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Resumo

A deteccdo da reestenose intrastent € importante na pratica clinica fornecendo
informacdes Uteis para a orientacdo terapéutica. Os objetivos deste estudo foram, avaliar a
eficcia do teste ergométrico (TE) na deteccdo de reestenose ap0s angioplastia transluminal
coronariana com implante de stent convencional (ATC-stent), comparando este método com
os resultados obtidos com a cineangiocoronariografia. Foram estudados 25 pacientes
assintomaticos, com idade entre 44 e 83 anos, que realizaram ATC-stent ha, no minimo, seis
meses e no maximo um ano. Os pacientes foram submetidos ao TE empregando-se 0
protocolo de Bruce. O critério de positividade para isquemia foi o infra-desnivelamento do
segmento ST > 1mm, aferido no ponto J e com morfologia horizontal ou descendente. Os
resultados obtidos no TE foram comparados com aqueles da cineangiocoronariografia sendo
considerada como reestenose intrastent a presenca de lesbes com obstrugdo >50%. Foram
estimadas a sensibilidade e especificidade e o valor preditivo positivo e negativo do
procedimento. Dos individuos estudados, 10 (40%) apresentaram reestenose intrastent pelo
critério angiogréafico e apenas 3 (12%) tiveram TE positivo para isquemia. A relacdo entre o
TE e a cineangiocoronariografia ndo foi significativa (p=0,315), indicando que o0s testes sdo
independentes. A concordancia entre os diagndsticos foi baixa (coeficiente Kappa: 0,151), o
mesmo ocorrendo com a sensibilidade (20%). A especificidade do TE foi elevada (93%),
sendo o valor preditivo positivo 65,56% e o valor preditivo negativo 63,63%. A eficiéncia
global do teste € baixa com acuracia estimada em 63,98%. Em conclusdo, nas condicGes
estudadas o TE tem baixa sensibilidade e alta especificidade na deteccdo de reestenose
intrastent em pacientes assintomaticos. A eficiéncia global do TE é baixa.

Palavra-chave: Reestenose, Stent, Ergometria, Angioplastia.



Summary

The detection of in-stent restenosis is important in clinical practice by providing useful
information to guide therapy. The objectives of this study were to evaluate the effectiveness
of the exercise test (ET) in the detection of restenosis after percutaneous transluminal
coronary angioplasty with stent conventional implantation (Stent-ATC) and, as a gold
standard, coronary angiography. We studied 25 asymptomatic patients, aged between 44 and
83 years, who underwent PTCA-Stent for at least six months. The patients underwent TE
employing the Bruce protocol. The positivity criteria for ischemia was ST segment depression
> 1mm, measured at the J point and with horizontal or descending. The results obtained in TE
were compared with those of coronary angiography is considered the in-stent restenosis
lesions with obstruction > 50%. We estimated the sensitivity and specificity and positive
predictive value and negative procedure. Of the individuals studied, 10 (40%) had in-stent
restenosis by angiographic criteria, and only 3 (12%) had positive TST tests for ischemia. The
relationship between the TE and coronary angiography was not significant (p = 0.315),
indicating that the tests are independent. The concordance between the diagnoses was low
(Kappa coefficient: 0.151), the same occurring with the sensitivity (20%). The specificity of
the test was high (93%) and positive predictive value 65.56% and negative predictive value
63.63%. The overall efficiency of the test is estimated with accuracy low 63.98%. We
conclude that the TE has low sensitivity and high specificity in detecting in-stent restenosis in
asymptomatic patients. The overall efficiency of ET is low.

Keywords: Restenosis, stent, Ergometry, Angioplasty
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1. Introducéo

Embora o implante de stent coronariano tenha se tornado o procedimento percutaneo
predominante de revascularizacdo miocardica nas ultimas décadas, a incidéncia de reestenose
persiste como sua maior limitacdo e a resolugdo deste problema constitui um dos maiores
desafios da cardiologia contemporanea (RENSING et al., 1992). A ocorréncia de reestenose
apos implante de stent coronariano varia de 7 a 37%, dependendo das caracteristicas clinicas
do paciente, morfologia da lesdo e técnicas envolvidas no procedimento (DUSSAILLANT et
al., 1995).

A reestenose intra-stent é causada, principalmente, pela proliferacdo do tecido neo-
intimal distribuido de forma focal ou difusa (HOFFMAN et al., 1996).

Reestenose — Incidéncia e Fisiopatologia

Desde a introducéo das técnicas percutaneas de revascularizacao para o tratamento da
doenca coronariana, ocorreram grandes avancos, muitos deles relacionados ao
desenvolvimento do instrumental para dilatacdo vascular e dos sistemas de apoio, incluidos
aqui as técnicas de imagem e de ultrassom intracoronario. Ao lado disso, a maior experiéncia
dos operadores e a farmacoterapia adjunta, mais eficiente e segura, permite a realizacdo destes
procedimentos em situacdes clinicas e angiograficas de alta complexidade, com elevadas
taxas de sucesso e baixo indice de complicacdes. Contudo, a despeito de todo este progresso e
da experiéncia acumulada com a utilizacdo sistematica dos stents coronérios, a evolugdo
clinica em médio prazo (1° ano) ainda é comprometida pela reestenose do vaso tratado. Tal
fendmeno acomete cerca de 7% a 37% dos pacientes, expondo-0s novamente a isquemia
miocardica e a necessidade de novos procedimentos de revascularizacdo e adicionando um
custo financeiro consideravel as despesas médicas para 0 seu diagnostico e tratamento
(FISCHMAN et al., 1994).

O melhor conhecimento adquirido quanto aos processos envolvidos na reestenose
decorre de pesquisas basicas que comegam a ser repassadas a préatica clinica.

A compreensao detalhada da sua fisiopatologia permitiu o desenvolvimento de novas
terapias, farmacologicas e intervencionistas, que promoveram a reducdo das taxas de morbi-
mortalidade. Por sua vez, o aprimoramento das técnicas de revascularizacdo percutanea
também permitiu uma diminuicdo significativa deste fendmeno a partir da introducdo dos

stents revestidos e liberadores de medicamentos dotados de propriedades antiproliferativas e



estabilizadoras da parede arterial. Neste contexto, a prevengdo de eventos cardiacos em
pacientes submetidos ao implante de stents é de fundamental importancia, sendo necessario e
desejavel focalizar esforcos no tratamento da recorréncia da reestenose e na reducdo da
progressdo ou mesmo na regressdo das placas ateroscleroticas. Estes esforcos devem
contemplar o fato que a inflamagdo da parede arterial contribui, de forma importante, no
aparecimento e desenvolvimento de novas lesbes obstrutivas e de placas vulneraveis que
podem desencadear quadros clinicos instaveis e potencialmente letais, independentemente do
tipo de revascularizacdo que tenha sido efetuado (WENAWESER et al., 2008).

Além de todas estas consideracGes, permanecem como metas importantes as
modificag0es do estilo de vida voltadas ao controle rigoroso dos fatores de risco
classicamente relacionados ao desenvolvimento da doenca coronariana e evidenciado pelos
estudos de Framingham (POST et al., 1994).

Estes fatores incluem o tabagismo, a obesidade ligada ao sedentarismo, a dislipidemia,
a hipertensdo arterial sistémica, o diabetes mellitus e o estresse psicossocial. Além destes
esforcos, no campo da farmacoterapia varias pesquisas confirmam o papel benéfico
indiscutivel da utilizacdo dos antiplaquetarios, das estatinas, dos bloqueadores beta-
adrenérgicos e dos inibidores da enzima de conversdo da angiotensina ou bloqueadores do
receptor de angiotensina (ROBERT; MARK, 2002). A aplicacdo destes conhecimentos ja
permite um controle bastante satisfatério da doenca aterosclerética quanto a prevengdo dos
eventos isquémicos agudos. Contudo, quando eles ocorrerem, cardiologistas clinicos,
intervencionistas e cirurgides deverdo redobrar seus esforcos no sentido de interromper o
ciclo pernicioso de progressdo da doenca e da recorréncia de eventos cardiacos maiores
(ROCHITTE et al, 2005).

Reestenose intrastent

A definicdo mais comumente utilizada de reestenose, do ponto de vista angiogréafico,
como sendo a presenca de lesdo > 50% no segmento arterial tratado. Tal conceito baseia-se
em estudos de fisiopatologia que revelam o comprometimento da reserva de fluxo coronario a
partir deste grau de obstrucéo da luz do vaso (ROUBIN et al., 1987).

Em contraposicdo a esta visdo dicotdmica do evento, estudos revelam que a
reobstrucdo pode ocorrer de forma variavel em virtualmente todas as lesGes tratadas por
angioplastia, de forma que as alteracbes do didmetro da luz coronaria pos-intervengdo

apresentam uma distribuicdo gaussiana. A obtencdo de curvas de frequéncia cumulativa,



relacionando os didmetros da luz arterial e da estenose, proporciona uma melhor estimativa
das alteracdes que ocorrem ap0s o tratamento percutaneo, além de possibilitar a comparacao
efetiva entre os diferentes tipos de técnica utilizada, seja com baldo apenas ou com stents

convencionais e stents com liberacdo de medicamentos (MERZ et al., 2000).

Diagnostico da reestenose

Embora as analises angiograficas e ultrassonogréaficas fornecam importantes subsidios
para a identificacdo da reestenose, é o impacto clinico deste evento que deve ser valorizado,
ou seja, 0 retorno da angina, piora da insuficiéncia cardiaca, a necessidade de procedimentos
adicionais de revascularizacdo e, raramente, a ocorréncia de infarto do miocardio e morte.

Contudo, € interessante enfatizar que em muitas ocasifes a correlacdo entre 0s
sintomas e os dados referentes a angiografia pode ser inconsistente, particularmente na
presenca de reestenose de grau moderado (lesdes entre 50% e 70%).

O tratamento invasivo baseado apenas nas evidéncias angiogréaficas, isto €, presenca
de lesdo > 50% no local previamente tratado, sem considerar a investigacdo clinica e
funcional é fortemente desencorajado, pois reduz os beneficios clinicos obtidos pela
intervencdo percutdnea, ndo diminui os eventos cardiacos maiores e eleva os custos do
tratamento (SERRUYS et al., 1998).

Quadro clinico da reestenose coronariana

A reestenose intra-stent ocorre com maior frequéncia dentro dos primeiros seis meses
apos a intervencao, € rara no 1° més e incomum apés o 1° ano. Em geral, manifesta-se entre o
3° e 0 6° més apds o procedimento, na forma de angina estavel ou instavel, sendo pouco
frequente (<1%) a ocorréncia de infarto do miocéardio e morte subita (NOBUYQOSHI et al.,
1988).

Tal fato se deve ao carater progressivo da obstrucdo e a caracteristica morfolégica da
placa, constituida basicamente pela hiperplasia das células musculares lisas, associada a graus
variaveis de fibrose, o que lhe confere estabilidade e a torna menos propensa a rupturas e a
trombose aguda (GARRAT, 1991).

Embora cerca de metade dos pacientes com reestenose angiografica apresente angina,
o valor preditivo positivo destes sintomas é baixo e o diagnostico diferencial deve incluir a

revascularizacdo incompleta (angina precoce no 1° més apos a intervencéo) e a progressdo da



doenca coronériana em outro territério (angina ap6s o 6° més). Por outro lado, a auséncia de
sintomas em pacientes previamente muito sintomaticos pode ser uma boa evidéncia de
manutencdo do resultado favoravel do procedimento ou estar associada a presenca de
obstrucdes apenas moderadas (entre 50 — 70%). Neste caso, a realizacdo de provas funcionais
é desejavel e tem por objetivo esclarecer a repercussdo isquémica da possivel lesdo
(DANGAS et al., 2001).

Prognostico na reestenose coronariana

Do ponto de vista clinico, a reestenose coronariana pode ocasionar a recorréncia de
sintomas anginosos, piora da insuficiéncia cardiaca, e 0 aparecimento de isquemia nas
provas funcionais. Estas situacfes podem suscitar & necessidade de nova intervengdo no
segmento arterial previamente tratado. Entretanto, a ocorréncia de eventos cardiacos maiores
como morte e infarto do miocardio é incomum na evolucéo clinica da reestenose coronariana
pos-revascularizacdo percutanea. Uma possivel explicacdo para este fato estd ligada a
fisiopatologia da reobstrucdo apoOs stent, a qual estd relacionada predominantemente a
hiperplasia neo-intimas com poucos sinais inflamatdrios locais. Esta condicdo leva a
formacdo de uma placa com caracteristicas estaveis, menos propensa a rupturas e que obstrui
de forma progressiva a luz do vaso (GARRRAT et al., 1991).

De fato, desde os primérdios da angioplastia coronaria, quando esta técnica era
aplicada na dilatacdo de lesbes localizadas em pacientes portadores de doenca uniarterial com
funcdo ventricular esquerda preservada, passando depois pelos estudos randomizados que
compararam a intervencgdo percutanea a cirurgia de revascularizacdo no tratamento da doenca
multiarterial e mesmo sua utilizacdo recente em subgrupos de maior complexidade clinica e
angiogréafica, as pesquisas demonstraram que o eventual aparecimento da reestenose nao
contribui para a elevacdo das taxas de mortalidade e infarto do miocérdio (SIM et al., 1995).

A andlise dos seis estudos realizados no inicio da década de noventa e que
compararam a angioplastia com baldo e a cirurgia de revascularizacdo miocardica em
pacientes com lesdes multiarteriais, mostra que a sobrevivéncia global e a sobrevivéncia livre
de infarto, num periodo de tempo variavel de um a cinco anos, foram semelhantes nos dois
procedimentos (HENDERSON et al., 1998). Desta forma, apesar da maior recorréncia de
angina, da utilizacdo mais frequente de medicamentos anti-isquémicos e também da

necessidade de novos procedimentos de revascularizagdo quando se emprega a angioplastia



coronaria, confirma-se a auséncia de impacto prognostico negativo da reestenose nos
pacientes tratados pelas técnicas percutaneas.

A excecdo a esta regra foi a verificagdo no estudo BARI, que mostrou maior
mortalidade em longo prazo nos pacientes diabéticos tratados com angioplastia. A possivel
explicacdo para esta evolugdo desfavordvel é a progressdo acelerada da aterosclerose
coronaria, comum neste subgrupo de pacientes tendo, como consequéncia, a maior ocorréncia
de eventos adversos. Posteriormente, no final da década de noventa, os estudos comparando a
evolucdo de pacientes com stents coronarios com aqueles com lesdes multiarteriais e que
foram submetidos a cirurgia de revascularizacdo miocéardica, também corroboraram estes
achados (LESSA, 2003).

Neste sentido, no estudo ARTS que envolveu 1205 pacientes, as taxas de morte,
infarto e acidente vascular cerebral foram similares nos grupos com angioplastia e cirurgia de
revascularizacdo, no primeiro e terceiro anos de acompanhamento clinico. Estudos mais
recentes demonstraram a despeito da realizacdo de nova revascularizacdo para o tratamento da
reestenose ainda ser mais frequente no grupo submetido ao implante de stents, que a diferenca
de evolucdo existente entre as duas técnicas de revascularizacdo reduziu em relacdo aos dados
dos estudos anteriores que utilizavam apenas o baldo e ndo se constatou qualquer efeito
adverso na sobrevivéncia livre de eventos maiores (SERRUYS et al., 2001).

Recentemente, estudos como o SIRIUS e o TAXUS demonstraram a inquestionavel
reducdo das taxas de reestenose coronariana para niveis inferiores a 10% com o emprego de
stents revestidos e liberadores de drogas anti-proliferativas (sirolimus e paclitaxel), porém
estes excelentes resultados ndo foram acompanhados pela reducéo proporcional das taxas de
morte e infarto do miocéardio, sugerindo a falta de correlacdo entre a reobstrucdo do vaso e a
ocorréncia de eventos cardiacos maiores, no primeiro ano apos a intervencdo percutanea.
(HALKIN et al., 2004).

Vale ressaltar que mesmo antes do advento dos stents revestidos, estudos de (Kimura
et al., (1996) relataram resultados favoraveis em 147 pacientes tratados pelo implante de
stents de Palmaz-Schatz e avaliados clinica e angiograficamente aos 6, 12 e 36 meses de
seguimento. A angiografia coronéria quantitativa revelou reducdo media do didmetro minimo
da luz do vaso (DML) de 2,54 = 0,44 mm para 1,87 = 0,56 mm aos seis meses apos 0
implante do stent. Entretanto, nenhuma perda adicional na luz do vaso foi verificada aos 12
meses (DML: 1,95 + 0,49 mm) e, ao contrario, houve um incremento do diametro na

angiografia realizada trés anos ap6s (DML.: 2,09 £+ 0,48 mm).



Estes resultados tém grande implicacdo clinica na medida em que comprovam a
evolucédo favoravel a longo prazo das proteses coronarias. Além disso, sugerem uma provavel
regressdo tardia das lesdes intra-stent, corroborando, portanto, a idéia de que pequenas
alteracdes do diametro minimo da luz do vaso (2,5mm) ocorrem frequentemente aos seis
meses apods intervencdo e podem ser observadas clinicamente, sem a necessidade de nova
intervencdo, exceto se acompanhadas por sintomatologia importante ou provas funcionais
claramente isquémicas.

Paralelamente, pesquisas revelam que reestenoses assintomaticas ocorrem de forma
relativamente frequente e estdo associadas a um progndstico favoravel em pacientes com

provas funcionais negativas para isquemia.

Provas funcionais aplicadas ao aparelho cardiovascular

Alguns exames que compreendem provas da funcdo cardiovascular sdo colocados a
disposicao das equipes de saude e adquirem importancia quando consideradas no contexto das

acOes preventivas ou terapéuticas. Algumas delas serdo consideradas a seguir.

Teste Ergométrico

Historico

A eletrocardiografia de esfor¢o foi usada inicialmente como método propedéutico a
partir da descoberta de que o segmento ST podia se apresentar deprimido durante o exercicio
fisico (CNE, 1995). Bousfield (1918) havia registrado as primeiras alteraces da repolarizacdo
ventricular que ocorriam durante crises espontaneas de angina de peito e, posteriormente,
Master e Oppenheimer (1929), pela primeira vez realizaram o teste ergométrico utilizando
uma escada de dois degraus como método padronizado para avaliagdo da ‘“‘capacidade
cardiaca”. Descreveram um protocolo de exame que levava em conta a analise da frequéncia
cardiaca e da pressdo arterial, porém ndo relacionaram os achados com as alteracGes
eletrocardiogréficas.

As bases da moderna eletrocardiografia de esforco foram estabelecidas nos anos 50
quando Wood enfatizou que a eficiéncia do exame estava relacionada com a capacidade
pessoal méxima determinada pela provocagdo de frequéncias cardiacas acima de 90% do
previsto para cada pessoa. Seu protocolo consistia na subida de 84 degraus de escada proximo

do hospital em que trabalhava com o registro imediato do eletrocardiograma. Astrand e



Rhyming (1954) estabeleceram as bases fisiologicas do método ergométrico por intermédio
da correlacdo entre o consumo de oxigénio (capacidade aerébica), com a frequéncia cardiaca
submaxima obtida em exercicio. BRUCE (1956) introduziu o uso da esteira rolante para o
exercicio programado no teste ergométrico e criou um protocolo préprio. O teste ergométrico
foi introduzido no Brasil em 1972 pelos professores Josef Feher e Hélio Magalhédes
(DIRETRIZES SBC, 2002). Desde entdo a evolucdo desta area da cardiologia foi
extraordinaria destacando-se como importante método de diagndstico e passando a ser usado
na rotina de diversos servicos médicos em todo o pais para o estudo das condigdes
miocérdicas decorrentes da perfusdo coronaria.

Marcondes e colaboradores em 1978 publicaram o primeiro livro texto sobre
ergometria no Brasil que foi logo seguido por varios compéndios que contribuiram
significativamente para a divulgacdo do método entre os cardiologistas brasileiros.

O | Consenso Nacional de Ergometria foi estabelecido em 1994, na cidade de
Floriandpolis, tendo sido publicado em agosto de 1995 nos Arquivos Brasileiros de
Cardiologia. Em novembro de 2000 foi realizada, em Recife, a primeira revisao e atualizacao
deste consenso, o que deu origem a Il Diretriz do DERC/SBC (2001).

Indicacdes do teste ergométrico (TE)

Dentre as provas funcionais aplicadas ao aparelho cardiovascular mais frequentemente
utilizadas destaca-se o TE, de grande utilidade para o esclarecimento de dores toracicas
recorrentes e para a deteccdo de isquemia miocardica, além de permitir a avaliacdo da
capacidade funcional do individuo. Idealmente, todos o0s pacientes submetidos a
procedimentos de revascularizacdo miocardica deveriam realizar uma avaliacdo funcional pré-
intervencdo de forma a permitir a comparacdo com a prova de esforco realizada
posteriormente. Este procedimento acrescenta maior acuracia diagnéstica ao TE (DUBACH
et al., 1989).

O TE visa submeter o paciente a um estresse fisico programado e personalizado para
desencadear as consequéncias clinicas, hemodinamicas, eletrocardiograficas e metabdlicas
relacionadas ao esforco. Esta afericdo permite detectar isquemia miocardica, arritmias
cardiacas e disturbios hemodindmicos esforgo-induzido, avaliar a capacidade funcional,
diagnosticar e prognosticar as doencas cardiovasculares. Permite ainda maior seguranca
guando se pretende prescrever exercicios fisicos ou quando se quer avaliar objetivamente 0s

resultados de intervengdes terapéuticas (SBC, 1995).



Quando se trata da tentativa de diagnostico da reestenose pos-ATC, diversos estudos
demonstraram que a sensibilidade do TE € baixa e, de modo semelhante ao que ocorre com a
interpretacdo do quadro clinico, o diagndstico diferencial do exame alterado pos-
procedimento deve incluir a possibilidade da revascularizacao ter sido incompleta ter ocorrido
progressao da doenca isquémica, além de outras causas de exame alterado relacionados a
problemas ndo-isquémicos (LAUER et al., 1999).

A abordagem recomendada pelas diretrizes americanas sugere o emprego seletivo do
teste ergométrico em pacientes considerados de alto risco, ou seja, aqueles portadores de
disfungdo ventricular esquerda, doenca multiarterial, lesGes proximais da artéria descendente
anterior, diabetes mellitus, antecedentes de morte subita recuperada e em individuos que
exercem profissdes de risco. Outra situacdo em que o TE pode ser atil é quando ha a
necessidade de se avaliar a tolerancia fisica do paciente ao esforco como parte de programas
de reabilitacdo pds-revascularizagéo.

Em resumo, a realizacdo do teste ergométrico ap6s um procedimento percutaneo esta
indicada na avaliacdo de pacientes com sintomas recorrentes sugestivos de isquemia (classe
I). Também se recomenda a realizacdo do TE apds a alta hospitalar para auxiliar na decisédo
qguanto ao momento de retorno do paciente ao trabalho e para orientacdo de programas de
reabilitacdo (classe Ila). Na deteccéo da reestenose em pacientes assintomaticos de alto risco e
também naqueles portadores de revascularizacdo incompleta e maior tendéncia a progressdo

de doenca coronaria, o nivel de recomendacao é Ilb (MORAES et al., 1999).

IndicacOes do TE pds-ATC-stent.

Um ponto que suscita discussao refere-se ao fato de ndo existir consenso a respeito da
indicacdo sistematica do TE para a detec¢do de reestenose coronariana ou mesmo quando
deveria ser realizada a avaliag&o apos a angioplastia.

Testes muito precoces, realizados ainda no primeiro més apdés a dilatagdo, sdo
desaconselhados devido ao risco potencial de desencadeamento de trombose do vaso (rara) e
também pela possibilidade de resultados falsamente positivos para isquemia em decorréncia
de anormalidades na reserva de fluxo coronario (SAMUELS et al., 1995).

Em contrapartida, parece razoavel sua utilizacdo no periodo entre o 3° e 0 6° més pos-
implante do stent. Ndo obstante persistirem estas davidas, alguns pesquisadores defendem a

realizacdo de testes de rotina nos primeiros seis meses pelo fato da reestenose ser



frequente neste periodo e estar, por vezes, associada a isquemia silenciosa, 0 que poderia
piorar o prognostico do paciente. Entretanto, outros argumentam que faltam evidéncias
clinicas de beneficio na deteccdo e posterior tratamento da isquemia silenciosa nestas
circunstancias (PEPINE et al., 1994).

Implicagdes Medico-Legais do TE

A despeito do baixo risco inerente a realizacdo do TE e da minima morbi-mortalidade
relatada nos indices epidemiolégicos (ocorréncia de infarto agudo do miocardio ou morte de
1/10.000 TE realizados), deve-se conhecer as possiveis implicacdes juridicas relacionadas ao
procedimento, o que é abordado nos codigos de Etica Médica, Civil Brasileiro e de Protecio
ao Consumidor (FREITAS, 2008).

Condic0es basicas para a realizagdo do TE

As condicdes basicas para a programacéo e realizacdo do TE estdo relacionadas ao
preparo técnico da equipe médica, existéncia de area fisica e de equipamentos adequados na
sala de ergometria, disponibilidade de material e medicamentos para emergéncia e orientacdes
detalhadas ao paciente.

Equipe médica - o médico com experiéncia na realizacdo do TE é o responsavel pela
conducdo da prova, podendo ser auxiliado por pessoal técnico especialmente treinado e
preparado para um eventual atendimento de emergéncias.

Area fisica - deve ter luminosidade, ventilagdo e dimensGes suficientes para a
acomodacdo da aparelhagem necessaria e permitir a circulacdo simultdnea de pelo menos trés
pessoas. A temperatura ambiente deve situar-se entre 18 e 22°C.

Equipamentos - sdo aqueles necessarios para a realizacdo do TE e sdo incluidos neste
item a esteira rolante eletromagnética, com velocidade e inclinagdo varidveis, monitor para
observacdo continua do comportamento da frequéncia cardiaca, -eletrocardiografo,
esfigmomandmetro calibrado, estetoscopio e cronémetro.

Material e medicagdes para tratamento das emergéncias - devem estar disponiveis para
0 adequado tratamento das emergéncias, todo o material incluido no suporte bésico e
avancado de vida. A equipe de apoio deve ter treinamento especifico na aplica¢do do suporte

basico de vida.
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OrientacBes ao paciente - sdo repassadas pelo médico e incluem o motivo da realizacéo
do TE e a decisdo sobre quando suspender ou manter a medicagéo de uso regular.

Todos estes aspectos devem ser contemplados nos servigcos habilitados a realizacdo do
TE e estdo previstos nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia (ANDRADE,
2002).

Teste ergométrico (TE) e estratificacdo do risco cardiovascular

Antes de iniciar um programa de exercicio fisico para portadores de cardiopatia, é
preciso estabelecer se o exercicio fisico pode representar algum risco adicional para o
paciente. ApOs a anamnese e 0 exame fisico, pode ser necessaria a realizacdo de um TE para
identificar eventuais situacGes de risco cardiovascular como a existéncia de isquemia
miocardica, sintomas de disfuncdo ventricular esquerda ou o desencadeamento de arritmias
cardiacas e disturbios da conducdo atrioventricular (FLETCHER et al.,, 1995). O TE
possibilita a determinacdo do consumo de oxigénio (V0O; ), do comportamento da frequéncia
cardiaca e da pressao arterial sisttmica frente ao esforco que também sdo importantes na
avaliacdo das condices clinicas do individuo saudavel ou cardiopata.

A partir da anamnese, do exame fisico e do TE, os pacientes poderam ser
estratificados como pertencendo a faixas de risco baixo, moderado ou alto e serem orientados
para iniciar um programa de reabilitacdo cardiaca personalizado. Recomenda-se que 0s
pacientes de baixo risco cardiovascular sejam reavaliados a cada ano, enquanto aqueles
classificados como de moderado e alto risco devem ser acompanhados mais precocemente, a

cada seis meses ou sempre que ocorrer alguma modificacdo clinica (MERZ et al., 2000).

Cineangiocoronariografia

Este exame € utilizado para a detec¢do da reestenose vascular permitindo o estudo
anatdmico da lesdo. Considera-se como reestenose, do ponto de vista angiografico, quando a
lesdo obstrui mais de 50% da luz vascular e esta presente no local tratado previamente pelo
implante do stent. O método também verifica detalhes da sua localizagdo (se a lesdo esta
restrita ao interior da protese ou acomete também as suas extremidades proximais e distais) e
0 padréo da reobstrucdo (DANGAS et al., 2001).

Uma grande contribuicdo ao estudo angiografico decorreu de uma publicacdo

(MERHAN et al., 1999) que classificou a reestenose em quatro tipos (focal, difusa,
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proliferativa e ocluséo total) e discutiu ainda suas implicacbes progndsticas, tratamento e
recorréncia. Segundo os autores, reobstrucées focais, definidas como aquelas com extenséo <
10 mm, ocorrem em aproximadamente 40% dos pacientes que recebem stents e tém
prognostico favoravel. Em geral estas lesbes sdo tratadas por meio de nova intervencéao
percutanea utilizando baldo ou stent (no caso de reestenose envolvendo as bordas), com alto
indice de sucesso e aceitavel taxa de necessidade de nova revascularizacdo da lesdo-alvo (ao
redor de 20%).

Em contrapartida, lesbes progressivamente mais complexas evoluem de modo
desfavoravel. A reestenose difusa da protese ocorre em aproximadamente 25% dos casos e
apos seu tratamento percutaneo a recorréncia aparece em 25% a 35%. O padréo proliferativo,
no qual a reobstrucao envolve a prétese e também as suas margens proximais e distais em até
5 mm, incide em 30% dos procedimentos e o retorno da reestenose pode ocorrer em até 50%.
Dentre 0s quatro tipos de reobstrucdo do stent, o pior é a oclusdo total, que felizmente
acomete menos de 10% dos pacientes, porém esta associada a altas taxas (cerca de 80%) de
reestenose pos-intervencdo percutanea (MERHAN et al., 1999).

A realizacdo de cineangiocoronariografia para o diagnostico da reestenose pos-stent
esta indicada nas seguintes situagdes:

a) na recorréncia de sintomas tipicos nos primeiros seis meses pos-implante de stent com
sucesso em pacientes uniarteriais ou multiarteriais e que realizaram revascularizagdo
completa;

b) em pacientes assintomaticos ou oligossintomaticos com provas funcionais demonstrando
grande area isquémica relacionada ao vaso tratado, particularmente se pertencem a subgrupos
de alto risco, como os portadores de diabetes mellitus, doenca multiarterial, lesdo do terco
proximal da artéria descendente anterior, disfuncdo ventricular esquerda e quando a
intervencdo ocorreu em enxertos de veia safena;

c) como parte de protocolos de pesquisa que exijam a comprovacdo angiografica da
reestenose coronariana.

E importante enfatizar que a cineangiocoronariografia nio deve ser realizada de forma
rotineira aos seis meses apds revascularizacdo na auséncia de sintomas e/ou de provas
funcionais positivas para isquemia. Tal recomendacdo baseia- se nos resultados do estudo
Benestent que revelou o potencial maleficio do chamado “reflexo 6culo-estendtico”, ou seja, a
realizacdo de nova intervencdo percutanea baseada exclusivamente no achado angiografico de
lesdo com obstrucdo acima 50% no segmento vascular previamente tratado (SERRUYS et al.,
1994).
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2.  Objetivo
2.1.  Objetivo Geral
O presente estudo tem por objetivo avaliar a acuracia do TE no diagnostico de

reestenose coronariana apos angioplastia com implante de stent convencional (ATC-stent), em

pacientes assintomaticos.
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3. CASUISTICA E METODO

3.1 Amostra

O estudo foi desenvolvido a partir de uma amostra composta por 25 pacientes, com
idade entre 44 e 83 anos, recrutados no Hospital de Clinicas - UFU, no setor de
Hemodindmica. Os pacientes foram devidamente esclarecidos quanto aos procedimentos a
que seriam submetidos e, aqueles que concordaram em participar, assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido.

Inicialmente os individuos foram encaminhados para avaliacéo clinica verificando-se 0s
dados referentes a idade, sexo, peso, estatura, indice de massa corporal, pressao arterial e
frequéncia cardiaca de repouso.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo (Protocolo
476/10), conforme estabelecido pela Resolucdo 196/96, da Convencdo de Helsinque.

Como critérios de inclusdo no estudo, a ATC-stent deveria ter sido realizada ha, no
minimo, seis meses e, no Maximo, hd um ano e o paciente ser assintomatico, tanto para
isquemia miocérdica como para insuficiéncia cardiaca. A indica¢do de implante do stent foi a
existéncia de quadro clinico compativel com angina estavel ou instavel ou infarto agudo do
miocardio. O diametro do vaso a ser submetido a ATC-stent foi sempre maior ou igual a
2,5mm. O sucesso angiografico primario do procedimento era confirmado quando se

demonstrava estenose residual < 20%.

3.2 Protocolo do estudo

3.2.1 Provas funcionais e exames para o diagnéstico

Os dados clinicos dos individuos foram obtidos a partir da anamnese e do exame
fisico. O teste ergométrico foi realizado empregando-se o protocolo de Bruce. Para
identificacdo de isquemia miocardica, analisou-se o comportamento do segmento ST e 0
critério adotado para o diagndstico de positividade do TE para isquemia foi a presenca de
infradesnivelamento do segmento ST>1 mm, aferido no ponto J, e com morfologia horizontal
ou descendente. Para a realizagcdo do TE todos os pacientes foram orientados no sentido de

abster-se de cafeina ou de qualquer bebida estimulante ou alcodlica, evitar esfor¢o intenso ou
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moderado no dia anterior ao teste e a ter uma boa noite de sono. O TE foi realizado em sala
climatizada, com temperatura entre 22 e 24°C e umidade relativa do ar entre 50% e 60%.

Os pacientes foram orientados a continuar tomando a medicacdo em uso, sem
nenhuma interrupcao.

Os eletrodos foram colocados para o registro do sinal eletrocardiografico e o ECG de
repouso foi realizado nas 12 derivagdes-padrdo. Os pacientes foram conectados a um monitor
cardiaco e a um oximetro de polpa digital.

A escala de Borg foi utilizada como critério para avaliacdo do grau de dispnéia ou
desconforto referido pelo paciente durante a execucdo do TE. O valor 0 (zero) foi
considerado como sendo 0 minimo e 20 o maximo de desconforto referido pelo voluntario. O
indicador considerado ideal foi 13, que representa um estado levemente cansativo (BORG,
1970).

O TE foi considerado eficaz para a interpretacdo quando a frequéncia cardiaca do
paciente atingiu valores mé&ximos ou submaximos (SOUZA et al., 2002). Caso fosse
observada alteracdo hemodinamica (hipotensdo subita) ou desconforto intenso, o TE seria
suspenso.

Para comparacdo dos métodos de diagndstico, estabeleceu-se que a
cineangiocoronariografia seria considerada o padrdo-ouro. Este procedimento foi realizado
em aparelho de hemodindmica da marca Siemens do tipo Axion Artis DFC. As imagens
foram obtidas a 30 quadros por segundo. Apds a realizacdo de assepsia e anti-sepsia
apropriadas, foi realizada anestesia local (ora na prega radial, ora na prega inguinal) com
Xilocaina a 2%, sem vasoconstrictor. A puncdo foi realizada ora na artéria radial, ora na
femoral. A parede anterior destas artérias (radial ou femoral) foi puncionada utilizando-se
jelco n® 16 para introducédo de uma bainha de calibre 5 French. As cinecoronariografias foram
realizadas, de forma convencional, posicionando-se os cateteres de Judkins (Merit®) tipo
direito (para cateterizacdo seletiva da coronaria direita) e de Judkins (Merit®) tipo esquerdo
(para a coronéria esquerda). Foram realizadas injecdes de contraste Telebrix (Guerbet®) nas
artérias corondrias em diversas projecdes. As imagens foram gravadas e as lesbes foram
guantificadas utilizando-se um software para analise quantitativa das lesdes disponivel no
mesmo aparelho Axion Artis DFC. Apo0s a quantificacdo, as filmagens obtidas foram
armazenadas em midia (CD) para arquivamento.

O hemograma e as dosagens bioquimicas referentes a glicemia de jejum, triglicérides,
colesterol total e fragdes, foram realizados no Laboratorio de Analises Clinicas do HC-UFU.

O hemograma foi feito com a utilizacdo de sistema automatizado (Cell-Dyn 3700, Abbott
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Diagnostics, Ilinois, EUA). As dosagens de colesterol total, HDL-colesterol (HDL-C), LDL-

colesterol (LDL-C), VLDL-colesterol (VLDL-C), triglicérides e glicemia de jejum foram

feitas em analisador automatico (Architect C 8000, Abbott Diagnostics, llinois, EUA).

Excetuando-se 0 hemograma e as dosagens bioquimicas, sempre colhidos em jejum de

12 horas e pela manhd, todos os exames foram realizados no periodo da tarde e os pacientes

foram instruidos a realizar uma refeigdo leve duas horas antes dos procedimentos, exceto para

a cineangiocoronariografia.

O paciente permaneceu em repouso, ha posi¢cao sentada, por 10 minutos antes da

realizacdo de cada exame.

3.2.2 — Protocolo parao TE

Para a realizacdo do TE empregou-se o Protocolo de Bruce (Tabela 1).

Estagio Tempo (min) km/h* Inclinacdo
1 0 2,74 10%
2 3 4,02 12%
3 6 5,47 14%
4 9 6,76 16%
5 12 8,05 18%
6 15 8,85 20%
7 18 9,65 22%
8 21 10,46 24%
9 24 11,26 26%

10 27 12,07 28%

Tabela 1. Protocolo de Bruce (km/h: kilbmetros/hora).
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Os critérios para a interrupgdo do TE estdo listados na (Tabela 2).

Tabela 2 - Critérios de Interrupcdo do Teste Ergométrico
Critérios de Interrupc¢do do Teste Ergométrico
100% da frequiéncia maxima prevista

Sinais ou sintomas limitantes

Angina, cansago excessivo, percepc¢ado na escala de Borg (6-20) em 16

Arritmias ventriculares frequiente ou complexas

Curva anormal da presséo sistolica. Elevacdo acima de 220mmhg ou comportamento

deprimido (platé ou queda)

Curva anormal de presséo arterial diastélica. Elevagdo acima de 110mmhg

Sinais de insuficiéncia ventricular esquerda

Sinais de baixo débito

Alteracdes eletrocardiograficas: Infradesnivel anormal do segmento ST de 1 mm; Supra
desnivel do segmento ST de Imm em regides sem onda Q patol6gicas; Aparecimento de
distarbio de conducéo AV ou interventricular

Medo ou inseguranca

Tabela 2 — Critérios de interrupgao do teste ergométrico - Arquivo Brasileiro de Cardiologia, volume 64, (n° 3), 1995

Para avaliacdo da dispnéia ou do grau de desconforto experimentado pelo paciente
durante a realizagdo do TE utilizou-se a Escala de Borg (Tabela 3).

Escala de Borg
Quantificacdo Nivel de exercicio Percepcio
4] 7 mmito, mmito fhcil
8 0 muito facil
10 11 facil
12 13 algo cansativo
14 15 cansativo
16 17 muito cansatvo
18 19 mmito, muito cansativo
0 exaustivo
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Critérios de Inclusado

Os critérios de incluséo de pacientes foram os seguintes:

Pacientes do sexo masculino e feminino.

Pacientes que realizaram angioplastia com colocacdo de stent convencional em artéria

coronaria no 6° més apds o procedimento.

Pacientes com colocacédo de stent em uma Unica artéria.

Ter diagndstico de angina de peito estavel ou instavel ou infarto do miocérdio, quando

da indicacdo da ATC-stent.

Diametro de referéncia do vaso a ser angioplastado maior ou igual a 2,5 mm.

Sucesso angiografico primario (estenose residual < 20%).

Critérios de Exclusao

Os critérios de exclusdo de pacientes foram o0s seguintes:

Presenca de disfungdo ventricular esquerda significativa (fracdo de ejecdo <50%).
Pacientes com angina instavel por ocasido de realizacdo do TE.

Pacientes com colocagdo de mais de um stent.

Antecedentes de cirurgia de revascularizagdo miocardica.

IMC > 35 kg/m2

Presenca de doenca pulmonar obstrutiva cronica detectada na ergoespirometria.
Infeccdo ativa.

Individuos que apresentassem dificuldade de compreensdo e de execucdo da técnica

aplicada.

Presenca de nauseas, vertigem, cefaléia, durante a realizacdo dos testes
Embolia pulmonar recente (<6 meses).

Presenca de bloqueio AV de 2° e 3° grau (com ou sem marca-passo).
Arritmia cardiaca (classe Lown 2,3 e 4)

Insuficiéncia ou estenose mitral ou adrtica graves

Insuficiéncia cardiaca (classe Il, Il e IV NYHA)

Hipertensdo arterial ndo controlada (PAS >180 ou PAD >100)

Problemas ortopédicos ou neuroldgicos que impedissem a realiza¢do do TE.

Doenca arterial periférica com claudicacéo intermitente.
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Laboratérios Utilizados

A estrutura fisica utilizada incluiu os setores de Métodos Graficos, de Hemodinamica
e de Ecocardiografia do Servico de Cardiologia do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia.

3.3 Analise estatistica

Foi utilizada estatistica descritiva para registro dos valores maximos e minimos
referentes a idade, peso, altura, indice de massa corporal (IMC) e frequéncia cardiaca em
repouso expressando-se os resultados em média e desvio padréo.

Foram estimadas a sensibilidade e especificidade e o valor preditivo positivo e
negativo do procedimento. Para avaliar a relacdo entre o TE e a cineangiocoronariografia
utilizou-se o teste de qui-quadrado. O Coeficiente de Kappa foi calculado para verificar a

concordancia dos diagndésticos dos dois métodos.

3.4 Consideracdes éticas

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicio
(Protocolo 476/10), conforme estabelecido pela Resolucdo 196/96 da Convencdo de
Helsinque.

Todos os participantes foram esclarecidos quanto aos detalhes da pesquisa e assinaram

o0 termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice A).
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4. Resultados

A amostra foi composta por 25 individuos, sendo 19 do sexo masculino e
correspondendo estes a 76% do total. A caracterizagdo completa da amostra esta descrita na
(Tabela 4).

Tabela 4 - Caracteristicas dos Individuos

Variavel Média +/- DP Minimo — Maximo
Idade (anos) 66 +/- 11,21 44 — 83
Peso (kg) 76 +/- 14,10 50 - 109
Altura (m) 1,65 +/- 0,08 1,45-1,78
Iindice de Massa Corporal (IMC 28 +/- 4,04 20-35
= kg/m?)
Frequéncia Cardiaca em 70 +/- 10,21 50 — 88
Repouso (bpm)

Idade

m Até 50 anos
EDe 51 a65anos
Acima de 65 anos

Gréfico 1 - Idade da populacéo estudada.



Peso

mAté 75 kg
mDe76a 100 kg
= Acima de 100 kg

Gréfico 2 - Peso da populacéo estudada.

Altura

m Até 1,50
mDe1,51a1,65
= Acima de 1,65

Gréfico 3 - Altura da populagéo estudada.

20
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Sexo

B Masculino

B Feminino

Gréfico 4 - Sexo da populacéo estudada.

Dos 25 individuos estudados, 10 (40%) apresentaram reestenose intra-stent pelo
critério angiogréfico (Gréfico 5). Destes, 3 (12%) tiveram teste ergométrico positivo para
isquemia (Gréafico 6).

Resultado Reestenose

msm

m N3

Gréfico 5 - Reestenose Intra Stent ap6s angioplastia pelo critério angiografico
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Resultados Teste Ergomeétrico

Gréfico 6 - Teste Ergométrico positivo na presenca da reestenose intra stent

A relacdo entre o TE e a cineangiocoronariografia ndo foi significativa (p=0, 315),
indicando que os testes sdo independentes. A concordancia entre os diagndésticos foi baixa
(coeficiente de Kappa: 0, 151), o mesmo ocorrendo com a sensibilidade (20%). A
especificidade do TE foi elevada (93%), sendo o valor preditivo positivo 65,56% e o valor
preditivo negativo 63,63%. A eficiéncia global do teste é baixa com acurécia estimada em
63,98%. (Tabela 5).

Tabela 5 — Relacgdo entre Teste Ergométrico e Reestenose Angiogréafica

Teste Ergométrico X Reestenose*

Reestenose Total
Sim Né&o

Teste Ergométrico  Positivo 2 1 3
66,7% 33,3% 100%

Negativo 8 14 22
36,4% 66,7% 100%

Total 10 15 25
40% 60% 100%

*Teste do Qui-quadrado: (p-valor: 0.315) — N&o existe relagdo significativa entre os 2 diagnésticos. (Kappa: 0.151).

O Kappa mede a concordancia entre dois diagnésticos / Valores inferiores a 0,4 significa baixa concordancia.
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5. Discussao

Justificativas para o presente estudo

Estima-se que no ano de 2020 as doengas cardiovasculares serdo responsaveis por
mais de 20 milhdes de mortes/ano; em 2030, esse numero podera ultrapassar 24 milhdes/ano
(MACKAY; MENSAH, 2004).

Diante destas estimativas verifica-se a necessidade de se implementar medidas efetivas
de promocdo da saude cardiovascular, tanto prevenindo a doenga ou a sua progressao, como
também identificando alternativas de tratamento eficaz e de acompanhamento clinico
adequado, de baixo custo e elevada efetividade. Neste contexto, este estudo teve como
objetivo analisar a acuracia do TE no diagnostico da reestenose apds angioplastia com
implante de stent, em pacientes considerados assintomaticos.

O TE é um método auxiliar de diagnostico frente a eventuais modificagdes do quadro
clinico da cardiopatia isquémica que podem surgir a qualquer momento. Nas atividades
clinicas do cotidiano, o aparecimento de dor toracica com caracteristicas anginosas ou a piora
da classe funcional de insuficiéncia cardiaca em um paciente que foi submetido a angioplastia
definem a necessidade de investigacdo adicional em busca de evidéncias de reestenose ou de
novas lesdes coronarianas. Assim, a realizacdo do TE ap6s procedimento percutaneo esta
indicada na avaliacdo de sintomas recorrentes sugestivos de isquemia, desde que o0 paciente se
apresente com quadro clinico estavel (Classe 1). Ampliando esta indicacdo, as Diretrizes
(SBC, 2001) também recomenda o TE ap6s a alta hospitalar para auxiliar na tomada de
decisdo quanto ao retorno ao trabalho e orientacdo de programas de reabilitacdo apo6s evento
isquémico miocéardico (Classe lla), na deteccdo da reestenose em pacientes assintomaticos de
alto risco e também naqueles portadores de revascularizagdo incompleta e que apresentam
maior tendéncia a progressdo de doenca coronariana (Classe I1b). Portanto, estas avaliacdes
utilizando-se o TE objetivam, fundamentalmente, acompanhar o estado evolutivo da doenca
de base e os resultados dos procedimentos terapéuticos empregados (CHAITMAN, 2000).

Como discutido acima, ap0s a angioplastia coronariana com implante de stent, o TE
representa importante ferramenta para a estratificacdo de risco do paciente fornecendo
informagdes prognosticas relativas a eventos isquémicos e mortalidade cardiovascular, além
de permitir avaliar a capacidade funcional do individuo.

O TE tem sido utilizado, portanto, para o esclarecimento de dores toracicas recorrentes

e deteccdo de isquemia miocardica. Contudo, existem alguns pontos controversos e ainda nao
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h& consenso a respeito da utilizagdo sistematica do TE e de qual seria 0 momento ideal para a
sua realizacdo ap6s ATC-stent em pacientes assintomaticos.

Apesar destas davidas, sabe-se que os TE realizados muito precocemente, ainda no
primeiro més ap0s a angioplastia, sdo desaconselhados devido ao risco potencial de
desencadeamento de trombose do vaso (rara) e também pela possibilidade de ocorréncia de
resultados falsamente positivos para isquemia em virtude da persisténcia de anormalidades na
reserva de fluxo coronario (SAMUELS et al., 1995).

Em resumo, o diagnostico da reestenose coronariana pode incluir os mesmos métodos
funcionais utilizados para a deteccdo de estenose coronaria inicial (teste ergométrico,
cintilografia, ecocardiografia e cineangiocoronariografia). A confirmacdo da acurécia destes
métodos no diagnostico de reestenose coronariana, particularmente dos menos dispendiosos,
em individuos assintomaticos ap6s o implante de stent poderia minimizar esforcos,
economizar tempo e recursos no diagndstico desta situacdo. O TE encontra-se exatamente
nesta categoria pela facilidade de realizacdo, baixo custo e seguranca do método.
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Discussao dos resultados obtidos

A angioplastia transluminal coronariana (ATC) € um dos métodos mais importantes
para o tratamento das lesfes obstrutivas, mas, no entanto, a ATC enfrenta um paradoxo, pois,
se por um lado o campo de aplicagdo do método vem sendo ampliado constantemente,
incluindo a abordagem de pacientes com multiplos vasos lesados, disfuncdo ventricular
esquerda importante, choque cardiogénico, infarto em fase aguda e artérias coronarianas
ocluidas, por outro as complicacGes decorrentes do método, tanto agudas como croénicas,
continuam no mesmo patamar. Por sua elevada incidéncia, implicagdes clinicas e custos, a
reestenose € o principal problema que limita o sucesso terapéutico da ATC (FRANKLIN;
WEINTRAUB, 1993), com a incidéncia variando entre 7% e 37%.

Como método diagnostico da reestenose apos implante de stent  coronério
empregam-se dados da historia clinica, no que se refere a presenca de dor precordial e a
sintomas de insuficiéncia cardiaca. A presenca de arritmias ventriculares também pode
chamar a atencdo quanto ao retorno da isquemia. Alguns métodos complementares como o
ECG convencional, TE, ecocardiograma, cintilografia de perfusdo miocardica e a
cineangiocoronariografia sdo utilizados na clinica e representam graus crescentes de
complexidade e de custo.

No presente estudo comprovou-se a baixa sensibilidade do TE (20%), o que poderia
tornar o exame pouco Util em pacientes assintomaticos devido ao excessivo numero de falsos
negativos. Porém, a especificidade do TE foi de 93%. Nesta situacdo a complementacdo do
estudo pela cineangiocoronariografia torna-se, a nosso ver, imperativa.

De uma forma geral, a experiéncia clinica tem demonstrado que o TE tem baixa
sensibilidade no diagnostico de reestenose apds ATC-stent. Melhores resultados no
diagnostico da reestenose utilizando o TE tém sido obtidos com o uso de cintilografia de
perfusdo miocardica com talio (LEVINE et al., 1995). No entanto, este método adicional ndo
foi testado no presente estudo.

A importancia da confirmacdo do diagnostico de reestenose em pacientes
assintomaticos esta fundamentada na premissa de que a abertura do vaso obstruido propiciaria
melhora na evolucgéo clinica a médio e longo prazo. No entanto, nesta categoria de pacientes
assintomaticos, esta questdo ainda ndo foi respondida quando a funcdo ventricular persiste
normal. Alguns estudos indicam que mesmo sendo positivo o TE e a reestenose confirmada,
isto parece ndo ser importante quando se trata de evolugdo a médio e longo prazo.

Corroborando essa idéia, Gershlick et al., (1993), relataram que o teste de esfor¢o positivo em
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pacientes assintométicos apds ATC-stent bem sucedida pode ndo ter significado clinico
expressivo. Chenu et al., (1993) também demonstraram evolugdo favoravel em pacientes com
reestenose angiografica, porém assintomaticos.

Considerando a escassez de dados sobre esse tema na literatura, os resultados deste
estudo fornecem indicadores iniciais no sentido de que, mesmo com as limitagdes ja descritas,
0 TE pode constituir-se em método auxiliar capaz de subsidiar a equipe médica quanto as
decises clinicas a serem tomadas evitando-se, assim, a utilizacdo desnecessaria de métodos
diagnosticos invasivos dispendiosos e ndo totalmente desprovidos de risco.

E necessario, porém, permanecer atento quanto a baixa sensibilidade do TE nestas
condicBes e sdo necessarios estudos de acompanhamento clinico visando uma melhor
definicdo quanto a melhor conduta médica para estes pacientes com reestenose intra-stent e

que sao assintomaticos do ponto de vista clinico.
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Analise Critica de Riscos e Beneficios do Estudo

Entendida na sua maior amplitude, a deteccdo precoce da reestenose coronariana, antes
do aparecimento dos sintomas clinicos e utilizando-se para isso um método seguro e nao
invasivo, poderia ocorrer em um tempo ideal de intervencao no sentido de se tentar preservar a
funcdo cardiaca e a qualidade de vida dos pacientes. Neste contexto, a presente pesquisa
procurou definir a acurdcia do TE como método provocativo de isquemia em pacientes
assintomaticos submetidos previamente a angioplastia com implante de stent coronario.

A busca por um método confiavel, eficiente, seguro e de baixo custo € importante para o
diagndstico desta condicdo clinica pelos fatos j& mencionados. Os seguintes possiveis
beneficios potenciais (ainda ndo comprovados) poderiam ser citados: atenuacdo dos efeitos
deletérios decorrentes da isquemia cronica, prevencdo de eventos isquémicos mesmo
assintomaticos devidos a reestenose, reducéo das taxas de morbi-mortalidade e de custos com
a saude.

Em contrapartida, os riscos apresentados pela pesquisa sdo de pequeno significado sendo
raros os eventos adversos diretamente ligados ao TE apo6s implante de stent.

Em termos gerais, estima-se a ocorréncia de infarto do miocéardio ou de morte como
sendo de 1/10.000 TE realizados, desde que conduzidos em condic¢des ideais quanto a estrutura
do setor e ao preparo do corpo técnico para aplicacdo de medidas de pronto atendimento, se
estas se fizerem necessarias. Ressalte-se que 0s pacientes selecionados para este estudo

pertenciam as classes de risco baixo ou moderado (KERNS et al., 1993).
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6. Custo / Efetividade do TE

Por ser uma das mais importantes causas de morte e incapacidade fisica, social,
psicoldgica e laborativa, as doengas cardiovasculares tém merecido a aplicacdo de elevados
recursos financeiros que sdo, por vezes, ainda insuficientes para atender as necessidades
diagndsticas e terapéuticas.

O célculo do custo/efetividade de um dado procedimento em salde é complexo, pois
deve incorporar varaveis que nao podem ser parametrizadas em todas as suas dimensdes. Com
todas essas dificuldades, Moses, (2003) considera como exceléncia em custo/efetividade um
determinado procedimento bem sucedido que resulte em um custo anual inferior a $20.000
ddlares americanos. Por outro lado, quando o custo excede $40.000 seria este um indicativo
de pobre relacdo custo/efetividade.

Apo6s angioplastia coronariana com implante de stent, o teste ergométrico realizado
precocemente tem sido empregado para a estratificacdo de risco, fornecendo informagdes
prognosticas relativas a eventos cardiovasculares maiores e mortalidade. Nos pacientes que
apresentaram dor tordcica tipica, supradesnivel aumento ou infradesnivel aumento do
segmento ST maior ou igual a 1 mm no TE, a mortalidade total foi significativamente mais
alta. Nestas condigdes também foi observada maior incidéncia de infarto miocérdio (IM),
realizacdo de procedimentos repetidos de revascularizagdo, bem como maior mortalidade
cardiovascular (WENAWESER et al., 2008).

A analise econdmica sugere que o TE utilizado como método de diagnostico tanto na
manifestacdo primaria como secundaria da cardiopatia isquémica, seja custo/efetivo. Isso
parece especialmente importante se o TE for utilizado como método de triagem e adequacédo
de programas de reabilitacdo em pacientes que apresentaram algum evento cardiovascular
(ARAUJO et al., 2004).

Em programas de reabilitacdo foi possivel estabelecer de forma mais clara a relacéo
custo/efetividade, ou seja, o valor pecuniario investido para cada vida salva em um ano,
levando-se em conta 0 género, a faixa etaria, o tipo de supervisdo e a presenca ou nao de
doenca cardiovascular (GEORGIOU et al., 2001).

Se este ¢ um fato ja analisado, 0 mesmo ndo foi feito em relagdo a utilizagdo do TE
como recurso diagnostico em individuos assintomaticos que foram submetidos ao implante de
um stent coronariano e que deve ser seguido tendo em conta a elevada incidéncia de
reestenose com suas consequéncias. De qualquer maneira, se houver uma acuracia satisfatoria

do TE, levando-se em conta a sensibilidade e especificidade do método, isso poderia
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significar um fator na medida do custo efetividade do método. Analisando-se este, este estudo

foi delineado e executado para analisar este aspecto.

Implicac6es Clinicas

Os resultados obtidos apresentam aplicacBes praticas importantes no direcionamento
da abordagem clinica de pacientes submetidos & ATC-stent e que se encontram assintomaticos
por ocasido das avaliagBes clinicas subsequentes. A utilizacdo do TE nesta abordagem é
limitada devido ao excessivo numero de falsos negativos, mas, no entanto, a positividade do
TE deve direcionar a conduta no sentido de se obter a cineangiocoronariografia. A anélise
criteriosa da anatomia dos vasos pode nortear a melhor conduta a ser tomada no caso em

questao.
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7. LimitacgOes do estudo

Este estudo apresenta limitagcGes importantes principalmente relacionadas ao nimero
reduzido de pacientes incluidos. Além disso, o desenho de corte vertical ndo permitiu
correlacionar os achados com a evolucdo natural dos pacientes. Este tipo de acompanhamento
poderd indicar, de forma mais clara, os aspectos relacionados a real implicacdo da reestenose
intra-stent em pacientes assintomaticos.

Sera que a reabertura da reestenose stent é de fato a melhor conduta em pacientes
assintomaticos mesmo com o TE positivo e sem disfuncéo ventricular esquerda? O bom senso

parece apontar que sim, mas persistem duvidas quanto aos resultados benéficos desta conduta.
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8. Conclusodes

O TE tem baixa sensibilidade e alta especificidade na deteccdo de reestenose intrastent

em pacientes assintomaticos. A eficiéncia global do TE € baixa.
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Acuracia do Teste Ergométrico no
Diagnostico da Reestenose Coronariana ap6s Angioplastia com Implante de Stent convencional em
pacientes Assintomaticos ". Sob a responsabilidade do pesquisador principal Prof. Dr. EImiro Santos
Resende e equipe executora Célia Regina Lopes, Messias Antbnio Aradjo e Fabio Rezende de
Figueiredo Oliveira. O pesquisador principal é docente da Universidade Federal de Uberlandia.

Nesta pesquisa buscamos entender como a realizacdo do teste em esteira elétrica (Teste
Ergométrico) e o exame de Cineangiocorondriografia, exame que detecta a Reestenose
(fechamento do vaso) no Vaso Sanguineo tratado, transmitindo informagdes em forma de
grafico, ou seja, podendo auxiliar na deteccéo e diagndéstico de possiveis doencas na artéria onde
foi colocado a protese chamada STENT.

Sendo esta pesquisa importante para determinar como vocé poderd viver futuramente com
menor risco e complicacdes relacionados ao procedimento ja realizado, podendo melhorar sua
qualidade de vida, de acordo com as respostas referidas pelo teste e exame.

Seré realizado um teste ergométrico de 8 a 12 minutos, a fim de ressaltar como o seu coragado
se porta diante de esforco fisico. Tais exercicios terdo duragdo maxima de 12 minutos por uma Unica
Vez.

Apbs a andlise dos dados coletados, 0 mesmo serd arquivado em um computador, e sendo
utilizado apenas para resultados e analises da pesquisa.

Em nenhum momento vocé sera identificado. Os resultados da pesquisa serdo publicados e
ainda assim a sua identidade sera preservada. Vocé ndo terd nenhum gasto e ganho financeiro por
participar da pesquisa.

N&o sera feito nenhum procedimento que traga risco a sua vida, pois o teste a ser aplicado é
assegurado pela Sociedade Brasileira de Cardiologia. E baixo o risco inerente a realizacdo do Teste
Ergométrico e de minimo risco de vida, relatada nos indices epidemioldgicos (ocorréncia de infarto
agudo do miocéardio ou morte de 1/10.000 TE realizados).

Em contrapartida, outros pacientes poderdo ser beneficiados com os resultados da
pesquisa.

Vocé é livre para parar de participar a qualguer momento sem nenhum prejuizo para o senhor
(@).

Uma coépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com o (a) senhor (a).

Qualquer divida a respeito da pesquisa o (a) senhor (a) podera entrar em contato com 0s
pesquisadores: EImiro Santos Resende, Célia Regina Lopes, Messias Antonio Araujo e Fabio Rezende
de Figueiredo Oliveira. Fone: (34) 3218-2246.

Podera também entrar em contato com o Comité de Etica na Pesquisa com Seres-Humanos —
Universidade Federal de Uberlandia: Av. Jodo Naves de Avila, n°® 2121, bloco J, Campus Santa
Maonica — Uberlandia -MG, CEP: 38.408-100; fone: (34)3239-4131.

Uberlandia, de de 2010/2011

Assinatura do pesquisador

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apés ter sido devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa
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Apéndice B - Ficha de Avaliagéo

Acurécia do Teste Ergométrico no Diagndstico da Reestenose Coronariana apos
Angioplastia com Implante de Stent Convencional em pacientes Assintomaticos.

Ficha de Avaliacéo e Diagndstico

Reg. N.: Prontuario:

Identificacéo

Data da abordagem:

Prontuério: Cat:_

Nome: SexoM ___ F
Idade: anos Data de Nascimento:

Cor daPele: Leucoderma Faioderma Melanoderma

Ocupacao: Nome Méae:

Endereco: Cidade: UF:

Cep:

Telefone (1): Telefone (2):

Nome de Contato:

Nome do Médico:

Histéria

Classificacdo Segundo NYHA:

() _(n _ (i %

Sistema Cardiovascular

Sedentarismo____

Ortopneéia___

Dispnéia Paroxistica noturna
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Desconforto pré cordial

Palpitacdo

Sincope____

Edema

Tabagismo___

Claudicacdo

Medicacdo de acdo cardiovascular

Hipertensdo arterial Sistémica

Passado de doenga cardiaca___

Doenca reumatica

Histéria familiar de doenca arterial coronéria (1° grau)

Outras enfermidades

Cancer

Insuficiéncia renal crénica

Insuficiéncia hepética terminal

AVC

Colagenoses

AIDS___

Diabete melito

Outras enfermidades ndo
listadas:

Medicamentos

Medicamentos em uso:
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IECA

Bloqueadores ATl e AT2

Beta Bloqueadores__

AAS

Bloqueadores Canal de Ca____

Digital

Diurético

Ticlopidina___

Nitrato

Nitroglicerina____

Heparina convencional

Heparina fracionado

Insulina

Hipoglicemiante Oral___

Estreptoquinase_

R-TPA___

Inibidor de glicoproteina Ilb /11la Especificar:

Clopidroquel

Outros especificar:

Doenca Arterial Coronéria - DAC

Evolucdo da DAC:

Evento 1:

Data: Tipo: Intervencéo:
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Medicamentos:

Resposta: Sucesso:

Insucesso:

Evento 2:

Data: Tipo:

Intervencéao:

Medicamentos:

Resposta: Sucesso:

Insucesso:

Evento 3:

Data: Tipo:

Intervencéo:

Medicamentos:

Resposta: Sucesso:

Insucesso:

Evento 4:

Data: Tipo:

Intervencéo:

Medicamentos:

Resposta: Sucesso:

Insucesso:
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Exame Fisico

Dados antropométricos: Dados Vitais:
Peso: Kg PA sistdlica: mmHg
Altura: M PA Diastolica: mmHg
IMC: Kg/mm2 Pulso: p.p.m.

FR: i.r.p.m.

Exames Complementares

Bioquimica:

Colesterol total:

HDL:

LDL:

VLDL:,

TG:

Acido Urico:___

CK-MB:___

Glicose:

DHL:

TGO:

Troponina:

Proteina C Reativa:

ECG:
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Teste Ergométrico

Cateterismo Cardiaco - CAT

Vasos acometidos:

FEVE (%):

Artéria Culpada:

Grau de estenose:

TIMI:

Tipo de Leséo:

Circulacdo Colateral:

Pontes:

Ventriculografia:

ADA:

ACX:

ACD:

Diagonal 1:

Diagonal 2:

Marginal 1:

Marginal 2:

DP:

VP:

TCE:
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Outras:




