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RESUMO

Fundamento: Ensaios clinicos randomizados apontam que a escolha pelo acesso radial reduz
a incidéncia de sangramento relacionado a procedimentos coronarios percutaneos, quando com-
parado ao acesso femoral. Baseado neste conceito, a técnica radial, embora mais laboriosa, tor-
nou-se o0 acesso preferencial. Objetivo: Analisar se a protecdo contra sangramento do acesso
radial se reproduz na prética clinica e quantificar o tamanho deste efeito protetor no mundo real
de pacientes com Sindromes Coronarianas Agudas (SCA). Métodos: Coorte prospectiva de
pacientes internados entre outubro de 2011 e julho de 2019, devido a infarto com ou sem supra
do segmento ST ou angina instavel, os quais foram submetidos a coronariografia ou intervencao
coronaria percutanea. A escolha do acesso vascular (radial ou femoral) ficou a critério do mé-
dico intervencionista, sem qualquer influéncia dos pesquisadores. O desfecho primario foi san-
gramento geral, definido como hematoma no local de puncdo ou exteriorizacdo ativa, corres-
pondendo aos tipos 1, 2, 3 ou 5 dos critérios Bleeding Academic Research Consortium (BARC).
Sangramento maior foi definido pelos tipos 3 ou 5 de BARC. Para analise univariada, o teste
do qui-quadrado foi utilizado para avaliar correlagdo entre varidveis categoricas, e para as nu-
méricas normais, foi aplicado o teste T de Student. Fora realizada também analise multivariada,
aplicando-se regressao logistica. Resultados: Foram estudados 694 pacientes (idade 64 + 14
anos, 65% do sexo masculino), 332 (48%) com SCA sem supra de ST. A incidéncia de sangra-
mento foi 20%, sendo 3,9% de sangramento maior. O acesso radial foi utilizado em 68% dos
pacientes. Pacientes de acesso radial apresentaram menor incidéncia de sangramento geral,
quando comparados ao acesso femoral (13% vs. 34%, respectivamente; P<0,001), equivalente
a Reducdo Relativa do Risco (RRR) de 61% (95% CI = 48% - 71%). O mesmo ocorreu quando
a analise se limitou a sangramentos maiores (2,3% vs. 7,3%, P = 0,002; RRR = 68%; 95% CI
= 33% - 85%). O escore de risco de sangramento CRUSADE foi menor no grupo de acesso
radial comparado ao femoral (25 £ 15 vs. 33 £ 15; P < 0,001), o que pode atuar como fator de
confusdo. Apos ajuste para o Escore CRUSADE, o acesso radial manteve seu aspecto protetor
quanto a sangramento (OR = 0,33; 95% IC = 0,23 - 0,5; P < 0,001). Conclusdo: No mundo
real, 0 acesso radial apresenta efeito protetor de grande magnitude na prevencao de sangramento
relacionado a sitio de puncdo, sangramento geral e sangramento maior em pacientes com sin-
dromes coronarianas agudas gue realizaram intervencdo coronariana percutanea.

Descritores: acesso radial; efetividade; sindromes coronarianas agudas



ABSTRACT

Background: Randomized clinical trials pointed out that radial access reduces the incidence of
bleeding related to percutaneous coronary procedures when compared to femoral access. Based
on this concept, the radial technique, although more laborious, has become the preferred access.
Objective: To analyze if the concept of protection against blending of radial access is repro-
duced in clinical practice and quantify the magnitude of this protector effect in the real world
of patients with Acute Coronary Syndrome (ACS). Methods: Prospective Cohort of patients
hospitalized between October of 2011 and July of 2019, because of infarction with or without
ST elevation or unstable angina, who underwent coronarography or percutaneous coronary in-
tervention. The choice of the vascular access (radial or femoral) was made by the interventionist
doctor, without any influence of the researchers. The primary outcome was general bleeding,
defined as hematoma in the puncture site or active exteriorization, meeting the types 1, 2, 3, or
5 of the Bleeding Academic Research Consortium (BARC) criteria. Major bleeding was defined
as types 3 or 5 of BARC. For univariate analysis, the chi-square test was used to assess the
correlation between categorical variables, and for normal numerical variables, Student's T test
was applied. Multivariable analysis was made by logistic regression. Results: 694 patients were
studied (age 64 £ 14 years, 65% male), 332 (48%) with ACS without ST elevation. Bleeding
incidence was 20%, with 3.9% of major bleeding. Radial access was chosen in 68% of the
patients. Radial access patients presented a minor incidence of general bleeding, when com-
pared to femoral access (13% vs. 34%, respectively; P<0,001), equivalent to a Relative Risk
Reduction (RRR) of 61% (95% CI = 48% - 71%). The same occurred when the analysis was
limited to major bleeding (2,3% vs. 7,3%, P = 0,002; RRR = 68%; 95% CI = 33% - 85%). The
CRUSADE bleeding risk score was lower in radial access when compared to the femoral (25
15vs. 33 £15; P <0,001), which can be interpreted as a confusion factor. When adjusted to the
CRUSADE score, the radial access kept its protector aspect against bleeding (OR = 0,33; 95%
Cl =0,23 - 0,5; P <0,001). Conclusion: In the real world, the radial access present protector
effect of high magnitude on bleeding prevention related to the puncture site, general bleeding,
and major bleeding during percutaneous coronary procedures in ACS.

Keywords: radial access; effectiveness; acute coronary syndromes
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1. INTRODUCAO

E evidenciado que a taxa mortalidade da Doenga Cardiovascular (DCV) vem diminuindo com
0 passar dos anos. Houve, por exemplo, uma reducdo estimada 35% no periodo de 2000 a
2018 de morte por desfecho cardiovascular no Brasil L. Entretanto, devido a mortalidade as-
sociada ao Infarto Agudo do Miocérdio (IAM), assim como sua capacidade de deixar seque-
las, faz com que o tratamento emergencial de tais sindromes necessite ser agil e efetivo, com

medidas terapéuticas e/ou invasivas a fim de aumentar a sobrevida do paciente 22,

A Intervencdo Coronariana Percutanea (ICP), no contexto da emergéncia, é amplamente uti-
lizada como tratamento invasivo nos cenarios das Sindromes Coronarianas Agudas (SCA),
seja com utilizacdo de cateter baldo ou implantacdo de stent. E protocolado ainda que esse
procedimento seja efetuado apos terapia com antiagregantes plaquetarios, medicagfes que au-

mentam por si a incidéncia de hemorragia 3.

O sangramento, por sua vez, € uma das complicagdes mais comuns em pacientes submetidos
a ICP. Assim, tal desfecho é um forte fator mau prognaostico em tais pacientes, principalmente
a depender da sua gravidade, o que aumenta a mortalidade a curto e longo prazo, assim como

a probabilidade de outro evento isquémico no coracdo e Acidente Vascular Cerebral (AVC)
4-7

A maior probabilidade da ocorréncia de sangramento p6s-ICP em pacientes - seja quando tal
procedimento é realizado de forma eletiva, por indicacdo clinica em situacdo ambulatorial ou
contexto emergencial - provém do sitio de puncdo de tal procedimento, que é comumente
realizado através dos sitios radial ou femoral °. O risco de sangramento em pacientes subme-
tidos a ICP ainda esta relacionado também a fatores individuais, como presenca de choque

cardiogénico, sexo feminino, idade e presenca de doenca arterial periférica 8.

Por muito tempo, a artéria femoral foi a mais utilizada como sitio de escolha na ICP, princi-
palmente devido a fatores anatdmicos, como o seu largo calibre, fator facilitador do seu acesso
% Entretanto, recentemente, devido a presenca de diversas novas evidéncias a favor dos bene-
ficios do acesso radial, como diminuicdo da mortalidade geral e do sangramento maior no
contexto das SCA e do choque cardiogénico 8°, este acesso hoje é recomendacéo classe 1A
em diversas diretrizes 23. Mesmo assim, € intrigante ressaltar que alguns estudos ainda apon-

tam a inexisténcia de significancia estatistica nos beneficios do acesso radial sobre o femoral,
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apontando que ndo ha reducdo de mortalidade e sangramento maior para o paciente submetido
a ICP nas SCA 1011,

Visto que sangramento é um desfecho relativamente comum em pacientes submetidos a ICP
no contexto da SCA, sendo um forte fator de mau progndéstico, devemos buscar ajustar a es-
tratégia médica na emergéncia a fim de proporcionar menor incidéncia deste desfecho. Assim,
uma vez que fator protetor do acesso radial ainda é incerto - ou passivel de incertezas - para
reducdo da incidéncia de sangramento quando traduzido para o0 mundo real faz-se necessario

mais estudos analisando este potencial fator protetor.
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2. OBJETIVO

Analisar se a protecéo contra sangramento do acesso radial, demonstrada em ensaios clinicos,
se reproduz na prética clinica e quantificar o tamanho deste efeito protetor no mundo real de

pacientes com sindromes coronarianas agudas.
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3. REVISAO DE LITERATURA
3.1. Definicao/fisiopatologia de SCA

As SCA sao definidas como o conjunto de sinais e sintomas decorrentes de uma diminui-
cao/auséncia de fluxo sanguineo para o musculo miocardico, promovendo isquemia e com
potencial necrético 31213, O principal componente fisiopatoldgico das SCA ¢é a placa atero-
matosa, vista principalmente em individuos com niveis séricos de Low Density Lipoprotein
(LDL) colesterol elevados e idade avancada. A aterosclerose em si pode ser sumarizada nesta
sequéncia de eventos: retencdo lipoprotéica, recrutamento de células inflamatorias, formacao
de células espumosas, apoptose/necrose, proliferacdo de musculatura lisa, sintese de matriz,
calcificagdo, angiogénese e remodelamento arterial **. A placa ateromatosa per se pode causar
uma obstrucdo do vaso coronariano e consequentemente ao quadro de SCA, embora a sua
maioria sejam decorrentes da formagao de trombo ou hemorragia intraplaca severa 1213, As-
sim, de forma fisiopatoldgica, € dado que, quando temos uma obstru¢do no vaso coronario,
IS0 pode se apresentar como um IAM com Supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSST), entretanto, se essa area tiver uma grande vascularizagdo colateral, a mesma lesdo

pode se mostrar como IAM sem Supradesnivelamento do segmento ST (IAMSSST) 4,

3.2. Espectros das SCA: Infarto Agudo do Miocardio com e sem supradesnivel do ST e
Angina Instavel

As SCA sdo dividias em: IAMCSST, IAMSSST, e Angina Instavel (Al). A Al geralmente se
apresenta com sintomatologia parecida com a do IAM, o paciente pode apresentar com dor
toracica e sem causa aparente, entretanto ndo ha elevacédo de troponina | e T, tampouco alte-
racdes eletrocardiograficas 5. E importante salientar que os Marcadores de Necrose Mio-
cardica (MNM), tais como troponina |, troponina T e creatina quinase massa, podem nao se
elevar em até 4-6h do inicio da isquemia, neste momento s6 temos os dados do Eletrocardio-
grama (ECG), que deve ser feito em até 10 minutos da admissdo do paciente com dor toracica,
e a clinica para estabelecer a melhor conduta >**. O IAM, por sua vez, tem como definigio a
presenca de injaria miocardica presenca de sintomatologia clinica e um exame de imagem ou
ECG compativeis com a isquemia . O 1AM, ainda, pode ser dividido em IAMCSST e
IAMSSST, a depender de sua apresentacdo no ECG, onde uma nova elevacdo do segmento
ST em duas derivagfes continuas € classificado como IAMCSST, e os demais IAM como
IAMSSST 26,
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3.3. Mecanismos terapéuticos das SCA: ICP, fibrindlise e farmacoterapia adjuvante

Tendo em vista a fisiopatologia da SCA e suas classificacOes € possivel estabelecer diagnos-
ticos diferenciais e tratamento inicial, que deve consistir em: monitorizacdo hemodinamica,
oxigenioterapia e manejo da dor toracica *. O tratamento da dor e oxigenagao se faz de forma
parecida entre os tipos de SCA, entretanto, para alivio da isquemia, cada modalidade de IAM
possui suas particularidades no tratamento 22. O alivio da isquemia se da pela reperfuséo san-
guinea da artéria coronariana responsavel pelo 1AM, para que haja revascularizacdo da area
de isquemia e possivel recuperacgdo de tecido viavel, e essas estratégias de reperfusdo podem
ser efetuadas com fibrindlise ou ICP 7. Para todo o paciente com SCA é também recomendado
0 uso do antiagregante plaquetario Acido Acetilsalicilico (AAS) em dose de ataque (300mg)
23 Hoje, ¢ debatido o valor liquido dessa decisdo terapéutica, visto o risco de sangramento
que a mesma pode predispor o individuo 8. Ainda em associacdo ao AAS, faz-se uso de um
segundo antiagregante plaquetario de efeito sinérgico, Ticagrelor, Prasugrel ou Clopidogrel;
sobretudo o ultimo, mostrou reducdo na mortalidade e em eventos cardiovasculares no paci-

ente com IAMSSST, mesmo que eleve o risco de sangramento individual %20,
3.3.1 Tempo disponivel e a tomada de decisdo entre as terapias empregadas

A decis&o a respeito de qual terapia deve ser empregada varia com o tempo de apresentacao e
com a disponibilidade de centro hemodinamico local e/ou tempo de transferéncia do paciente.
Quanto a ICP primaria, deve ser feita em paciente com um tempo de dor menor que 12 horas,
preferencialmente se disponivel em até 90 minutos da apresentacdo ou nos casos de choque
cardiogénico. Pacientes com apresentacdo tardia (12-24h) devem ser submetidos mediante
persisténcia do quadro isquémico. Apos 48 horas de apresentacdo, a angioplastia primaria é
contraindicada. Caso ndo haja disponibilidade no local de centro hemodinamico, avalia-se o
tempo porta-bal&o (porta do servico a insuflagdo do baldo hemodinamico); em sendo inferior
a 120 minutos, indica-se a transferéncia para realizagdo da ICP primaria. Caso ndo seja possi-
vel, esta indicada a terapia fibrinolitica, salvo contraindicagdes, o mais precocemente possivel.
Idealmente, a fibrindlise — seja com Alteplase, Tenecteplase ou Estreptoquinase — deve ser
feita em até 12 horas (ou 24h em persisténcia do quadro isquémico), sendo que, em pacientes
com menos de 2-3h de inicio dos sintomas, o fibrinolitico tem beneficios equivalentes a ICP.
Além disso, mesmo apos o fibrinolitico, o paciente deve ser submetido a cineangiocoronario-

grafia em até 24h, a depender do seu quadro clinico 2°.
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3.4. O procedimento de ICP

A ICP, por sua vez, é descrita como uma estratégia de reperfusdo miocérdica eficaz para pa-
cientes com IAM. Dois sitios principais de escolha para realizacdo desse procedimento séo o
acesso radial e femoral. O acesso radial é difusamente escolhido, visto seu potencial efeito de
diminuir risco de sangramento no intraoperatorio e pos-operatorio, tornando-se grau de reco-
mendag&o 1A nas principais diretrizes 2. Entretanto, evidéncias cientificas sugerem que para
termos de reducdo de mortalidade e ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores, 0 acesso

femoral possui 0 mesmo efeito protetor do que o radial 12,

Para a ICP, ainda trés abordagens podem ser realizadas: insuflacéo de baldo, implante de stent
metalico ou implante de stent farmacoldgico 2X. O implante de stent farmacoldgico mostrou-
se eficaz quanto a diminuicdo de trombose intra-stent a curto prazo, quando comparado ao
stent metalico, mesmo que aumentando a probabilidade deste desfecho a muito longo prazo
22 Para o paciente com 1AM, as modalidades mais praticadas de ICP sdo a primaria e a de
resgaste. Alguns efeitos adversos reportados da ICP primaria foram: sangramento no sitio de
puncao, necessidade de reparo vascular posterior e desenvolvimento de insuficiéncia renal

aguda 23,

O procedimento de ICP de resgate, por usa vez, € definido como uma a recanalizacdo meca-
nica utilizada quando a terapia fibrinolitica ndo funciona, isto &, em pacientes que mantem-se
sintomaticos, com evidéncia de isquemia ou que ndo reduziram em 50% a elevacdo do ST
2324 A falha na terapia fibrinolitica é definida quando ha uma oclusdo coronariana persistente
demonstrada na angiografia 90 minutos pos a terapia fibrinolitica. Para pacientes que tiveram
sucesso na terapia fibrinolitica, € recomendado a ICP eletiva pos fibrinélise, sendo importante
para estratificar o risco do paciente, ainda identificar lesGes residuais e falhas na fibrindélise.

Ainda, pelo fato dos pacientes que passam pelo procedimento de ICP possuirem risco aumen-
tado de sangramento, sendo que a hemorragia é descrita como um fator de risco independente
para morte em pacientes submetidos a ICP, € importante a estratificacdo do sangramento e do
risco de tais pacientes 2. Assim, a Escala Bleeding Academic Research Consortium (BARC)
é amplamente utilizada para estratificacdo de sangramento em tal contexto. A Escala foi criada
com a finalidade de unificar a definicdo de sangramento, originalmente pensada em pacientes

que receberam terapia antitrombolitica 2°. O Escore Can Rapid risk stratification of Unstable
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angina patients Suppress Adverse outcomes with Early implementation of the ACC/AHA gui-
delines (CRUSADE), por sua vez, foi desenvolvido a fim de estratificar risco de sangramento
maior, ou verificar a propensao do paciente em desenvolver sangramento, em pacientes com
IAM que submetidos a qualquer tratamentos pds admissdo na emergéncia por SCA, princi-
palmente ICP 272, Assim, a relevancia deste escore esta em auxiliar a tomada de decisdo em

SCA, ponderando riscos e beneficios dos procedimentos a serem realizados 8.
3.5. ICP no IAMCSST

A estratégia de reperfusdo com ICP é a padrdo ouro para tratamento de pacientes IAMCSST,
a maior limitacdo da fibrindlise é que a mesma é gradual, incompleta e pode ser inadequada
para a maioria desses pacientes 4. Assim, para tais pacientes, a estratégia invasiva é mais
efetiva do que a terapia trombolitica na reducdo a pequeno prazo de eventos cardiacos, ainda

tendo aparentes beneficios a longo prazo 2.
3.6. ICP no IAMSSST

No contexto do paciente com IAMSSST, € discutido se a realizacdo da ICP deve ocorrer ainda
durante a internacdo hospitalar. A estratégia invasiva de rotina ainda na internacédo devido as
SCA se mostrou superior a realizacdo eletiva da ICP em termos de reducéo de eventos cardi-
ovasculares e re-hospitalizacdo em 17 meses 2°. Beneficio a longo prazo da estratégia de
intervengdo coronariana percutanea em pacientes IAMSSST se mostrou reduzindo a longo

prazo o risco de morte e infarto ndo fatal, principalmente em pacientes de alto risco. .
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4. MATERIAIS E METODO
4.1. Desenho do Estudo

Coorte prospectiva, realizada com coleta de dados baseada em entrevista e informacdes de
prontuério. O projeto aqui descrito € um estudo oriundo do grupo de pesquisa Registro de

Sindromes Coronarianas Agudas (RESCA).
4. 2. Populacéo Alvo

Individuos consecutivamente admitidos na Unidade Coronariana em hospital terciario em Sal-
vador — BA com SCA entre outubro de 2011 a julho de 2019.

4.2.1. Critérios de Inclusdo

I. Desconforto precordial nas 48 horas anteriores a admisséo, associados a pelo menos um dos

seguintes critérios:

a) Marcador de necrose miocardica positivo, definido por troponina T > 0,01 ug/L ou

troponina | > 0,034 g/L, o que correspondem a valores acima do percentil 99;

b) Alteracdo eletrocardiografica isquémica, consistindo de inversdo de onda T (> 0,1

mV) ou alteracdes do segmento ST (> 0,05 mV);

c) Doenca arterial coronariana previamente documentada, definida por historia de
infarto do miocardio com onda Q ou angiografia prévia demonstrando obstrucao

coronariana > 70%.

Il. Realizacdo de procedimento de cineangiocoronariografia durante o tratamento, tendo o

médico hemodinamicista escolhido o acesso de puncdo radial ou femoral;
I11. Pacientes > 18 anos.

O protocolo esta em conformidade com a Declaracdo de Helsinki, liberada pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Instituicdo e todos os pacientes avaliados assinaram Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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4.2.2. Critério de Exclusédo

Pacientes que recusaram assinar o TCLE e os que ndo sdo qualificados com os critérios de

inclusao do estudo.

4.3. Instrumento de Coleta de Dados

Foi realizada entrevista por um dos pesquisadores treinados, baseada em um formulério de
coleta de dados (Apéndice 1), a beira do leito. A ferramenta consta de caracteristicas da his-
toria da moléstia atual do paciente e antecedentes médicos. Os demais dados, extraidos de

prontudrio, envolvem exames laboratoriais e de imagem.

A ficha em questdo é utilizada como base de dados para multiplas pesquisas do grupo de

pesquisa RESCA, ndo se constituindo especifica para este projeto.
4.4. Variaveis Independentes

As variaveis independentes analisadas neste projeto foram demogréficas, fatores clinico/labo-
ratoriais do paciente e variaveis relacionadas ao procedimento de ICP. As variaveis demogra-
ficas analisadas foram idade e sexo. Quanto aos fatores clinicos, foram avaliados diabetes
mellitus, IAMCSST, IAMSSST, Al, hipertensdo arterial sisttmica, doenca coronaria prévia,
uso cronico de terapia com antiagregante plaquetério (uso de AAS, Clopidogrel ou Ticragre-
lor) e risco de sangramento através do Escore CRUSADE. Variaveis laboratoriais, mensura-
dos na admissdo hospitalar, como clearence de creatinina, contagem de plaquetas na admissao

e hematocrito, também foram mensuradas.

O escore CRUSADE consiste em oito variaveis: quatro delas computadas de forma semiquan-
titativa, ou seja, diferente peso € computado para cada estrato de pressdo arterial sistolica,
frequéncia cardiaca, creatinina plasmatica e hematdcrito; quatro delas sdo computadas de
forma dicotdmica: sexo, sinais de insuficiéncia cardiaca (escala Killip 11-1V), historia de do-
enca cardiovascular e historia de diabetes mellitus. O escore final pode variar de 1 a 96, de a
pontuacdo de 0-20 sugere muito baixo risco de sangramento; 21-30, baixo risco; 31-40, risco

moderado; 41-50, alto risco; >50, muito alto risco de sangramento.
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Por fim, as variaveis relacionadas a ICP foram: realizacdo ou ndo do procedimento de ICP e
o sitio de puncdo utilizado na ICP (radial ou femoral). A escolha do sitio de puncéo ficou a

critério do médico intervencionista, sem qualquer influéncia dos pesquisadores.

4.5. Variaveis Dependentes

As variaveis dependentes analisadas nesse projeto foram: hematoma no local de puncéo; san-
gramento geral, que foi definido como hematoma no local de puncao ou exteriorizacao ativa,
correspondendo aos tipos 1, 2, 3 ou 5 dos critérios BARC; e sangramento maior, que foi defi-

nido em pacientes que tiveram sangramento tipo 3 ou 5 de BARC.
4.6. Tamanho Amostral

A literatura aponta que a incidéncia de sangramento geral para pacientes submetidos a proce-
dimentos coronarianos percutineos, onde o sitio de escolha foi o acesso femoral, é 15% 3!,
assumindo uma reducdo relativa do risco de 50% em pacientes que realizaram acesso radial,
e definido um poder de 80% e nivel de significancia de 5%, serdo necessarios 278 pacientes

por grupo de acesso.

4.7. Andlise Estatistica

A andlise priméria constituiu-se em selecionar a amostra com etiologia coronariana que reali-
zou o procedimento de ICP na emergéncia, avaliando-se entdo as caracteristicas clinicas da
amostra. Variaveis categoricas foram expressas em proporgdes e comparadas pelo teste de
qui-quadrado de Pearson e significancia estatistica foi definida por valor de p bicaudal menor
que 0,05. Variaveis numéricas, ja que se apresentaram de distribuicao normal, foram expressas

em média e Desvio Padrao (DP) e analisadas pelo teste T de student.

Apods isto, comparou-se a incidéncia de sangramento em relacdo a cada tipo de acesso pelo
qui-quadrado, junto aos seus respectivos Intervalos de Confiancga (IC) (determinado pelo 95%
exato de Fisher), além do célculo da reducéo relativa do risco. Em seguida, fez-se uma anélise
multivariada, ajustando o escore CRUSADE para cada grupo de acesso, junto ao calculo do
Odds Ratio (OR).
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Os dados foram compilados em banco de dados com o programa Microsoft Excel 2016, ali-
mentado por dados coletados de ficha fisica em conjunto com o aplicativo REDCap. O pro-
grama utilizado para anélise estatistica foi o IBM SPSS (versdo 25, SPSS Inc.) e o célculo

amostral foi realizado por meio do programa WinPepi versdo 11.65.
4.8. Aspectos Eticos

A pesquisa, de nimero 35/11, foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Sdo
Rafael — Monte Tabor, em 25/07/2011, de acordo com as resolucGes 196/96 e 251/97 do Con-
selho Nacional de Saude (Anexo A). Em 28/04/2020, ap6s um novo parecer do Comité de
Etica, o projeto foi aprovado novamente, sob o nimero do CAAE 30875720.9.0000.0048
(Anexo B).

Todos os pacientes somente foram admitidos no estudo apés assinatura do TCLE (Apéndice

B). O trabalho ndo interferiu nas condutas diagnosticas e terapéuticas dos sujeitos de pesquisa.
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5.1 Caracteristicas da amostra
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Entre outubro de 2011 e julho de 2019, 694 pacientes (64 £ 14 anos; 65% do sexo masculino)

foram diagnosticados com SCA e realizaram ICP, tendo o acesso radial ou femoral como sitio
de puncéo. Destes, 332 (48%) foram diagnosticados com IAMSSST e 193 (28%) diagnosti-
cados com IAMCSST. A incidéncia de sangramento na amostra foi 136 (20%), sendo 27

(3,9%) de sangramento maior. O acesso radial na ICP foi escolhido em 475 (68%) dos paci-

entes - tabela 1.

Tabela 1: Caracteristicas clinicas e laboratoriais da amostra. Out. 2011 — Jul. 2019. Salvador

- Bahia

Acesso radial

Acesso femoral

Caracteristicas (N = 475) (N = 219) Valor de P
Idade (anos) 62+ 13 67 +14 <0,001
Sexo masculino 311 (66%) 137 (63%) 0,31
Plaquetas admissdo (103/mm) 240+ 70 245+ 73 0,46
Hematdcrito (%) 42 +5 41+6 0,42
(CQZTSE;ZS; creatinina 95 + 40 78 +34 <0,001
Diabetes mellitus 179 (38%) 92 (42%) 0,28
Hipertensao arterial sistémica 343 (72%) 167 (76%) 0,26
Doenca coronariana prévia 124 (26%) 102 (47%) <0,001
Uso cronico de antiagregante’ 178 (38%) 109 (50%) 0,002
IAMCSST? 135 (28%) 58 (27%) 0,6
Escore CRUSADE 25%15 33+15 <0,001

1Terapia cronica por uso de Acido Acetilsalicilico, Clopidogrel ou Ticagrelor / 2Infarto Agudo do Miocérdio

com Supradesnivelamento do Segmento ST.
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5.2 Analise do sangramento com o tipo acesso escolhido para ICP

Pacientes de acesso radial apresentaram menor incidéncia de formacéo de hematoma no local
da puncéo quando comparado ao acesso femoral (9,1% vs. 27%, respectivamente; P<0,001)
—tabela 2 — com Reducao Relativa do Risco (RRR) de 66% (95% IC =52% - 77%) e NUmero
Necessario para Tratar (NNT) de 5,6 (95% IC 4,3 — 8).

Quanto ao sangramento geral, o acesso radial também apresenta menor incidéncia quando
comparados ao acesso femoral (13% vs. 34%, respectivamente; P<0,001) — tabela 2; equiva-
lente a uma RRR de 61% (95% CI = 48% - 71%) e NNT de 4,8 (95% IC 3,7 — 6,9) — grafico
1.

Grafico 1: Incidéncia de sangramento geral por acesso de escolha para sitio de puncao. Out.
2011 — Jul. 2019. Salvador - Bahia

50% -
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O mesmo ocorreu quando a analise se voltou a sangramentos maiores (2,3% vs. 7,3%, P =
0,002) - tabela 2; representando uma RRR de 68% (95% CI = 33% - 85%) e NNT de 20 (95%
IC 12 — 52) — gréfico 2.
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Tabela 2: Anélise da incidéncia de sangramento com o acesso escolhido para ICP. Out.

2011 — Jul. 2019. Salvador - Bahia

Acesso radial Acesso femoral Valor
Sangramento
(N = 475) (N =219) dep
Hematoma in situ 43 (9,1%) 59 (27%) <0,001
Sangramento geral 62 (13%) 74 (34%) <0,001
Sangramento maior 11 (2,3%) 16 (7,3%) 0,002

Grafico 2: Incidéncia de sangramento maior por acesso de escolha para sitio de puncéo.

Out. 2011 — Jul. 2019. Salvador - Bahia

15% -
RRR = 68% (IC 95% = 33 — 85%)
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5.3 Efeito protetor ap6s ajuste para predisposicdo a sangramento

Foi evidenciado uma menor média de escore CRUSADE por parte do acesso radial comparado

ao femoral (25 + 15 vs. 33 + 15); P < 0,001) — tabela 1, grafico 3. Entretanto, apds ajuste para

0 Escore CRUSADE em analise multivariada, o acesso radial manteve seu aspecto protetor
quanto a reducdo de sangramento geral (OR = 0,34; 95% IC = 0,23 - 0,50; P < 0,001) — tabela

3.
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Graéfico 3: Bloxplot da média do escore CRUSADE por acesso de sitio de puncdo. Out.
2011 — Jul. 2019. Salvador - Bahia

- P < 0,001
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25+ 15
Acesso femoral Acesso radial
Acesso
Odds Ratio (OR) IC 95% Valor de P

Acesso radial 0,33 0,23-0,5 <0,001
Escore CRUSADE 1,02 1-1,03 0,003

Tabela 3: Escore CRUSADE ajustado para o0 acesso radial na incidéncia de sangramento ge-
ral. Out. 2011 — Jul. 2019. Salvador - Bahia
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6. DISCUSSAO

O presente estudo demonstra que o acesso radial na intervencdo coronariana percutanea esta
relacionado a uma menor incidéncia de sangramento quando comparado com o acesso femoral
no contexto de sindromes coronarianas agudas. Mesmo sendo notado alguns possiveis vieses
de confusdo, como a maior prevaléncia de doenca coronariana prévia por parte do grupo
acesso femoral, 0 acesso radial preserva sua protecdo mesmo ap6s analise multivariada ajus-
tando para o escore de risco de sangramento CRUSADE. O valor protetor do acesso radial
também é demonstrado pelo NNT satisfatorio (5,6 para hematoma no local da puncéo e 4,8
em reducdo de sangramento geral). Além do mais, cabe relembrar que este estudo é de mundo
real, onde estamos analisando a efetividade da escolha do acesso radial, que foi feita exclusi-
vamente pelos hemodinamicistas, sem influéncia dos pesquisadores, em uma unidade corona-

riana intensiva de hospital terciario, aproximando seus resultados a realidade emergencial.

Um ensaio clinico randomizado multicéntrico publicado em 2015 por Valgimigli et al.3!, tam-
bém evidenciou reducdo de sangramento maior e eventos cardiovasculares maiores em paci-
entes que fora utilizado acesso radial. A amostra deste estudo foi de 8404 pacientes, sendo as
amostras de cada grupo sem diferencas significativas, e 0 NNT encontrado para reducdo des-
ses eventos foi de 56. Embora tenha sido favoravel ao acesso radial, o estudo teve um ndmero
maior de desfechos (22% da amostra que realizou acesso radial e 30% no grupo femoral) e
com populacdo de maior risco coronariano, 0 que pode gerar um importante viés de confusao

para comparacao do efeito protetor real dos acessos.

De forma controversa ao que se tem observado, o ensaio clinico randomizado RIVAL 1%, pu-
blicado em 2011, concluiu que o acesso radial é igualmente seguro ao femoral, contudo utili-
zou, diferentemente do presente estudo (que possuiu uma maior taxa de HAS por grupo e uma
diferenca estatisticamente significante quanto a idade dos grupos), desfechos combinados com
obito de qualquer tipo, IAM e AVC em 30 dias. Quando relacionado a complicacGes vascula-
res no local de puncédo, por sua vez, ele evidencia que o efeito protetor do acesso radial é
prevalecido. A questdo que evolve as complica¢des no local de puncdo seria a possivel in-
fluéncia progndstica e de sobrevida no seu manejo. Entretanto, visto a potencial auséncia de
protecdo em desfechos duros por parte do acesso radial, permite que o hemodinamicista sinta-
se mais confortavel em optar pelo acesso femoral em contraindicacdes do acesso radial, por

exemplo.
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O ensaio clinico randomizado SAFARI-STEMI 2, publicado em 2020, observou também que
comparando pacientes que tiveram IAMCSST e realizaram um dos acessos, femoral ou radial,
nédo houve reducdo de mortalidade, reinfarto, AVC e sangramento em 30 dias, incluindo san-
gramento, mesmo que este tenha sido desfecho secundario. Para interpretar este resultado, é
preciso ter em vista que ele foi realizado somente em pacientes com o mais grave tipo de SCA,
além do mais foram excluidos pacientes que realizaram terapia fibrinolitica na emergéncia e
pacientes que faziam uso prévio de anticoagulantes. Esses critérios, comumente encontrados
em pacientes no mundo real, tiveram sua excluséo justificada pelo fato de serem potenciais
causadores de sangramento no local de puncdo no acesso femoral, o qual é justamente o des-
fecho principal do presente estudo. Os critérios de inclusdo e exclusdo deste estudo diminuem
um possivel viés de confusdo associado aos demais estudos sobre o tdpico, apesar de diminuir

sua validade externa, questionando-nos sobre o fator protetor intrinseco do acesso radial

Kolkailah et al.®, em revisdo sistematica realizada em 2018, com 31 estudos elegiveis, conclui
de forma parecida ao presente estudo quanto a reducédo de eventos clinicos a curto prazo, como
0 sangramento no local de acesso, mesmo com um baixo nivel de evidéncia e com limitac6es
para identificar desfechos a longo prazo, além de maior satisfacdo por parte do paciente
quando o acesso de escolha é o radial, o que pode estar indiretamente relacionado a melhor

prognostico e complicacgdes.

Em 2015, Roule et al.*? realizaram uma meta-analise comparando o uso do acesso radial
versus femoral no contexto do choque cardiogénico. Esta meta-andlise evidenciou mais uma
vez o fator protetor do acesso radial na reducdo de mortalidade, AVC, IAM e eventos hemor-
ragicos. Esse resultado da suporte a uma possivel complacéncia do fator protetor do acesso
radial, ndo se limitando somente as SCA. De forma contraditoria, o acesso femoral foi evi-
denciado como preferido para ser utilizado nos casos mais graves, mesmo em centros com
maior experiéncia em realizar o acesso radial. Tal estudo aponta que essa pratica pode acon-
tecer devido a reducdo da amplitude de pulsacéo da artéria radial em contextos criticos. De
maneira parecida, um estudo de Lacerda et al ** conclui demonstrando que o risco de sangra-
mento do paciente aparenta ndo ser o fator decisivo para decisdo do sitio de acesso em PClI,
evidenciando que o nivel de dificuldade em realizar cada acesso aparenta ser um mais forte

determinante.



30

Devemos reconhecer algumas limitagcdes do presente estudo: a amostra ndo atingiu o reco-
mendado pelo calculo amostral quanto ao grupo de acesso femoral. Além disso, os pacientes
da amostra ndo foram randomizados, a decisao da escolha do acesso foi feita de forma inde-
pendente pelo médico hemodinamicista, o que gerou intrinsecos vieses de selecéo e observa-
cao, ja esperados em estudos de mundo real, visto que 0 nosso objetivo € analisar a efetividade

da escolha médica.
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7. CONCLUSAO

No mundo real, o acesso radial apresenta efeito protetor de grande magnitude na prevencao
de sangramento relacionado a sitio de punc¢do, sangramento geral e sangramento maior em
pacientes com sindromes coronarianas agudas que realizaram intervencdo coronariana percu-
tanea.
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APENDICES E ANEXO
APENDICE A - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

() Particular — Ndo solicitar ( )Alta/ () Ficha Discutida
() Ficha na Planilha

REGISTRO DE DOR TORACICA

Nome: N2
da ficha: Registro: UcCl: UE:

Data Nascimento: / / Idade: Sexo: (0)F (1) M Cor:P M
B A Procedéncia: (1) Emergéncia (2) Transferido de Setor

Internamento — UCI: / / Alta: / / Hora da
Alta: /

Telefones — Casa: Trabalho: Celular:
Parente: / Interno Responsavel:

RESCA: (0) Ndo (1) Sim  Diagnéstico Final:

1) PA (emergéncia): X mmHg FC (emergéncia): bpm Killip:

2) Data do Inicio do Sintoma: / / Horario do Inicio do Sintoma:
/

3) Data da Chegada ao Hospital: / / Horario da Chegada ao Hospital:
/

4) Sintomatico na chegada? (0) Ndo (1) Sim
5) Peso: kg Altura: m

6) Atividade no Inicio do Sintoma
(1) Repouso vigil | (2) Sono | (3) Atividade fisica | (4) Atividade sexual | (5) Emogao

7) Caracteristicas do Desconforto Toracico

(0) N3o | (1) Sim

Precordial
Compressiva
Irradiagdao MSE




Irradiacdo pescoco

Intensidade severa (observacdo)

Intensidade referida (0 — 10)

Similar a evento isquémico

Teve desconforto nos dias anteriores ao evento principal?

Numero de episddios

Duragdo maxima (minutos)

Sintomas vagais

Altera com posicao

Altera com palpacao

Altera com movimento do braco

Pleuritica

Melhora com nitrato

Prédromo viral?

8) Eletrocardiograma
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(0) Nao | (1) Sim
Isquemia
(0) Nor- | (1) Inversdo de | (2) Infra de | (3) Supra de | (4) (4) (5)
mal T ST ST BRE MP ARV
Achado
(1) Anterior | (2) Lateral | (3) Inferior
Parede acometida
(0) Ndo | (1) Sim | Magnitude
Mutdvel? Mm
(0) Nao | (1) Sim
Supra de ST difuso?
(0) Ausente | (1) Anterior | (2) Lateral | (3) Inferior
Zona Inativa
9) Impressdo do plantonista
Plantonista: Internamento — UCI: / / -
/
Tempo ADD-resposta: horas Probabilidade numérica de DACO: %

| [ (0) Atipica | (1) Tipica |

(0) Baixa probabili- | (1) Moderada probabili- | (2) Alta Probabili-
dade dade dade
Probabilidade de
DACO
(0) Tipo A | (1) Tipo B | (2) Tipo C | (3) Tipo D
Classificagdo da dor (CASS)
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(0) Ndo | (1) Sim
Ja conhecia o CATE?
‘ Tipicidade da dor ‘
10) Dosagens Plasmaticas
Tempo Sintoma-primeira coleta: h Data: / / Hora:
Tempo Sintoma-coleta colesterol: h Data: / / Hora:
Tempo Sintoma-coleta D-dimero: h Data: / / Hora:
Ad-
mis- 1 2 3 4 5 6 Pico
sao
CK-
MB
Tro-
po-
nina
|
Cre-
ati-
nina
Ad-
mis- 1 2 3 4 5 6 Nadir
sao
He-
mo-
glo-
bina
Pla-
que-
tas
Dosagem Unica Dosagem Unica
Glicemia Basofilos (%)
Colesterol total Eosindfilos (%)
HDL Linfdcitos (%)
LDL D-dimero
Triglicérides PCR
Leucdcitos Pré-BNP
Neutrdfilos (%)
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11) Antecedentes Médicos

(0) Ndo | (1) Sim

DAC prévia (CAT > 50% ou infarto)
Angioplastia

Cirurgia de RM

Evento isquémico cerebral

Doenca carotidea

Doenga arterial periférica

Tabagismo atual

Diabetes

Hipertensao arterial sistémica

Dislipidemia

Uso de estatina

Uso de AAS

HF precoce (homens < 552 e mulher < 65 anos
IRC sem didlise

Didlise

Menopausa

Uso de TRH

Tem STENT

Neoplasia

Sangramento Tipo: ‘

12) Ecocardiograma - Data: / / Hora: () N&o realizado

(0) Ausente | (1) Leve | (2) Moderada | (3) Severa

Disfuncdo sistdlica
Disfuncdo diastdlica

(0) Sem alteragdo | (1) Alteracdo Segmentar | (2) Alteracao difusa

Contratilidade segmentar

13) Teste isquémico — Data: / / Hora: () N&o realizado

(0) Nao | (1) Sim

Troponina alta

Curva de troponina

Normal (0) | Pouco Positivo/Positivo(1) | Muito Positivo (2)

ECO-estresse
Cintilografia

RNM de perfusdo
Tomografia

Teste Ergométrico
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14) Coronariografia — Data: / /
(0) Nao indicado | (1) Impossibilidade clinica | (2) Recusa | (3) Houve CATE
Indicagcao
Estenoses, expressas em porcentagem (%):
25%, 50%, 70%, 90%, 99% ou 100%
DA-P DA-M DA-D Dglis Dgl Dg2 Spl Sp2
Cx-P Cx-M Cx-D Mgl Mg2
CD-P CD-M CD-D VP DP
TCE
Ma-DA Ma-Cx Sf-Cx Sf-CD Sf-DA
Estenose de Ponte
Padrao de obstrugdo:
(0) Nao | (1) Sim
Ponte miocardica
Trombose de stent
Reestenose intrastent
(0) Normal | (1) Obstrugdo <50% | (2) Obstrugdo 50-70% | (3) Obstrugdo >70%
(0) Uniarte- | (1) Biarte- | (2) Triarte- | (3) Tronco de CE sem | (4) Tronco de CE + | (5) Nor-
rial rial rial CD CD mal
15) Desfechos
(0) N3o | (1) Sim
Obito total
Obito CV

IAM sem supra

IAM com supra

Angina refrataria




Angina recorrente

ICP urgente

Trombose aguda de stent

RM urgente

PCR

16) Pericardite

(0) Outro diagndstico | (1) Pericardite

RMC positiva?
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Considerar realce pericardico, realce miocardico (exceto subendocardico), derrame pericardico ou
edema pericardico.

(0) Nao | (1) Sim

Ecocardiograma positivo? CATE negativo para DACO?
Considerar presenca de derrame pericardico.

(0) Ndo | (1) Sim (0) N3o [ (1) Sim

ECG tem altera¢des dinamicas sugestivas de isquemia?

(0) Nao | (1) Sim

Forma de diagnéstico:

Critério:

(1)

RMC positiva + ECG negativo para isquemia

(2)

ECO positivo + ECG negativo para isquemia

(3)

CATE normal na auséncia de diagndstico mais provavel

17) Doenga Arterial Coronariana

(0) No | (1) Sim

DAC Obstrutiva

DAC Clinica (DACO ou IAM sem DACO)

(0) Nado | (1) Sim

CATE

Cintilografia

18) Diagnadstico Final

Exame utilizado
(0) MNM




Diagndstico (1) ECO-estresse
(1) Angina Instavel (2) Cintilografia
(2) Infarto (3) RNM
(3) Indefinido (4)TC
(4) Gastro-intestinal (5) CATE
(5) Osteo-muscular (6) ECG
(6) Pneumonia (7) Outro
(7) TEP (8) ECO-fungdo
(8) Dissecgdo Ao
(9) Pericardite
(10)
19) Tempo total de internamento: h
20) Follow-up

1 més 3 meses 6 meses 1 ano Tempo

Obito n3o cardiovascular

Obito cardiovascular

Infarto do miocardio

Internamento por angina

Angioplastia

Cirurgia de RM
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Dor Toracica
Descricédo do Estudo

O Servico de Cardiologia do Hospital Sdo Rafael tem como um de seus objetivos pes-
quisar as caracteristicas e acompanhar a evolugdo dos nossos pacientes, com o objetivo de
melhorar o conhecimento sobre as doencas de nosso meio e a qualidade de nossos servicos.
Especificamente, o objetivo deste trabalho € identificar caracteristicas clinicas e laboratoriais
que ajudem os medicos a fazer o diagndstico e prognostico dos pacientes com dor torécica de
possivel origem isquémica. Este tipo de estudo é exclusivamente observacional, ndo havendo
nenhuma interferéncia na conducdo clinica que o seu médico estabelecer. O senhor (a) ndo
recebera nenhum tratamento experimental ou deixara de receber nenhum tratamento pelo fato
de estar no estudo.

Se o senhor (a) aceitar que seus dados estejam disponiveis para andlise no nosso
banco de dados, serdo coletadas informacdes do seu prontuario médico e através de entre-
vistas complementares. O estudo possui uma fase de avaliacdo apds alta hospitalar e o se-
nhor (a) sera contactado por um dos membros da equipe, para que possa fornecer informa-
¢cOes sobre sua evolucdo. Depois das andlises bioquimicas usuais, ao invés de desprezado,
seu sangue serd congelado para posteriores dosagem que se tornarem necessarias no pro-

tocolo de pesquisa.

Caso vocé concorde, serd realizada uma tomografia de tdrax para medida da calcifi-
cagao corondria, a fim de avaliar a importancia clinica dessa informagao. Tomografia € um
método que traz radiacdo, sendo que esta modalidade é semelhante a radiagdo de uma to-
mografia de cranio, e uma mamografia ou de 10 radiografias do térax. O risco de prejuizo
com esse exame € infimo (incidéncia de neoplasias), mas vocé pode optar por nao realizar

mesmo que entre no estudo.

Participacao Voluntaria

A sua decisdo de participar deste estudo clinico é completamente voluntéria. Se em

qualquer momento ou por qualquer razdo senhor (a) decidir ndo mais participar do estudo,
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devera entrar em contato com o coordenador do estudo e o seu registro serd imediatamente
excluido.

Confidencialidade

As informacGes médicas obtidas a seu respeito serdo confidenciais e estardo disponi-
veis apenas ao coordenador do estudo, a quem cabera o armazenamento dos dados. A partir
de sua inclusdo no banco de dados do estudo vocé sera identificado somente por um nimero

de registro, ndo havendo, acesso a informacdes sobre seu nome.

Utilidade das Informacdes

As informacdes geradas pelo estudo serdo utilizadas em publicacBes em revistas mé-
dicas e apresentacdo em eventos cientificos com o objetivo de expandir 0s conhecimentos
sobre as doencas cardiovasculares. Este estudo ndo oferece nenhum tipo de remuneragéo ou

outras vantagens diretas aos pacientes participantes ou ao pesquisador.

Aspectos Eticos

O Registro de Pacientes do Servico de Cardiologia do Hospital Séo Rafael esta
eticamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (segundo as Resolu¢des 196/96 e
251/97 do Conselho Nacional de Saude).

Declaracéo Voluntaria de Entendimento e Anuéncia

Eu li (ou foi lido para mim) as informagGes sobre o Registro de Pacientes do Servigo
de Cardiologia do Hospital Sdo Rafael, tive a oportunidade de fazer perguntas e receber res-
postas para todas elas e recebi uma copia deste Termo de Consentimento. Sou livre para sair
deste estudo a qualquer momento e esta decisdo nao ira afetar minha futura assisténcia médica
nesta instituicdo. Dou meu consentimento voluntario para fazer parte deste estudo clinico.
Salvador, de de 2020

Nome do paciente (ou representante legal):
Assinatura:

Nome da pessoa que obteve o consentimento:

Assinatura da pessoa que obteve o consentimento:

Coordenadores: Luis Correia (9971-1032) e Cldudio das Virgens (8802-4246).



ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA

Data: | 25/07/11
m COMUNICACAO INTERNA
N 36/11

De: | CEP - Comité de Etica em Pesquisa  Para: Dr. Luis Cldudio Lemos Comela

Lo O ALl Ll

'Rel. Projeto de Pesquisa N® 35/11 | Pesquisador(a) Responsével

Rel.: Aprovagdo do Projeto de pesquisa n® 35/11, intitulado “Marcadores de Risco
em Sindromes Coronarianas Agudas: Projeto Temdtico”

Prezado(a) pesquisador(a):

Cumpre-nos cientificé-lo(a) que o estudo suprocitado, que ftem V.§° como
pesquisador(a) responsavel, foi apreciado, na 140° reunido ordindria do Comité de
flica em Pesquisa - Monte Tabor / Hospital S&o Rafcel, de 20/07/2011, e
considerado aprovado.

Reiteramos a necessidade de serem encaminhados os relatérios periédicos, a
cada seis meses, a partihk da data da aprovagdo. Caso o projeto seja concluido
antes do vencimento de novo periodo semestral, favor encaminhar o relatério final,
o mais breve possivel. Estamos & disposicGo para os esclarecimentos que se
fizerem necessarios, através do telefone 3281-4484 e 3281-6259 ou pelo e-mail

cep@hsri.com.br .

Atencnosomente/

o Doy

Coordenadora do CEP / HSR
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ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PES-
QUISA

HOSPITAL SAO RAFAEL  QREraA o

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

H SPITAL
S as arars

Titulo da Pesquisa: Registro de Dor Toracica

Pesquisador: Luis C. L. Correia

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 30875720.9.0000.0048

Instituigao Proponente: SOCIEDADE ANONIMA HOSPITAL ALIANCA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.994 711

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Néo

SALVADOR, 28 de Abril de 2020

Assinado por:
Lucas de Oliveira Vieira
(Coordenador(a))



