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RESUMO

Introducdo: A oclusdo da artéria radial (OAR) é uma compli-
cacdo clinicamente silenciosa do cateterismo transradial, mas
pode predispor a isquemia da mdo. Fatores associados a essa
complicacdo conhecidos sdo o calibre dos introdutores e cate-
teres, a dose de heparina utilizada, o nimero de reutilizagoes
da artéria radial e o tipo de curativo compressivo aplicado.
O objetivo deste estudo foi avaliar se existe associagdo entre
a utilizagdo de introdutores vasculares hidrofilicos reprocessa-
dos e a OAR. Métodos: Pacientes submetidos a cateterismo
transradial foram randomizados para introdutores novos (Grupo
| — GI) ou reprocessados (Grupo Il — GlI). A presenca de OAR
foi avaliada em 24 horas (precoce) e 30 dias (tardia), por meio
do teste de Barbeau reverso. Resultados: Foram alocados 228
pacientes no Gl (n = 100) e no GlI (n = 128). A idade foi de
60,1 + 10,6 anos vs. 59,4 = 10,9 anos (P = 0,64), 49% vs.
35,2% (P = 0,03) eram do sexo feminino e 25% vs. 27,3%
(P = 0,70) eram diabéticos. Observaram-se incidéncias totais
de OAR precoce de 10,5% e de 9,1% para OAR tardia. Dez
pacientes do Gl (10%) apresentaram OAR precoce, compara-
dos a 14 (10,9%) do Gl (x*>= 0,05; RR = 1,09; P = 0,82). Na
avaliagdo de 30 dias, foi encontrada OAR em 6 pacientes do
Gl (7,5%) comparados a 11 pacientes (10,4%) do GlI (x*=0,45;
RR = 1,38; P = 0,50). Conclusdes: Na casuistica estudada,
ndo foi encontrada associacao entre a reutilizacdo de intro-
dutores vasculares e a OAR precoce e tardia em pacientes
submetidos a cateterismo cardiaco.

DESCRITORES: Artéria radial. Oclusdo coronaria. Cateterismo
cardiaco. Reutilizacdo de equipamento.

ABSTRACT

Interference of Reprocessed Introducers in
Radial Artery Occlusion after Cardiac Catheterization

Background: Radial artery occlusion (RAO) is a clinically
silent complication of transradial catheterization but may
predispose to hand ischemia. Factors associated with this
complication are the diameter of catheters and sheaths, the
dose of heparin, repeated transradial procedures and the type
of compressive dressing applied. The objective of this study
was to evaluate if there is an association between reused hy-
drophilic vascular introducers and RAO. Methods: Patients
undergoing transradial catheterization were randomized to
receive brand new introducers (Group | — Gl) or reprocessed
introducers (Group Il — GllI). The presence of RAO was eva-
luated at 24 hours (early) and day 30 (late) with the reverse
Barbeau test. Results: Two hundred and twenty-eight patients
were assigned to Gl (n = 100) and GII (n = 128). Mean age was
60.1 + 10.6 years vs. 59.4 = 10.9 years (P = 0.64), 49% vs.
35.2% (P = 0.03) were female and 25% vs. 27.3% (P = 0.70)
were diabetic. An total early RAO incidence of 10.5% and a
late RAO incidence of 9.1% were observed. Ten Gl patients
(10%) had early RAO when compared to 14 (19.9%) in GlI
(x* = 0.05; HR: 1.09; P = 0.82). On the 30-day follow-up
RAO was observed in 6 Gl patients (7.5%) when compared
to 11 Gll patients (10.4%) (x> = 0.45; HR = 1.38; P = 0.50).
Conclusions: In our study no association was found between
reused vascular introducers and early and late RAO in patients
undergoing cardiac catheterization.

DESCRIPTORS: Radial artery. Coronary occlusion. Cardiac ca-
theterization. Equipment reuse.
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abordagem transradial na cardiologia intervencio-

nista tem se popularizado nos Gltimos anos pela

redugdo das taxas de complicagdes vasculares da
via de acesso e de sangramentos.'” Essa técnica foi
descrita pela primeira vez no Canada em 1989, para
coronariografia,* e, para angioplastia, na Holanda em
1995.° Independentemente da via de acesso utilizada,
a incidéncia de complicagdes relacionadas ao proce-
dimento esta associada a experiéncia do operador.® A
técnica transradial exige uma curva de aprendizagem
mais longa que a femoral.’”

A oclusdo da artéria radial (OAR) é uma compli-
cacdo que pode predispor o paciente a isquemia de
extremidade. A incidéncia de OAR pode chegar a 50%
apo6s cateterizagdo prolongada da artéria em unidades
de terapia intensiva.’? Os procedimentos coronarios
percutaneos tém incidéncias mais baixas. Um estudo
mostrou incidéncia de OAR apés cateterismo de 5%
quando diagnosticada clinicamente e 9% quando diag-
nosticada pelo ultrassom duplex.’ Mdltiplas cateteri-
zagoes da artéria radial," doses menores de heparina
(2.000 U vs. 5.000 U)" e introdutores mais calibrosos
(6 F vs. 5 F)' predispdem a maiores taxas de oclusao.

é
a

No Brasil, é pratica comum o reprocessamento de
materiais de hemodinamica, principalmente por motivos
econdmicos.'" Essa pratica é regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio
da resolugao n.? 2.606, de 11 de agosto de 2006."> Tal
resolucdo listou produtos médicos com reprocessamento
proibido no estado atual de conhecimento. Os produ-
tos descartaveis nao listados podem ser reutilizados,
como é o caso dos introdutores vasculares utilizados
em cateterismo cardiaco. Nao héa referéncia, na reso-
lucdo, a um ndmero permitido de reprocessamentos.
As técnicas de reprocessamento de introdutores podem
causar alteracoes fisicas microestruturais, mais evidentes
a partir da quinta reutilizagdo.' A remocao da cobertura
hidrofilica pés-processamento pode aumentar o atrito
com a intima e expor elementos subendoteliais, o que

predispde a trombose.

Este estudo foi elaborado para verificar se existe
associagdo entre a reutilizacdo dos introdutores vascu-
lares e a incidéncia de OAR.

METODOS

Casuistica

Este foi um estudo de coorte prospectivo, randomi-
zado. Foram incluidos no estudo pacientes consecutivos
submetidos a cinecoronariografia e/ou angioplastia
coronaria por via transradial, nos hospitais Memorial
Petrolina, em Petrolina (PE), e Pro-Matre, em Juazeiro
(BA), no periodo de novembro de 2010 a julho de
2011. Todos os pacientes foram submetidos a testes
para avaliar a circulacdo dupla da mao antes da
puncdo da artéria radial, para confirmar a paténcia
dos arcos arteriais palmares. Nao foram incluidos no
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estudo pacientes que ja tivessem realizado cateterismo
cardiaco pela via radial e aqueles com impossibilidade
de retornar para o seguimento. Os pacientes foram
alocados por randomizagdo simples, de acordo com
o ano de nascimento, para dois grupos. O Grupo |
(GI) foi de nascidos em anos pares, nos quais foram
utilizados introdutores vasculares novos, e o Grupo ||
(GI) foi de nascidos em anos impares, nos quais foram
utilizados introdutores reprocessados. O nlimero maxi-
mo permitido foi de quatro reprocessamentos. Todos
os introdutores tinham calibre 6 F e eram da marca
Terumo®, modelo Glidesheath® (Terumo Interventional
Systems, Tokyo, Japan). Foram utilizados introdutores
de comprimentos 10, 16 e 25 cm, sendo considerados
introdutores longos aqueles com comprimento = 16 cm.
Os pacientes foram avaliados quanto a presenga de OAR
24 horas ap6s o procedimento (oclusao precoce) e 30
dias ap6és o procedimento (oclusdo tardia). Todos os
pacientes assinaram um Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Sadde da
Universidade Federal de Pernambuco, protocolo CEP/
CCS/UFPE ntimero 306/10.

Avaliacao da circulacdo dupla da mao

Os pacientes foram submetidos aos testes de Allen
e de Barbeau. No teste de Allen, pede-se ao paciente
para que feche o punho. O examinador comprime as
artérias radial e ulnar simultaneamente. O paciente é
instruido a abrir a mao. A artéria ulnar é entdo liberada,
e o tempo necessario para o retorno da perfusao pal-
mar é anotado. O teste é considerado normal quando
a perfusdo retorna em 5 a 10 segundos e indica uma
circulagdo colateral adequada. O teste de Barbeau foi
desenvolvido usando pletismografia e oximetria de
pulso para melhorar a sensibilidade do teste de Allen.
Nesse protocolo, um oximetro de pulso foi colocado no
polegar e a artéria radial ipsilateral foi ocluida (Figura).
Valores constantes da oximetria indicavam enchimento
arterial ininterrupto durante a oclusao radial.

Técnica de cateterismo transradial

Pacientes com circulagdo colateral adequada da
mao foram submetidos a puncdo da artéria radial,
injetando-se, pela bainha, um coquetel espasmolitico
padrdao contendo 5.000 unidades de heparina, 10 mg
de mononitrato de isossorbida e 1 mL de lidocaina 2%.
Pacientes submetidos a intervencao coronaria percutanea
receberam doses adicionais de heparina, que variaram
de 2.500 até 5.000 unidades, conforme a duracdo do
procedimento. Ao término da intervencao, o introdutor
foi imediatamente removido, sendo realizado curativo
compressivo padrdo,'” composto por um chumago
de gaze e faixas de esparadrapo. O coxim obtido foi
aplicado sobre o local da puncao e fixado com trés
faixas de esparadrapo, de modo que a artéria radial
fosse comprimida, mantendo-se intacto o fluxo da ar-
téria ulnar. O protocolo dos servigcos segundo o qual o
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Figura. Teste de Barbeau.

estudo foi realizado previa compressao por 120 minutos,
podendo ser mais prolongada em casos de sangramento
persistente. Todos os procedimentos foram realizados
por um mesmo operador, com experiéncia de mais de
3.000 casos de cateterismo transradial.

Reprocessamento dos introdutores

Apds a retirada, todos os introdutores foram lavados
com agua e detergente, e encaminhados para processo
de esterilizacdo em o6xido de etileno. O ndmero de
reprocessamentos foi controlado por meio de etiquetas
coloridas colocadas no introdutor, sendo que cada cor
correspondia a um ndmero.

Avaliacdo de OAR

Os pacientes foram submetidos a avaliagao da artéria
radial em 24 horas e em 30 dias por meio do teste
de Barbeau reverso. Nele, o oximetro foi colocado no
polegar, e a artéria ulnar foi comprimida. A permanéncia
dos valores de oximetria indicou a paténcia da artéria
radial, e seu desaparecimento, a oclusdo da artéria.

Analise dos dados

O célculo amostral foi realizado utilizando-se a pla-
taforma StatCalc do software Epi-Info®. Considerando-se
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uma incidéncia esperada de 12% de oclusao tardia no
Gll e 2% no Gl, o tamanho da amostra seria de 198
pacientes (99 em cada grupo). Os dados foram tabulados
em planilha do software Microsoft Excel®. As variaveis
categéricas foram comparadas com os testes qui-qua-
drado e exato de Fisher. As variaveis continuas foram
comparadas pelo teste t de Student. Foi utilizada, como
medida de associacdo, o risco relativo (RR), tomando-
-se como grupo de referéncia o Gll. Foi considerado
como estatisticamente significativo valor de P < 0,05.
Variaveis consideradas de confusdo foram submetidas a
analise univariada dentro do grupo controle (Gl). Caso
fosse encontrada alguma associagdo com os desfechos,
a variavel imputada seria incluida em uma analise multi-
variada. Os célculos estatisticos foram realizados com o
software Epi-Info® e sua plataforma StatCalc, do Centro
de Controle de Doencas (CDC) de Atlanta.

RESULTADOS

Caracteristicas dos pacientes

Foram avaliados 228 pacientes, alocados no Gl
(n = 100) e no GIl (n = 128). A média de idades foi de
60,1 + 10,6 anos vs. 59,4 = 10,9 anos (P = 0,64), 49%
vs. 35,2% (P = 0,03) eram do sexo feminino e cerca
de um quarto dos pacientes (25% vs. 27,3%; P = 0,7)
era diabética, para Gl e Gll, respectivamente. Intervengao
coronaria percutanea foi realizada em 30% vs. 27,3%
dos casos (P = 0,65). O tempo de curativo compressivo
(146,8 + 40,8 minutos vs. 158,7 = 41,4 minutos;
P =0,03) e o uso de introdutores longos (89% vs. 75,8%;
P = 0,01) foram mais frequentes no Gll.

Do total de pacientes incluidos, 186 (81,6%) foram
submetidos ao teste de Barbeau reverso em 30 dias.
Dois pacientes do Gl e 1 paciente do GIlI faleceram
antes da avaliacdo tardia; 39 pacientes ndo foram ava-
liados tardiamente por ndo terem sido localizados.

Incidéncia de OAR

Observaram-se, no estudo, incidéncias globais de
OAR precoce de 10,5% (24/228 pacientes) e de 9,1%
para OAR tardia (17/186 pacientes). Dez pacientes
do Gl (10%) apresentaram OAR na avaliacdo de 24
horas, comparados a 14 (10,9%) do Gl (x> = 0,05;
RR = 1,09; P = 0,82). Na avaliacdo de 30 dias, foi
encontrada OAR em 6 pacientes do Gl (7,5%) com-
parados a 11 pacientes (10,4%) do Gl (y*> = 0,45;
RR = 1,38; P = 0,50).

Vinte e dois pacientes que apresentaram OAR pre-
coce foram reavaliados em 30 dias. Observou-se que,
destes, 17 (77,3%) tiveram recanalizagao espontanea da
artéria. Dos 204 pacientes com artérias radiais pérvias
na avaliacdo de 24 horas, 164 foram reavaliados em
30 dias e apenas 10 (6,1%) mostraram oclusdo tardia.

Analise univariada

As caracteristicas demograficas e relacionadas ao
procedimento apresentadas na Tabela 1 foram consi-
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deradas possiveis variaveis de confusdao. Os resultados
da analise univariada realizada com essas variaveis
estao expostos nas Tabelas 2 e 3. Optou-se por realizar
essa analise apenas no Gl (introdutores novos), para
que nao houvesse interferéncia da variavel de estudo
(reutilizacdo de introdutores).

Nao foram encontradas associagoes estatisticamente
significativas entre essas variaveis e as oclusdes precoce
(Tabela 2) e tardia (Tabela 3) da artéria radial.

DISCUSSAO

A viatransradial para cateterismo cardiaco esquerdo,
cinecoronariografia e angioplastia coronaria apresenta
menor incidéncia de complicagbes vasculares e san-
gramento quando comparada ao acesso femoral. Uma
dessas complicagdes é a OAR pds-procedimento, que,
apesar de ser geralmente silenciosa, pode predispor
a eventos isquémicos da mao. A incidéncia de OAR
pos-cateterismo na literatura é variavel, situando-se em
torno de 10% em estudos mais recentes.'®

TABELA 1
Perfil demografico e relacionado ao procedimento
Grupo | Grupo Il

Variavel (n =100) (n=128) P
Idade, anos 60,1 + 10,6 59,4 10,9 0,64
Sexo feminino, n (%) 49 (49) 45(35,2) 0,03
Tabagismo, n (%) 23 (23) 34 (26,6) 0,53
Diabetes mellitus, n (%) 25 (25) 35(27,3) 0,70
Tempo de curativo, 146,8 +40,8 158,7+41,4 0,03
minutos
Introdutor longo, n (%) 89 (89) 97 (75,8) 0,01
Interveng@o coronaria 30 (30) 35(27,3) 0,65

percutanea, n (%)

TABELA 2
Resultados da analise univariada entre pacientes
com e sem oclusao da artéria radial precoce no Grupo
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Individuos com OAR podem apresentar pulso pal-
pavel devido a circulagdo colateral. Por esse motivo,
a simples presenca de pulso ndo indica paténcia da
artéria radial. Deve-se utilizar, preferencialmente, um
teste eficaz para determinar a presenca ou ndo de
oclusao arterial. O teste de Barbeau é simples de se
executar e apresenta alta correlagdo com o Doppler, que

é o padrao-ouro para a detecgdo da oclusdo arterial.'

A maneira como o curativo compressivo é aplicado
pos-procedimento esta associada a OAR. Curativos que
interrompem totalmente o fluxo da artéria estdao asso-
ciados a oclusdo da mesma. Um estudo que comparou
pacientes que tinham a artéria totalmente ocluida pelo
curativo aos que mantinham fluxo arterial durante a
compressdo mostrou chance quase sete vezes maior
de oclusao no primeiro grupo. Esse estudo mostrou
adicionalmente que essas artérias sofrem recanalizagao
espontanea, permanecendo ocluidas apenas cerca de
10% quando avaliadas 1 semana mais tarde.” Ao ser
comparada com um curativo oclusivo, uma pulseira
que permitia o fluxo da artéria durante a compressao
reduziu em até 59% a incidéncia de OAR." A dose de
heparina utilizada parece ter correlagao inversa com
a taxa de oclusdo.'? No presente estudo, foi utilizado
um mesmo curativo compressivo oclusivo para todos
os pacientes, e a dose de heparina foi de pelo menos
5.000 unidades.

Nao foi demonstrada, neste estudo, associacdo
significativa entre reutilizagdo de introdutores vascu-
lares e OAR precoce e tardia. Em relagcdo a oclusao
tardia, foi obtido um RR de 1,38, que poderia sugerir
associagdo, porém sem significancia estatistica. Esses
dados sugerem ser segura a pratica do reprocessamento
de introdutores vasculares para cateterismo cardiaco.
Estudos posteriores, com maiores casuisticas, sao ne-
cessarios para confirmar ou ndo esses achados. Nesta
pesquisa, ndo foi levado em consideracdo o niimero de
reprocessamentos, sabendo-se apenas que se situaram
entre uma e quatro vezes, e que foi demonstrado que

TABELA 3
Resultados da andlise univariada entre pacientes
com e sem oclusao da artéria radial tardia no Grupo |

Semoclusdo  Com oclusao

Semoclusdo  Com oclusdo

Variavel (n=90) (n=10) P Variavel (n=72) (n=6) P
Idade, anos 60,4 10,3 57,9 +13,1 0,49 Idade, anos 61,2+10,8 538+7,4 0,11
Sexo feminino, n (%) 43 (47,8) 6 (6) 0,46 Sexo feminino, n (%) 39 (54,2 2(333) 0,29
Tabagismo, n (%) 20(22,2) 3(3) 0,41 Tabagismo, n (%) 18 (25) 1(16,7) 0,55
Diabetes mellitus, n (%) 24 (26,7) 1(1) 0,23 Diabetes mellitus, n (%) 21(29,2) 0 0,14
Tempo de curativo, 1478+ 41,6 157,0+ 32,8 0,41 Tempo de curativo, 142,1 = 38,8 162,5 + 40,2 0,22
minutos minutos

Introdutor longo, n (%) 81 (90) 8(8) 0,30 Introdutor longo, n (%) 64 (88,9) 5(83,3) 0,53
Intervenc&o coronaria 27 (30) 3(3) 0,63 Intervengéo coronaria 24 (33,3) 2(33,3) > 0,99

percutanea, n (%)

percutanea, n (%)




274 Saetal.
Reprocessamento de Introdutores e Oclusado da Artéria Radial

os dispositivos intravasculares somente apresentam
microalteragdes estruturais significativas a partir da
quinta reutilizagao." O objetivo foi observar os eventos
em uma situagdo de vida real, em que sdo utilizados
introdutores com ndmero variavel de reprocessamen-
tos. O fato de o GII apresentar curativos compressivos
mais demorados pode sugerir que a reutilizacdo de
introdutores aumente o tempo de sangramento apds
os procedimentos, mas essa hipétese nado foi testada.

Neste estudo, observou-se que alguns pacientes
que apresentavam a artéria radial pérvia na avaliagcao
de 24 horas sofreram oclusao tardia da mesma, e que
outros pacientes com oclusdao precoce apresentaram
recanalizacdo tardia da artéria. No universo de 186
pacientes avaliados tanto precoce como tardiamente
neste estudo, foi observado que, dentre 22 pacientes
que tinham oclusdo precoce, 17 (77,3%) apresentaram
artérias radiais pérvias tardiamente. De 164 pacientes que
tinham as artérias pérvias com 24 horas, 154 (93,9%)
permaneceram com as artérias pérvias na avaliagdao de
30 dias. Tal fato demonstra que a maioria das artérias
radiais ocluidas precocemente, de fato, recanaliza.
Oclusdo apenas tardia foi um evento incomum no
presente estudo (6,1%).

O presente estudo ndo pretende defender o repro-
cessamento de introdutores, mas estes dados podem ser
utilizados para demonstrar a seguranca dessa pratica, no
que diz respeito a oclusao vascular pés-procedimento.
Sugere-se, contudo, que o nimero de reutilizagées nao
ultrapasse quatro vezes, pois ndo ha dados relativos a
incidéncia de OAR nesse caso.

Limitacoes do estudo

Nao foram obtidas: medidas do diametro da artéria
radial (e a relacdo diametro do introdutor/diametro
da artéria), avaliagdo do fluxo anterégrado durante a
hemostasia e a dose total de heparina administrada —
fatores sabidamente associados a OAR. A impossibi-
lidade de avaliar a paténcia tardia da artéria radial
em 18,4% da populagdo do estudo foi uma limitagao
que pode ter reduzido o poder do estudo em avaliar
esse desfecho. Nao foi analisada a associacdo entre o
nimero de reprocessamentos e a incidéncia de OAR,
ndo sendo possivel inferir se o maior nimero esta
associado a maior incidéncia. Por fim, os dados desta
pesquisa ndo podem ser extrapolados para introdutores
vasculares ndo hidrofilicos, de outros calibres ou de
outros fabricantes.

CONCLUSOES

A reutilizacdo de introdutores vasculares hidrofili-
cos ndo esta associada a oclusdo da artéria radial em
pacientes submetidos a cateterismo cardiaco transradial.
A incidéncia de OAR precoce e tardia pés-cateterismo
cardiaco esquerdo, neste estudo, foi baixa e equipara-

vel a da literatura. A maior parte dos pacientes com
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oclusdo precoce da artéria radial mostrou recanalizagao
tardia da mesma. Oclusdo tardia isolada foi um evento
de baixa frequéncia.
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