladas. Por outro lado, a
técnica retrograda é geralmente escolhida em oclusées mais complexas. Consiste em
cruzar um vaso colateral para chegar até a regiao distal da coronaria e, com um fio-
guia, fazer o cruzamento da CTO retrogradamente. Essa técnica tem mostrado
maiores taxas de sucesso no tratamento de CTO com escores J-CTO mais elevados.
(Ybarra, Luiz Fernando et al 2018).
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3 METODOLOGIA

3.1 Delineamento da Pesquisa
Foi realizado estudo observacional retrospectivo e prospectivo.
3.2 Amostra

Os critérios de inclusdo no estudo foram idade maior ou igual a 18 anos e a
indicagao de ICP de CTO conforme critério do médico assistente. Foram incluidos
casos retrospectivamente a partir de julho de 2013 por buscas de casos no sistema
de laudos do ICOR. Prospectivamente foram incluidos todos os casos de ACTP de
CTO a partir de julho de 2018 até janeiro de 2021. A coleta e analise dos dados
intrahospitalares de pacientes submetidos a ICP de CTO faz parte de estudo de
qualidade assistencial do ICOR, dispensando a necessidade de aprovagao prévia por
parte de Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Porém, cabe destacar que o
acompanhamento dos desfechos além do periodo intrahospitalar foi realizado apés
aprovacao do estudo no CEP da Universidade Franciscana (UFN) em 04/08/2020,
CAAE numero 33685420.7.0000.5306, e autorizagdo do paciente com aplicagdo do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, apresentado no apéndice 1.
3.3 Procedimento de Coleta de Dados

A coleta de dados foi realizada pela equipe da pesquisa, enfermeiros e médicos
do ICOR/HCAA, a partir de revisdo dos prontuarios do ICOR, entrevista com os
pacientes e informacdes coletadas com os médicos assistentes dos pacientes.

3.4 Termo de Confidencialidade

Foi realizada revisao dos prontuarios dos pacientes de acordo com os Termos
de Confidencialidade para uso dos dados do ICOR e do HCAA, apresentados no
apéndice.
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3.5 Intervencdes

N&o foi realizada qualquer intervengado em relagdo ao manejo clinico dos casos

estudados.

3.6 Fatores em estudo

Foram coletadas informagdes clinicas, angiograficas, aspectos técnicos do

procedimento e desfechos clinicos.

3.7 Desfechos de interesse

O sucesso técnico da ICP, definido como revascularizagdo da CTO com
estenose residual inferior a 30% e fluxo anterogrado TIMI 3, foi aferido ao final do
procedimento indice de ICP. Foram consideradas complicagdes do procedimento a
ocorréncia de sangramento maior, perfuragdo coronaria, tamponamento cardiaco,
choque cardiogénico e necessidade de revascularizagao urgente com ICP ou cirurgia
de revascularizagdo do miocardio (CRM). Sangramento foi definido como qualquer
sangramento causando redugdo da hemoglobina maior que 3g/dL, ou sangramento
necessitando de transfusdo ou cirurgia. Perfuracdo coronaria foi definida como
qualquer extravasamento de contraste além da parede da artéria. Tamponamento
cardiaco foi definido como instabilidade hemodinamica causada por pelo acumulo de
sangue no espacgo pericardico agudamente. A mortalidade foi definida como a
ocorréncia de obito por qualquer causa. ECVM foi definido como a ocorréncia de morte
por todas as causas, infarto agudo do miocardio (IAM), e acidente vascular encefalico
(AVE). 1AM foi definido de acordo com a definicdo universal de infarto do miocardio
(Thygesen K, Alpert JS, Jaffe AS, et al. Fourth universal definition of myocardial
infarction. Circulation. 2018;138:€618-e651.). AVE foi definido como um novo déficit
neurolégico focal de inicio subito de causa presumivelmente cerebrovascular,
irreversivel (ou resultando em morte) dentro de 24 horas e ndo causado por outra
causa prontamente identificavel. Também foram avaliados presenga de angina (de
qualquer classe funcional), necessidade de revascularizagéo (percutanea ou cirurgica)
ou ocorréncia de parada cardiorrespiratoria (PCR). Os desfechos clinicos acima foram
aferidos no periodo intrahospitalar e em 30 dias.
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3.8 Analise dos Dados

Os dados foram inseridos no software REDCap e posteriormente digitados no
Microsoft Excel para a analise dos dados. O REDcap € um software baseado na Web,
rapido e seguro, usado atualmente em mais de mil instituigbes em mais de 80 paises.
O sistema segue o modelo internacional do Duke Clinical Research Institute e esta em
conformidade com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Este estudo é
integrante do registro multicéntrico SBHCI LATAM CTO Registry que foi aprovado pelo
CEP do IC/FUC, pelo Comité de Etica do HCAA e pelo Comité de Etica da UFN.

4 RESULTADOS

Foram incluidos 45 pacientes no total (n=45), sendo 38 (84,5%) homens e 7
(15,6%) mulheres, com idade média de 69,9+11,8 anos. Hipertensao arterial sistémica
estava presente em 43 (95,6%) pacientes, dislipidemia em 30 (66,7%) pacientes e
histéria familiar de doencga arterial coronariana em 12 (26,7%) pacientes, enquanto
que 9 (20%) pacientes eram diabéticos e 8 (17,8%) eram tabagistas (tabela 1).

Tabela 1. Epidemiologia e fatores de risco.

Caracteristicas (n=45)
Idade (anos) 69,9+11,8
Sexo masculino 38 (84,4%)
Historia familiar de DAC 12 (26,7%)
Hipertensao arterial sistémica 43 (95,6%)
Dislipidemia 30 (66,7%)
Diabetes mellitus 9 (20%)
Tabagismo 8 (17,8%)

DAC: Doenga arterial coronariana.

Em relagdo as comorbidades, 25 (59,5%) pacientes ja haviam realizado ACTP
previamente ao estudo, e igual numero (25 [61,0%]) apresentava histérico de IAM. Em
relagdo a insuficiéncia cardiaca (IC), 18 (45,0%) pacientes eram acometidos
previamente, e 9 (22%) possuiam histérico de doencga arterial periférica. Cirurgia de
revascularizagdo do miocardio (CRM) prévia foi encontrada em 8 (19,0%) pacientes,
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AVE em 7 (17,1%) pacientes e insuficiéncia renal crbnica em 5 (12,2%) pacientes
(Tabela 2).

Tabela 2. Comorbidades.

Caracteristicas (n=45)
ICP prévia* 25 (59,5%)
AVE préviot 7 (17,1%)
CRM prévia* 8 (19,0%%)
Doenga arterial periféricat 9 (22%)
IAM préviot 25 (61,0%)
Insuficiéncia cardiacat 18 (45,0%)
Insuficiencia renal crénicat 5 (12,2%%)

AVE: Acidente vascular encefalico; CRM: Cirurgia de revascularizagdo do miocardio; IAM: Infarto agudo
do miocardio; ICP: Intervengao coronaria percutdnea.

*ICP prévia e CRM prévia: dados disponiveis de 42 pacientes.

TAVE prévia, Doenga arterial periférica, IAM prévio e Insuficiéncia renal cronica: dados disponiveis de
41 pacientes.

Iinsuficiéncia cardiaca: dados disponiveis de 40 pacientes.

Ao avaliarmos as indicagdes da ICP, o controle da angina foi o motivo da
indicagao em 32 (71,1%) pacientes, seguido de insuficiéncia cardiaca com 16 (35,6%)
pacientes. Grande area isquémica (>10% de isquemia do ventriculo esquerdo) foi
motivo de indicacdo em 10 (22%) pacientes e arritmia ventricular em 2 (4,4%)
pacientes (Tabela 3). Alguns pacientes possuiam mais de uma indicagéo, portanto o
total de indicacbes ultrapassa o numero de pacientes.

Tabela 3. Motivo pelo qual o paciente foi submetido a ICP na CTO

Indicagbes do Procedimento Resultados (n=45)
Controle da Angina 32 (71,1%)
Insuficiéncia Cardiaca 16 (35,6%)
Grande Area Isquémica 10 (22%)
Arritmia Ventricular 2 (4,4%)

Descrigao de sintomas prévios ao procedimento foi obtido de 42 pacientes.
Angina estavel era a sintomatologia em 19 (45,2%) pacientes, enquanto que 14
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(33,3%) apresentavam sindrome coronariana aguda. Nove (21,4%) pacientes eram

assintomaticos (Tabela 4). A média do escore J-CTO foi de 1,27+1,05.

Tabela 4. Sintomas prévios ao procedimento

Sintomatologia Resultados (n=42)
Angina estavel 19 (45,2%)
Sindrome Coronariana Aguda 14 (33,3%)
Assintomaticos 9 (21,4%)

Todos os procedimentos foram realizados com a técnica anterégrada, com uma
taxa de sucesso de 75,6% (34 de 45 procedimentos) na ICP de CTO, com 9 (20%)
pacientes apresentando pelo menos uma complicagdo durante o procedimento. As
complicagbes encontradas foram a dissecgéo residual em 4 (8,8%) procedimentos
(tipo A: 1 paciente; tipo B: 2 pacientes; tipo D: 1 paciente), seguido de perfuragcéo de
coronaria em 3 (6,6%) pacientes (tipo 1: 1 paciente; tipo 2: 2 pacientes) e sangramento
em 2 (4,4%) pacientes (dois casos com redugao da hemoglobina maior que 3g/dL).
Choque cardiogénico ocorreu em apenas 1 (2,2%) paciente (Tabela 5).

Tabela 5. Taxa de complicagdes durante o procedimento

Tipo de complicagéo Resultados (n=45)
Disseccao Residual 4 (8,8%)
Perfuragéo de coronaria 3 (6,6%)
Sangramento 2 (4,4%)
Choque cardiogénico 1(2,2%)

Durante a internagéo foi registrado apenas um oébito (2,2%), de causa nao
cardiovascular (sepse), uma parada cardiaca revertida (2,2%) e uma nova ICP (2,2%),
no local da CTO. Nao houve IAM, AVE ou necessidade de CRM no periodo
intrahospitalar. Um paciente relatou angina, aos moderados esforgos, antes da alta
hospitalar (2,4%, de 41 pacientes com esta informacao disponivel na alta hospitalar).
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Foi obtido seguimento de 42 pacientes. Foi relatado angina em 4 (10,3%)
pacientes (informagé&o disponivel de 39 pacientes), e dois (4,8%) pacientes realizaram
nova ICP (no local da CTO). Nao ocorreu obito, AVE, IAM ou CRM (tabela 6).

Tabela 6. Seguimento de 30 dias

Desfecho Resultados (n=42)
Angina* 4 (10,3%)
Nova ICP 2 (4,8%)

Obito 0 (0%)

AVE 0 (0%)

IAM 0 (0%)

PCR 0 (0%)

CRM 0 (0%)

AVE: Acidente vascular encefalico; CRM: Cirurgia de revascularizagdo do miocardio; IAM: Infarto agudo
do miocardio; ICP: Intervengéo coronaria percutdnea; PCR: Parada cardiorrespiratoria

*Angina: dados disponiveis de 39 pacientes.
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5 DISCUSSAO

Apresentamos neste estudo o perfil epidemiolégico, a taxa de sucesso e
complicagbes dos pacientes submetidos a ICP para tratamento de CTO no ICOR-
HCAA (Santa Maria, RS, Brasil). Os pacientes eram, na sua maioria, homens,
brancos, idosos na faixa dos 70 anos, hipertensos, dislipidémicos e com histéria de
IAM e angioplastia prévia.

A técnica anterdgrada foi utilizada na totalidade dos procedimentos, com uma
taxa de sucesso de 75,6%, aceitavel taxa de complicagdes e apenas um (2,2%) 6bito
no periodo intrahospitalar, de causa n&o cardiovascular. A taxa de sucesso geral do
registro LATAM, do qual o ICOR-HCAA faz parte, foi de 81%, com mortalidade de 1%.
Por outro lado, a taxa de sucesso do nosso centro € maior do que as observadas em
registros de centros ndo dedicados ao tratamento de CTO (59-67%). Dentre as
complicagbes, ocorreram 3 (6,6%) perfuragbes coronarias e nenhum caso de
tamponamento, enquanto que no registro LATAM 3% do procedimentos apresentaram
perfuragdo e 0,9% tamponamento cardiaco. (Quadros A. et al 2020). A taxa de
complicagdes do ICOR-HCAA deve ser analisada levando em consideragao o fato de
se tratar da analise de dados de centro em curva de aprendizado para aprimoramento
da técnica, a qual é pouco utilizada na maioria dos centros de cardiologia

intervencionista no Brasil.

Com 42 pacientes com histérico conhecido 30 dias apds o procedimento, ndo
ocorreram obito, IAM ou AVE, e apenas dois pacientes necessitaram nova ICP (no
local da CTO) apos a alta hospitalar. O desfecho mais prevalente apés a alta hospitalar
foi angina, descrita em 4 dos 39 pacientes com esta informagao disponivel em 30 dias.
O J-CTO escore meédio dos procedimentos na ICOR foi de 1,27, compativel com
procedimentos de intermediaria complexidade. Comparado ao escore médio do
registro LATAM (J-CTO score de 2,13), o escore da ICOR & menor, compativel com

casos de menor complexidade. (Quadros A. et al 2020)

O estudo teve como limitagdes o pequeno numero de pacientes, a curva de
aprendizado de uma técnica que é complexa e recente, e um centro que tem pequeno
a moderado volume de casos de angioplastia anualmente. Durante o
acompanhamento de 30 dias n&o foi possivel o contato com quatro pacientes,
podendo gerar taxas subestimadas de ECVM no periodo.
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6 CONCLUSAO

Os pacientes submetidos a ICP de CTO no nosso centro eram
predominantemente brancos, idosos, hipertensos, dislipidémicos e com
revascularizagao coronaria prévia. A principal indicacao de tratamento foi o controle
da angina, com a maioria dos pacientes atendidos com quadro de angina estavel. A
taxa de sucesso da ICP de CTO no ICOR/HCAA se encontra abaixo da média dos
principais centros dedicados a CTO da América Latina e do mundo, porém com
melhores resultados se comparado a centros ndo dedicados ao tratamento de CTO.
A avaliagao continuada dos resultados do centro pode orientar melhorias e mensurar

efeitos de modificagdes implementadas.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), na pesquisa Intervengdo
Coronariana Percutanea nas OclusGes Totais Crbnicas: Registro do Instituto do coragdo de Santa
Maria. Este estudo tem como objetivo avaliar as caracteristicas clinicas, a taxa de sucesso a incidéncia
de complicagGes do procedimento e os desfechos clinicos intra-hospitalares dos pacientes submetidos
a intervengdo coronariana percutanea (ICP) de oclus@es totais cronicas (CTO) realizadas no Instituto
do Coracgdo de Santa Maria (ICOR). Acreditamos que este trabalho é importante porque permitird
mostrar o perfil epidemioldgico dos pacientes, taxa de sucesso e complica¢cdes dos procedimentos de
angioplastia corondria transluminal percutanea (ACTP) em casos de CTO.

Ser voluntdrio neste projeto da o direito aos pesquisadores envolvidos a utilizarem seus
exames clinicos, laboratoriais e de imagem para comparagdo com outros exames referentes a essa
doenga.

A sua participagdo no referido estudo sera de informar por contato telefénico ou em consultas
de rotina na ICOR o seu quadro clinico cardioldgico, através de perguntas selecionadas pela equipe
responsdvel, aos 30 dias, 6 meses, 12 meses e 24 meses apds a realizagdo do seu tratamento
cardiolégico realizado na ICOR. Ou seja, um acompanhamento do seu quadro durante um periodo de
02 anos.

O participante deste estudo ndo necessitara de intervengdes extras ou exames adicionais, nem
de imagem ou exames laboratoriais relacionado a pesquisa. A sua participacdo no referido estudo nao
implica alteragdes no seu tratamento. A indica¢do do tratamento e a forma como ele sera feito
ocorrera da mesma forma se vocé participar ou ndo participar deste estudo. Por se tratar de um
estudo observacional, isto é, um estudo que apenas observa e coleta dados e ndo realiza qualquer
tipo de intervengdo no tratamento, todos os tratamentos realizados seguirdo a rotina do atendimento
de todos os pacientes com esta doenga, participantes ou ndo da pesquisa. Sendo assim, o estudo ndo
interfere no tratamento e portanto, ndo disponibiliza medicamentos.

Ndo haverad despesas para o participante desde estudo, visto que serd observacional em
momentos onde o paciente ja consultar rotineiramente para avaliagdo de sua condicdo de saude na
ICOR. Caso ndo houver consulta de rotina, o pesquisador ird fazer o contato através de ligagdo
telefonica para o acompanhamento.

Por meio deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), vocé esta sendo informado
de que pode esperar alguns beneficios, tais como contribuir para um estudo de qualidade do servico
de hemodinamica da ICOR, afim de avaliar necessidade de aperfeicoamento das técnicas e contribuir
para um melhor entendimento da comunidade académica sobre sua condicdo de saude. Entretanto,
também é possivel que acontegam alguns desconfortos ou riscos durante a sua participagdo, tais como
receber ligacGes em horas que o Sr. (a) ndo queira atender o telefone ou ndo esteja disponivel. Para
minimizar tais riscos, nds, pesquisadores, tomaremos a seguinte medida: Ligaremos somente em
horario comercial (8h-12h/14h-17h).

Nos, pesquisadores, garantimos a vocé que sua privacidade sera respeitada, ou seja, que seu
nome ou qualquer outra informagdo que possa, de alguma maneira, lhe identificar, serd mantida em
sigilo. N6s também nos responsabilizamos pela guarda e confidencialidade dos dados, assim como de
sua nao exposigao.

Nos lhe asseguramos assisténcia durante toda a pesquisa, inclusive, se necessario, apds sua
conclusdo, mediante disponibilidade de duvidas via telefone ou pessoalmente na ICOR, bem como
garantimos seu livre acesso a todas as informacoes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, tudo o que vocé queira saber antes, durante e depois de sua participagdo, bem como
o recebimento de uma via deste termo. Também informamos que sua participagdo é livre e voluntaria.

RUBRICA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR
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Assim, ndo ha compensacgdo financeira relacionada a sua participagdo e garantimos a liberdade de
retirada do consentimento a qualquer momento, portanto, vocé pode se recusar a participar do
estudo, sem precisar justificar e sem nenhum tipo de prejuizo no seu tratamento. Apés a conclusao
da pesquisa, vocé terd acesso aos resultados, os quais serdo informados via publicagdo da pesquisa na
plataforma Scielo.

Caso voceé tenha qualquer despesa decorrente de sua participagdo nesta pesquisa, tais como
transporte, alimentagao ou outro item, bem como de seu acompanhante, se for o caso, haverd
ressarcimento dos valores gastos. De igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente de sua
participagdo neste estudo, salientamos que o seu direito de solicitar indenizagdo estd garantido.

O pesquisador responsdvel por este projeto é o Dr. Anibal Pereira Abelin, professor da
Universidade Franciscana (UFN) e médico do Instituto do Coragdo de Santa Maria (ICOR), que pode
ser encontrado no enderego Av. Presidente Vargas, n? 2355, Policlinica Wilson Aita, sala 105, Santa
Maria, RS - telefone: (55) 3222-9888 ou (55) 992050666. O grupo de pesquisadores é composto por
Arnoldo Azevedo dos Santos, Caroline da Rosa Muller, Camilla Paynes Vargas Barin, Darwin Krause e
Milene Ribeiro Stedile, académicos e residente de Medicina da UFN, com os quais vocé podera manter
contato, pelos telefones, (55) 98112-1000, (55) 99666-4520, (55) 98159-8361, (51) 99901-2416 ou
(69) 99964-8623 respectivamente.

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de pessoas
que estdo trabalhando para garantir que os seus direitos, como participante de pesquisa, sejam
respeitados. Se vocé achar que a pesquisa ndo estd sendo realizada de forma ética ou que estd sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Franciscana (UFN), pelo telefone (55) 3220-1200, ramal 1289, pelo e-mail:
cep@ufn.edu.br, ou pessoalmente, no enderego: Rua dos Andradas, 1614, Conjunto |, prédio 7, sala
601, Santa Maria, RS, de segunda-feira a quarta-feira, das 7h30min as 11h30min, e de segunda-feira
a sexta-feira, das 13h30min as 17h30min.

Informo que li e entendi todas as informagdes presentes neste Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informagdes deste termo. Todas as minhas perguntas
foram respondidas e estou satisfeito com as respostas. Entendo que recebo uma via assinada e datada
deste documento e que outra via assinada e datada serd arquivada pelo pesquisador responsavel do
estudo. Enfim, tendo sido orientado sobre o teor do contetido deste termo e compreendido a natureza
e 0 objetivo desta pesquisa, manifesto meu livre consentimento em participar.

Dados do participante da pesquisa
Nome
Telefone
E-mail

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do pesquisador responsavel

RUBRICA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR
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— TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo do projeto: Intervengiio Coronariana Percutinea nas ocluses totais
crénicas: Registro do Instituto do Coragiio de Santa Maria
Pesquisador responsével: Anibal Pereira Abelin

Curso: Medicina
Telefone para contato: (51) 999012416
Local da Coleta de dados: ICOR - Instituto do Coragiio de Santa Maria

O(s) pesquisador(es) do projeto acima identificado(s) assume(m) o compromisso

L. Preservar o sigilo ¢ a privacidade dos sujeitos cujas informagles serfio
estudadas;

Il. Assegurar que as informagdes serfo utilizadas, dmica e exclusivamente,
para a execugdo do projeto em questEo;

III. Assegurar que os resuitados da pesquisa somente serfo divulgados de
forma andnima, nio sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicagdes que
possam identificar o sujeito da pesquisa.

O(s) Pesquisador(es) declara(m) ter conhecimento de que as informagdes
pertinentes s técnicas do projeto de pesquisa somente podem ser acessados por aqueles
que assinaram o Termo de Confidencialidade, excetuando-se 0s casos em que a quebra
de confidencialidade € inerente 2 atividade ou que a informag¥o e/ou documentagdo jé
for de dominio péblico.

de:

Dr. Anibal Pertira AbeRinea Maria, 30 de Agosto de 2019
CARDIOLOGK A

Assinatura Pesquisador
Nome: Anibal Pereira Abelin
RG: 1062996689
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