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RESUMO

LETALIDADE HOSPITALAR, SOBREVIDA POS-ALTA E CAUSAS DE MORTE
APOS CIRURGIA ABERTA E ANGIOPLASTIA PARA REVASCULARIZAGCAO DOS
MEMBROS INFERIORES POR DOENCA ARTERIAL PERIFERICA NO SUS
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, DE 2006 A 2013

Angela Maria Eugenio

Orientadores: Prof. Dr. Nelson Albuquerque de Souza e Silva
Prof. Dr. Carlos Henrique Klein

Resumo da Tese de Doutorado submetida ao Programa de Pdés-Graduagdo em
Medicina (Cardiologia), Faculdade de Medicina, da Universidade Federal do Rio de
Janeiro - UFRJ, como parte dos requisitos necessarios a obtencdo do titulo de
Doutor em Medicina (Cardiologia).

Objetivo: Analisar a letalidade hospitalar, sobrevida e causas de morte apos
revascularizagdo dos membros inferiores. Método: Foram utilizadas as Autorizagdes de
Internagdo Hospitalar 2006/10 e Declaragdes de Obito 2006/13. Foi realizado linkage
probabilistico, utilizando o programa estatistico Stata. Resultados: Foram encontrados
1.814 procedimentos em 1.558 pacientes, 900 homens (57,8%) e 658 mulheres
(42,2%), 749 (48,0%) cirurgias abertas e 809 (52,0%) angioplastias. Os homens
foram maioria em ambos os procedimentos, exceto nas angioplastias acima de 70
anos. A maioria dos procedimentos foi realizada entre 50 a 69 anos sendo a
letalidade apds angioplastias de 1,9 % e ap0s cirurgias abertas de 6,9%. A letalidade
foi maior entre as mulheres apds a angioplastia em qualquer faixa etaria e apés a
cirurgia acima dos 50 anos. Os hospitais publicos apresentaram menor letalidade
hospitalar. Nos primeiros 30 dias apds a alta, houve redugao da sobrevida nos dois
procedimentos. A causa basica de obito mais frequente foi o Diabetes mellitus
seguido da doenga aterosclerética. A analise das causas multiplas revelou
diagndsticos de septicemia, iatrogenia e complicagbes apds cirurgia e insuficiéncia
renal apds angioplastia. A mortalidade geral foi maior nos pacientes do que a
populacdo do Estado do Rio de Janeiro acima de 50 anos. Conclusao: A letalidade
hospitalar foi elevada apés cirurgias abertas. A maior redugéo na sobrevida ocorreu
nos primeiros 30 dias apos a alta hospitalar. O estudo das causas de morte mostrou
o diabetes como maior causa de morte. As causas multiplas revelaram iatrogenia e
complicagao apos cirurgia e insuficiéncia renal apos angioplastia.

Palavras-chave: Cirurgia aberta. Angioplastia. Doenca arterial periférica. Letalidade
hospitalar. Analise de sobrevida. Causa basica de morte. Causa multipla de morte.

Rio de Janeiro
Novembro/2016
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ABSTRACT

IN-HOSPITAL LETHALITY, POST-DISCHARGE SURVIVAL AND CAUSES OF
DEATH POST OPEN SURGERY AND ANGIOPLASTY FOR
REVASCULARIZATION OF LOWER LIMBS TO TREAT PERIPHERAL ARTERIAL
DISEASE IN THE STATE OF RIO DE JANEIRO, FROM 2006 TO 2013

Angela Maria Eugenio

Orientadores: Prof. Dr. Nelson Albuquerque de Souza e Silva
Prof. Dr. Carlos Henrique Klein

Abstract da Tese de Doutorado submetida ao Programa de Pds-Graduagao
em Medicina (Cardiologia), Faculdade de Medicina, da Universidade Federal do Rio
de Janeiro - UFRJ, como parte dos requisitos necessarios a obtencao do titulo de
Doutor em Medicina (Cardiologia).

Objective: To analyze in-hospital lethality, survival rates and cause of death
after revascularization of lower limbs. Method: Authorizations for admittance from
2006 through 2010 were used along with the death certificates from 2006 through
2013. It was made probabilistic linkage using Stata statistical software. Results:
There were 1,814 procedures in 1,558 patients; 900 men (57.8%) and 658 women
(42.2%), 749 (48.0%) open surgeries and 809 (52.0%) angioplasties. The men were
the majority to received both procedures, except in angioplasties over 70 years old.
Most procedures performed on those between 50 and 69 with the lethality after
angioplasty was of 1,9% and after open surgeries 6.9%. The lethality was greater in
women after angioplasty after an age group and in surgeries with patients over 50
years. Public hospitals showed the lowest numbers deaths among hospitals. On the
first 30 days after discharge there was a reduction on survival on both procedures.
The most frequent basic cause of death was diabetes mellitus followed by
atherosclerotic disease. The analyses of multiple causes revealed the diagnosis of
septicemia, iatrogenic and complications after surgery and renal deficiency after
angioplasty. The overall mortality was greater in patients than in Rio de Janeiro
population over 50 years. Conclusion: In Hospital lethality was increased after open
surgeries. The highest reductions in survival occurred on the after 30 days after
discharge. Diabetes mellitus was the main cause of death. The study of multiple
cause showed iatrogenic and infections after surgery renal deficiency after
angioplasty.

Key-words: Open Vascular Surgery. Angioplasty. Peripheral arterial disease. In-
hospital lethality. Survival analysis. Cause of death. Underlying cause of death.
multiple causes of death.

Rio de Janeiro
Novembro 2016
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CONSIDERAGOES INICIAIS
Introdugao

Os cuidados médicos contemporéneos sdo complexos, envolvem grande
numero de profissionais, equipamentos, procedimentos e rotinas. Estes recursos, ao
mesmo tempo em que podem prolongar a vida, estdo sujeitos a complicagdes e
efeitos adversos aos pacientes hospitalizados'. Os profissionais da medicina
desempenham um papel importante na avaliagdo critica do uso de técnicas e
terapias utilizadas na deteccdo, manejo e prevencédo de doengas®. A decisdo sobre
quais tecnologias devem ser adotadas como terapia e ser custeadas é uma tarefa
dificil que exige que se conhega como as intervengbdes funcionam e em que
condigoes.

Os métodos cientificamente aceitos para estas analises no século passado
eram os estudos controlados e randomizados, a analise de decis&o e os estudos
econdmicos em saude. Mais recentemente, a eles se acrescentaram as pesquisas
utilizando bancos de dados como fonte de informagdo. Estes estudos tém se
revelado como uma importante ferramenta, porque refletem o que acontece na
pratica diaria. Dependendo da finalidade para que sao criados, cada banco permite
ganhos e também apresenta limitagdes. Para melhor proveito desta categoria de
informacgdes, cabe ao pesquisador formular perguntas que possam ser respondidas
com a analise dos dados disponiveis. Antes de serem analisados, os bancos sao
verificados, limpos e preparados para utilizacao.

O presente estudo utilizou dois bancos de dados publicos do Sistema Unico
de Saude (SUS) no Estado do Rio de Janeiro (ERJ), o banco de guias de
Autorizagao de Internacdo Hospitalar (AIH)® e o banco de declaragdes de 6bito (DO)
(Anexo A) do Sistema de Informacdo de Mortalidade (SIM). Foram analisadas a
letalidade durante a internagao, a sobrevida apds a alta hospitalar e as causas de
obito.

Os o6bitos ocorridos durante a internagao foram identificados na AlH. Para
identificar os Obitos ocorridos apds a alta hospitalar foi realizada a vinculagao
probabilistica de registros entre os bancos de dados das AlH e das DO utilizando a
rotina reclink do programa estatistico Stata® (Anexo B). Os oébitos identificados

resultaram em um terceiro banco de dados, do qual foi retirada a identificagdo dos
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pacientes para garantia de sigilo. Este banco foi utilizado para analise da sobrevida,
da causa basica de morte (CBM) e das causas multiplas de morte (CMM).

As causas de morte mencionadas na DO de acordo com a CID-10° foram
analisadas para identificar a CBM e as CMM, calcular as taxas de mortalidade por
1000 e de mortalidade proporcional. A CBM é a causa uUnica escolhida como
determinante do 6bito. As CMM séao todos os outros diagndsticos mencionados na
DO. A importancia do estudo das CMM associada a analise das CBM é conhecer
todos os diagnésticos presentes no momento do ébito. Seu historico esta detalhado
no anexo C.

Foram analisados, retrospectivamente, procedimentos de cirurgia aberta e
angioplastia realizados consecutivamente para tratamento de doenca arterial
periférica (DAP) de membros inferiores. Eles foram realizados em hospitais publicos
e privados no ERJ de junho de 2006 a dezembro de 2010 e remunerados de
novembro de 2006 a dezembro de 2010. Na escolha entre AIH de procedimentos
solicitados e procedimentos pagos, foram selecionados os procedimentos pagos, ja
que os procedimentos solicitados poderiam nao ter sido realizados. A definicado do
periodo a ser estudado foi dependente das AlIH disponibilizadas pela Secretaria de
Saude do Estado do Rio de Janeiro, de novembro de 2006 a dezembro de 2010. Ja
os registros das DO foram disponibilizados de junho de 2006 a dezembro de 2013 e
este foi o periodo de analise de sobrevida.

A doenca arterial periférica (DAP) é representada pelo grupo de diagndsticos
que determinaram a realizagdo dos procedimentos estudados. Hirst et al.? a definem
como sendo uma sindrome que atinge a maioria da populagédo adulta mundial. Sua
evolucdo acompanha a evolugdo da doenca aterosclerética da qual € uma das
manifestacoes.

A aterosclerose é a principal causa de doenca isquémica do coragao (DIC),
doenca cerebrovascular (DCBV) e DAP®. Caracteriza-se pela evolugao crdnica, lenta
na juventude e acelerada na idade adulta potencializada pelo Diabetes mellitus. A
formacao das placas de colesterol causa a obstrugao vascular, que se complica com
erosao e ruptura da placa, ocasionando eventos tromboéticos que elevam a sua
morbi-mortalidade’.

As informagbes sobre a prevaléncia da DAP resultam de séries de
investigacdes epidemioldgicas que tém usado como parametros a claudicagao ou o

indice tornozelo/braco (ITB) anormal. A DAP é a menos diagnosticada entre as
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manifestagdes da aterosclerose sendo sua prevaléncia de 4,8%, enquanto a da DIC
é de 34% e a da DCBV 16%. Criqui et al.® relatam que prevaléncia da DAP é
variavel, dependente da idade, da presenca de fatores de risco para aterosclerose e
da existéncia de outras manifestagcdes da doenca aterosclerética, como a DIC, a
DCBV e outras caracteristicas do grupo analisado. Nos Estados Unidos, Kannel®
também utilizando o indice o ITB encontrou 2,5% na faixa etaria abaixo dos 60 anos,
8,3% entre 60 e 69 anos e 18,8% na faixa de 70 anos ou mais na populagao

americana. Em Edimburgo, Fowkes et al.™

encontraram prevaléncia de 4,5% entres
sintomaticos e assintomaticos. Maffei et al."' referem que sua prevaléncia na
populacdo pode ser subestimada, porque o processo aterosclerético pode
permanecer assintomatico por longo tempo. No Estado do Rio de Janeiro - Brasil,

Panico et al."?

avaliando o ITB encontraram prevaléncia de 60,9%, sendo 10,1% em
pacientes assintomaticos e 89,9% entre os sintomaticos. Makdisse et al.’®, em
estudo multicéntrico realizado em 72 centros urbanos no Brasil, avaliou brasileiros
com média de idade de 44 anos nos quais mediram o ITB e encontraram prevaléncia
de DAP em 10,5%, sendo 9% com claudicacdo. A mesma autora quando analisou
um grupo com idade acima de 75 anos observou prevaléncia de 36,4%".

De acordo com Baumgartner'®, a DAP é um potente indicador de doenca
aterosclerdtica sistémica e independente dos sintomas esta associada com risco
aumentado para infarto de miocardio e acidente vascular encefalico. Essa pode
manifestar-se isoladamente ou comprometendo também os territoérios coronariano e
cerebral'®. A coexisténcia de varias formas de doenca aterosclerdtica ¢ mencionada

por diversos autores: Aronow et al."’

referem que a DIC pode estar presente em
58% dos pacientes com DAP; Dormandy et al.’® encontraram 60% dos pacientes
com DAP apresentando doenca coronariana e cerebral, enquanto Patel et al.’® a
consideram um preditor de morte por representar risco aumentado para infarto do
miocardio, acidente vascular encefalico e dbito. Norgreen et al.”® ressaltam que,
quando a DAP se apresenta na forma de isquemia critica, uma elevada carga
aterosclerdética em multiplos 6rgaos predispde a um aumento da mortalidade e

morbidade por causa vascular. Pereira et al.?°

encontraram aproximadamente 40%
dos pacientes com DIC ou DCBV apresentando DAP.

O controle dos pacientes com DAP requer multiplas agbes que incluem
modificagdo dos fatores de risco, terapia farmacoldgica, exercicios supervisionados

e cirurgia aberta ou angioplastia. Em alguns pacientes o tratamento conservador
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com analgesia e amputagao primaria pode ser apropriado. A cirurgia aberta ou
convencional vem sendo utilizada desde a década de 50. A partir da década de 90, a
angioplastia foi introduzida como uma inovagdo tecnoldgica que, sendo um
procedimento percutaneo, foi considerado menos invasivo, de menor letalidade
operatéria’®,

Conte?' chamou a atencéo para a falta de consenso no tratamento da DAP.
Sobre o desenvolvimento continuo de tecnologias para procedimentos nao
invasivos, esse refere que eles aumentaram as opgdes para os pacientes, mas
trouxeram questdes importantes a serem avaliadas. Segundo o autor, ao quadro de
dificuldades de decisdao sobre a escolha pela melhor técnica de tratamento se
somaram as forgas do mercado, disputas territoriais, além das influéncias da
industria que se tornaram fatores dominantes na pratica clinica diaria. A evidéncia
nao embasada e a baixa qualidade dos estudos amplamente divulgados numa
proliferacdo de educagcdo médica continuada patrocinada pela industria substituiram
de forma preocupante a investigacédo clinica imparcial. Como resultado direto, a
variabilidade nos resultados obtidos para pacientes com DAP é ampla, podendo
resultar no cuidado ineficaz.

A cirurgia aberta e a angioplastia apresentam impacto econdémico
consideravel e ndo sido isentas de riscos. Smeili et al.?? consideram que pacientes
submetidos a cirurgia arterial apresentam risco aumentado para complicagdes no
pos-operatorio, porque muitos dos fatores de risco, como diabetes, contribuem para
a DAP e também contribuem para DIC. No Brasil, Pereira et al.?’ analisando
complicagbes cardiacas em cirurgia vascular periférica identificaram 28,5% relativas
a revascularizacdo de membros inferiores por cirurgia aberta, nenhum caso de
angioplastia, e a mortalidade geral até 30 dias foi de 4,5%. Merkow et al.®
analisando 498.875 procedimentos cirurgicos em geral observou reinternagdo em
5,7% e, destes, 14,9% foram apds cirurgia aberta de membros inferiores. Howell et
al.?* estudaram pacientes com DAP sem intervencdo durante seis anos e
observaram que aproximadamente 50% das mortes foram por doenca
cardiovascular, infarto do miocardio, acidente vascular encefalico e insuficiéncia
cardiaca.

Korhonen et al.?® chama a atencdo para o fato de que existem poucos
ensaios clinicos randomizados de qualidade para fornecer evidéncia de nivel | em

apoio a decisao clinica. Os estudos randomizados, por sua vez, tém suas condi¢des
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de realizacdo dificeis de serem reproduzidas e seus resultados generalizados.
Bradbury et al.?® destaca que a comparagdo entre a revascularizacdo por
angioplastia e cirurgia aberta é dificultada pelo fato de que os grupos de pacientes
tendem a ser diferentes no que se refere ao estagio clinico, fatores de risco e a
lesao arterial que requer tratamento, destaca a importancia do estudo BASIL, estudo
randomizado que comparou a revascularizagdo por cirurgia aberta e angioplastia
em pacientes com isquemia severa e encontrou somente de 4 a 29% das lesbes em
condicdes de receber os dois tipos de tratamento.

Entre as opcdes de tratamento da DAP, o presente estudo analisou os
procedimentos de revascularizagao por cirurgia aberta e angioplastia. Os objetivos

gerais foram avaliar a letalidade, a sobrevida e as causas de morte.

OBJETIVOS GERAIS
Artigo 1: Analisar a letalidade hospitalar apds cirurgia aberta e angioplastia dos
membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro — Brasil — 2006 a 2010
Artigo 2: Analisar a sobrevida apds a alta hospitalar apds cirurgia aberta e
angioplastia dos membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro — Brasil
— 2006 a 2013
Artigo 3: Analisar as causas de morte apos cirurgia aberta e angioplastia dos
membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro — Brasil — 2006 a 2011
A pesquisa € apresentada na forma de 3 artigos precedidos de

consideragdes iniciais e sucedidos de consideracdes finais.
ARTIGO 1

“Letalidade hospitalar apds revascularizagdo dos membros inferiores por
cirurgia aberta ou angioplastia no Estado do Rio de Janeiro —2006 a 2010”

Efeitos adversos em pacientes hospitalizados sdo comuns'® e podem
ocorrer em qualquer parte do processo do cuidado com os pacientes trazendo desde
leves consequéncias até a morte. As pesquisas sobre eventos hospitalares adversos
na populacdo hospitalizada tém mostrado que os indices sao altos e crescentes.
Parte destes eventos é decorrente de erros médicos, em sua maioria preveniveis.
No seu controle, devem ser considerados a falibilidade humana, erros inerentes ao

sistema e a falha na tomada de decisdo médica®’.
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Conhecer a letalidade apos a revascularizagdo dos membros inferiores por
cirurgia aberta e angioplastia no Estado do Rio de Janeiro € uma informacao de
interesse para os cirurgides, estabelecimentos hospitalares e os gestores do sistema
de saude.

Este artigo foi publicado na Revista Portuguesa de Cirurgia Cardio-Toracica
e Vascular: Eugenio AM, Klein CH, Sousa e Silva, NA. Letalidade hospitalar apos
revascularizacdo dos membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro — Brasil -
2006/10. Rev Port Cir Cardiotorac Vasc. Volume XXII - N.° 1 - janeiro-mar¢o 2015;
33-40. (Anexo D)

ARTIGO 2

“Sobrevida apés cirurgia aberta ou angioplastia para revascularizagao dos
membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro — Brasil, 2006 — 2013”

Neste artigo foi pesquisada a sobrevida nos dois grupos de procedimento
durante sete anos e meio. A analise de sobrevida permite conhecer o ritmo em que
os Obitos ocorrem e se um procedimento foi mais benéfico que o outro. Foram
utilizados os bancos de dados das AlIH e das DO.

Estudos de sobrevida pés-cirurgia podem ser utilizados para avaliar também
o cuidado hospitalar principalmente no periodo mais proximo a realizacdo dos
procedimentos. No Brasil, estudos com o mesmo propdsito sdo escassos e
inexistem informacgdes sobre a sobrevida apds estes procedimentos no Estado do
Rio de Janeiro.

Este artigo foi aceito para publicagdo pela Revista Portuguesa de Cirurgia

Cardio-Toracica e Vascular e aguarda publicagdo (Anexo E).

ARTIGO 3

“Causas de morte apds cirurgia aberta e angioplastia no Estado do Rio de
Janeiro- Brasil, 2006 — 2011”

No terceiro artigo, foram utilizados os bancos de dados das AlIH e das DO e
pesquisadas a causa basica de morte e as causas multiplas de morte.

A multicausalidade das doencas € aceita sem restricdes, mesmo nos casos

em que o agente etiolégico € bem conhecido. Para cada doencga, € possivel
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identificar fatores causais relacionados a biologia, estilo de vida e meio ambiente e
em certos casos identificar fatores ligados inclusive a atengcdo médica. Os avangos
tecnolégicos permitem o estudo da mortalidade por causas multiplas em
contraposicao a estatistica feita por uma Uunica causa, a chamada CBM. O
conhecimento das varias doencas que contribuem para uma morte, através da
anadlise de CMM, permite que seja avaliada a importancia das causas que
normalmente nao estariam privilegiadas nas estatisticas porque n&o foram
caracterizadas como causa basica®.

Foram pesquisados os cédigos de morte mencionados como CBM e CMM
(Anexo C), em dois periodos apos a alta hospitalar. O primeiro até 30 dias e o
segundo de 31 a 365 dias. Foi determinada a taxa de mortalidade por 1000 nos dois
grupos submetidos aos procedimentos e na populagéo do Estado do Rio de Janeiro
até um ano apds a alta hospitalar para analise das causas de oObito entre aqueles

submetidos aos procedimentos e a populacao geral.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Leape L. Hospital Readmissions Following Surgery Turning Complications Into
“Treasures”. JAMA. 2015;313(5):467-468.

2. Hirsch AT, Haskal ZJ, Hertzer NR, Bakal CW, Creager MA, Halperin JL, Hiratzka
LF, Murphy WR, Olin JW, Puschett JB, Rosenfield KA, Sacks D, Stanley JC,
Taylor LM Jr, White CJ, White J, White RA, Antman EM, Smith SC Jr, Adams
CD, Anderson JL, Faxon DP, Fuster V, Gibbons RJ, Hunt SA, Jacobs AK,
Nishimura R, Ornato JP, Page RL, Riegel B; American Association for Vascular
Surgery; Society for Vascular Surgery; Society for Cardiovascular Angiography
and interventions; Society for Vascular Medicine and Biology; Society of
Intervention a Radiology; ACC/AHA Task Force on Practice Guidelines Writing
Committee to Develop Guidelines for the Management of Patients With
Peripheral Arterial Disease; American Association of Cardiovascular and
Pulmonary Rehabilitation; National Heart, Lung, and Blood Institute; Society for
Vascular Nursing; Trans Atlantic Inter-Society Consensus. Vascular Disease
Foundation. Circulation. 2006;113(11):e463-654.

3. Manual do Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS)
http://sna.saude.gov.br/download/Manual%20d0%20SIH%20SUS%20DEZ%202
004.pdf. Acessado em janeiro 2016.

4. Stata Corporation. Stata Statistical Software. Versao 12.1. Texas University,
USA, 2011.

5. Organizacao Mundial de Saude. Classificacao Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados a Saude: Classificagao Internacional de
Doencas. 10% Revisdo. Sdo0 Paulo: EDUSP; 1995.

6. Maffei FH, Lastéria S. Ateroesclerose obliterante periférica — Patogenia e
Fisiopatologia da Aterosclerose. In: Maffei, FH et al. Doencas vasculares



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

23

periféricas. 5a ed., Rio de Janeiro: Guanabara Koogan; 2016, vol 2, Cap 97,
p.1207-1216.

REIS, P. E. O. ; BOROJEVIC, R.; Luciene Bottentuit Lopez Balottin; REIS, P. E.
O. Etiopatogenia e Evolugao da Doenga Aterosclerética. In: Carlos José de
Brito. (Org.). Cirurgia Vascular Endovascular Angiologia. 3ed. Rio de Janeiro:
Revinter, 2013, v. 1, p. 91-100.

Criqui MH, Denenberg JO, Langer RD, Fronek A.The epidemiology of peripheral
arterial disease: importance of identifying the population at risk.Vasc Med.
1997;2(3):221-6

Kannel WB".The demographics of claudication and theaging of the American
population.Vasc Med. 1996;1(1):60-4

Fowkes FG, Housley E, Cawood EH, Macintyre CC, Ruckley CV, Prescott RJ.
Edinburgh Artery Study: prevalence of asymptomatic and symptomatic peripheral
arterial disease in the general population. Int J Epidemiol. 1991 Jun;20(2):384-92

Maffei FH, Lastéria S. Ateroesclerose obliterante periférica — Epidemiologia,
Fisiopatologia, Quadro Clinico e Diagndstico. In: Maffei, FH et al. Doencas
vasculares periféricas. 3a ed., Rio de Janeiro: Guanabara Koogan; 2008. Vol 2,
p.1007-1024.

Panico MDB; Spichler ES; Neves MF; Pinto WL; Spichler D. Prevaléncia e
fatores de risco da doenca arterial periférica sintomatica e assintomatica em
hospital terciario, Rio de Janeiro, BrasilJ. vasc. bras. vol.8 no.2 Porto
Alegre June 2009 Epub June 05, 2009

Makdisse M; Pereira AC; Brasil DP; Borges JL; Machado-Coelho GLL; Krieger
JE; Nascimento Neto RM; Chagas ACP; representando os investigadores do
Projeto Coragdes do Brasil e do Comité de Doenca Arterial Periférica da
Sociedade Brasileira de Cardiologia - SBC/Funcor. Prevaléncia e fatores de risco
associados a doenga arterial periférica no projeto cora¢des do Brasil. Arg. Bras.
Cardiol. vol.91 no.6 S&o Paulo Dec. 2008.

Makdisse M; Ramos LR; Moreira F; Oliveira A; Berwanger O ; Moscardi A;
Junqueira V; Rodrigues E; Carvalho AC. Escore para rastrear idosos (> 75 anos)
de alto risco para doenca arterial periférica. Arq. Bras. Cardiol. vol.88 no.6 Sao
Paulo June 2007,

Baumgarten |, Schainfeld R, Graziani L. Managment of Peripheral vascular
disease. Annu Rev Med. 2005; 56:249-72.

Norgren L, Hiatt WR ,DormandyJA , Nehler MR, Harris KA , FowkesFGR on
Behalf of the TASC Il Working Group. Inter-Society Consensus for the
Management of Peripheral Arterial Disease (TASC Il). J Vasc Surg. 2007;
january, 45(1, supplement):S5-S67.

Aronow WS, Ahn C. Prevalence of coexistence of coronary artery disease,
peripheral arterial disease, and atherothrombotic brain infarction in men and
women>or = 62 years of age. Am J Cardiol. 1994;74(1):64-5.

Dormandy JA, Rutherford RB. Management of Peripheral Arterial Disease (PAD).
TASC Working Group. Transatlantic Inter-Society Consensus (TASC). J Vasc
Surg. 2000;31(1-2):13-5.

Patel MR, Conte MS, Cutlip DE, Dib N, Geraghty P, Gray W et al.

Evaluation and treatment of patients with lower

extremity peripheral artery disease: consensus definitions from



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

24

Peripheral Academic Research Consortium (PARC). J Am CollCardiol. 2015; Mar
10; 65 (9): 931-41.

Pereira KSM, Oliveira JCP, Carvalho FC, van Bellen B. Complicacdes
cardiacas em cirurgia vascular. J Vasc Bras. 2016 Jan.-Mar.; 15(1):16-20.

Conte MS. Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL)
and the (hoped for) dawn of evidence-based treatment for advanced limb
ischemia. J Vasc Surg. 2010; 51(5 Suppl):69S-75S.

Smeili, Luciana Andrea Avena; Lotufo, Paulo Andrade. Incidence and Predictors
of Cardiovascular Complications and Death after Vascular Surgery. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia, Nov 2015, Volume 105 N° 5 Paginas 510 — 518.

Merkow RP, Ju MH, Chung JW, Hall BL, Cohen ME, Williams MV, Tsai TC, Ko
CY, Bilimoria KY" Underlying reasons associated with hospital readmission
following surgery in the United States. JAMA. 2015 Feb 3;313(5):483-95. doi:
10.1001/jama.2014.18614.

Howell MA, MD, MP, Seeger RW, Ramsey DE, David S. Sumner DS.
Relationship of severity of lower limb peripheral vascular disease to mortality and
morbidity: A six-year follow-up study. Journal of vascular surgery May
1989Volume 9, Issue 5, Pages 691-697.

Korhonen M, Biancari F, Soderstrom M, Arvela E, Halmesmaki K, Alback A,
Lepantalo M, Venermo M. Femoro popliteal balloon angioplasty vs. by pass
surgery for CLI: a propensity score analysis. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2011;
41(3):378-84.

Bradbury AW; BASIL trial Investigators and Participants. Bypass versus
Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL) trial in perspective. J Vasc
Surg. 2010 May;51(5 Suppl):1S-4S.

Leape LL. Hospital readmissions following surgery: turning complications into
"treasures". JAMA. 2015;313(5):467-8.

Laurenti R, Buchalla CM. A elaboragao de estatisticas de mortalidade segundo
causas multiplas. Rev Bras Epidemiol. 2000; 3(1/3):21-28.



25

ARTIGO 1

Letalidade hospitalar apés revascularizagao dos membros inferiores no Estado
do Rio de Janeiro — Brasil — 2006 a 2010

Autores: Eugenio, AM; Klein, CH; Souza e Silva, NA

1.1 RESUMO

Introdugao: A doenca arterial periférica apresenta como opg¢des de tratamento
cirurgia aberta e angioplastia. Objetivo: Conhecer a letalidade hospitalar apos
revascularizagdo segundo sexo, idade, procedimentos e carater da internagao e
categoria de hospital. Método: Anadlise de banco de dados das Autorizagcbes de
Internagdo Hospitalar Estado do Rio de Janeiro, de 2006 a 2010. Foram
identificados os codigos de revascularizagao por cirurgia aberta ou angioplastia na
AlIH e os diagnosticos no Cdédigo Internacional de Doengas, CID-10. As analises
feitas com o programa Stata. Resultados: Foram 41 hospitais publicos, privados e
universitarios. Entre 1814 registros, foram 1558 pacientes sendo 900 homens
(57,8%) e 658 mulheres (42,2%). Ocorreram 68 Obitos hospitalares, com letalidade
de 3,8% entre homens e 5,2% entre mulheres. A letalidade foi 2,6% abaixo de 50
anos, 4,1% entre 50-69 anos e 5,3% acima de 70 anos. Foram registradas 846
(46,6%) cirurgias abertas e 968 (53,4%) angioplastias, com letalidade de 6,9%
(562/749) nas cirurgias abertas e 2,0% nas angioplastias (16/809) . A letalidade nos
procedimentos eletivos foi de 4,6% e 4,1% nas urgéncias/emergéncias. Nas
angioplastias eletivas a mortalidade foi de 2,6% e nas de urgéncias/emergéncias
1,4% enquanto que nas cirurgias abertas eletivas a mortalidade foi 6,5% e 7,5% nas
urgéncias/emergéncias. Os hospitais publicos apresentaram menor
letalidade.Conclusao: A letalidade hospitalar foi elevada nas cirurgias abertas e nas
angioplastias. Um achado preocupante foi a elevada letalidade nas angioplastias
eletivas. A letalidade foi maior do que na revascularizagcdo do miocardio por
angioplastias e cirurgias abertas realizadas no Estado do Rio de Janeiro.

Palavras-chave: Letalidade, Estado do Rio de Janeiro, Doencga Arterial Periférica,
Doenca Vascular Periférica, angioplastia, cirurgia vascular aberta, mortalidade
hospitalar.
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ARTIGO 1

In Hospital lethality after revascularization of lower limbs in the State of Rio De
Janeiro-Brazil- 2006 until 2010

Autores: Eugenio, AM; Klein, CH; Souza e Silva, NA

1.2 ABSTRACT

Introduction: Peripheral arterial disease can be treated by angioplasty or open
vascular surgery. Objective: To find the in hospital lethality after revascularization
according to sex, age, procedures and type of admittance. Method: The data comes
from the authorizations to hospitalize from The State of Rio De Janeiro’s Public
Healthcare System from the years 2006/10. We performed a search using
International Codes of Diseases tenth revision to identify codes of revascularization
by angioplasty or open vascular surgery. The statistical analysis was done with the
Stata Statistical Software. Results: The procedures were performed in 41 hospitals,
public, private and university medical facilities. We identified 1814 registrations, 1558
patients, 900 (57.8%) men and 658 women (42.2%). There were 68 hospital deaths
and the in-hospital mortality was 3.7% for men and 5.1% for women. The lethality
was 2.6% for those under 50 years old, 4.1% between 50-69 years old and 5.3% for
individuals above 70. We identified 846 (46.6%) open surgeries and 968 (53.4%)
angioplasties with the lethality was 1.9% in angioplasties (16/809) and 6.9 %
(52/749) in open surgeries. The lethality for elective procedures was 4.6% while
urgent/emergency stayed at 4.1%. Elective angioplasties had a mortality of 2.6%,
and 1.4% in urgent/emergency. Open surgeries had the mortality of 6.5% and 7.5%
respectively. Public hospitals presented lower lethality Conclusion: Hospital lethality
was at high levels in open vascular surgery and angioplasties. A troublesome aspect
is the mortality in elective angioplasties. These results are worse to the ones
observed in myocardial revascularization from atherosclerosis studied in the State of
Rio De Janeiro. Public hospitals had lower lethality.

Keywords: Lethality rate, Rio de Janeiro state, peripheral artery y-pass graft, arterial
peripheral diseases, vascular peripheral disease, angioplasty, open vascular surgery,
in-hospital mortality.
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1.3 INTRODUGCAO

A doenga arterial periférica (DAP) de membros inferiores é uma
manifestacdo da aterosclerose sistémica e representa risco para infarto do
miocardio, acidente vascular encefdlico e morte’. A aterosclerose, quando
identificada nos membros inferiores, pode ser considerada um preditor de doenca
aterosclerdtica coronariana e cerebral. Sua prevaléncia varia com a idade, fatores de
risco e a presenca de manifestacdes aterosclerdticas em outros territrios?.

A doenca aterosclerética esta associada a aspectos pessoais, sociais e
econdmicos em todo o mundo. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
80% das mortes por doenca cardiovascular ocorrem nos paises em
desenvolvimento®. Nos paises desenvolvidos, as doencas cardiovasculares também
estdo associadas as desigualdades sociais®. No Estado do Rio de Janeiro (ERJ) -
Brasil, também, as doencas cardiovasculares sdo a principal causa de morte®.
Fonseca et al. demonstraram que nas 33 regides administrativas do municipio do
Rio de Janeiro havia uma relagao linear inversa entre a mortalidade cerebrovascular
e o indice de Desenvolvimento Humano (IDH). A maior mortalidade ocorreu na
regido de menor IDH, em média de idade 10 anos inferior & da regido de maior IDH®.

A cirurgia vascular aberta e a angioplastia sdo opgdes de intervengao para
tratamento da DAP, sendo amplamente usadas na revascularizagdo periférica. A
angioplastia é considerada menos invasiva e com menor mortalidade operatéria que
a cirurgia aberta’.

Estudos que avaliem a letalidade hospitalar apds estes procedimentos sao
necessarios e precisam ser interpretados diante do conhecimento que se tem da
historia natural da doenca. Sdo escassos os estudos sobre a letalidade hospitalar
apos a cirurgia aberta ou angioplastia no Brasil. Nos Estados Unidos, Lo et al.® e
Agarwal et al.®, em trabalhos sobre a letalidade apds cirurgia aberta e angioplastia
de membros inferiores, também utilizaram base de dados administrativas do sistema
de saude. No presente estudo foi utilizada a base de dados do Sistema Unico de
Saude (SUS), do Rio de Janeiro, na qual foram pesquisados os procedimentos de
cirurgia aberta e angioplastia realizados para tratamento da doenca arterial periférica

dos membros inferiores.
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1.4 OBJETIVOS

O objetivo deste estudo foi estimar a letalidade hospitalar apos
revascularizagcdo dos membros inferiores por cirurgia aberta ou angioplastia em
pacientes do SUS no Estado do Rio de Janeiro e relaciona-las as variaveis sexo,

idade, procedimento e carater de internacéo.
1.5 MATERIAL E METODO

As informagées foram obtidas nas AIH do Sistema Unico de Saude (SUS) do
Estado do Rio de Janeiro, do periodo de competéncia de novembro de 2006 a
dezembro de 2010, periodo disponibilizado pela Secretaria de Saude do Estado do
Rio de Janeiro quando a pesquisa foi iniciada. As AIH contém registros
administrativos utilizados para ressarcimento financeiro e foram selecionados
somente procedimentos pagos. Elas possuem também informagdes sobre obito.
Estes registros, porém, apresentam escassas informac¢des de interesse clinico.
Foram incluidas no estudo as AIH codificadas como revascularizacdo arterial
periférica por cirurgia aberta ou angioplastia dos membros inferiores, de acordo com
a tabela de procedimentos do SUS™.

A letalidade foi analisada segundo sexo, idade, diagndstico, tipo de
procedimento, classificagdo do tipo de internacdo e hospitais. A idade foi agrupada
em trés faixas: menor que 50 anos, 50 a 69 anos e 70 anos ou mais. O diagndstico
principal de internagéo foi simplificado em grupos, de acordo com os cdédigos de
doenca da 10% Conferéncia de Revisdo da Classificagédo Internacional de Doencas
(CID-10)"" da Organizacdo Mundial de Satde (OMS) de 1995, correspondendo a:
Doenca Vascular Periférica (DVP) nao especificada (1702, 1739 e 1792), embolia ou
trombose (1743 e 1744), aneurisma (1724) e Diabetes mellitus (E105, E115, E135 e
E145). As internagdes foram classificadas em eletivas e de urgéncia ou emergéncia.

Os procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia foram agrupados de
acordo com os codigos utilizados pelo SUS'™. Seus codigos e descrigdes estdo

relacionados no Quadro 1.
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Quadro 1 Cédigos dos procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia selecionados

Caodigo Descricao
0031000002 | cirurgia multipla

revascularizagao por ponte /
0406020442 | tromboendarterectomia
femoro-poplitea distal

revascularizagao por ponte /
CIRURGIA 0406020450 | tromboendarterectomia femoro-poplitea

ABERTA proximal

revascularizagao por ponte /
0406020434 | tromboendoarterectomia de outras artérias
distais

0406020345 | ponte femoro-femoral cruzada

0406020302 | plastia arterial c/ remendo (qualquer técnica)

angioplastia intraluminal vasos das

0406040060 extremidades (c/ stent ndo recoberto)
0406040052 anglopllastla intraluminal vasos das
extremidades (sem stent)
ANGIOPLASTIA _ — .
0048040010 anglopllastla intraluminal vasos das
extremidades
0406040079 angioplastia intraluminal vasos das

extremidades (c/ stent recoberto)

Para organizacdo e andlise dos dados foi usado o programa Stata'

(Statistics / Data Analysis. Stata Corporation: Stata, Version 12.1. Texas University,
USA, 2011)10. O projeto foi apresentado a Plataforma Brasil e aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, sob o numero CAAE
46032814.7.0000.5257. Houve dispensa de Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (Anexo F).

1.6 RESULTADOS

Foram selecionadas 1814 AlH relativas aos procedimentos com os codigos
definidos de revascularizagao periférica por cirurgia aberta ou angioplastia na tabela
do SUS no Estado do Rio de Janeiro, no periodo de junho de 2006 a dezembro de

2010. Estes procedimentos corresponderam a 1558 pacientes e a letalidade foi
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analisada considerando o ultimo procedimento do periodo. Neste grupo, 1344
pacientes tiveram apenas uma intervencao, 181 fizeram duas, 26 realizaram trés,
cinco fizeram quatro, e dois fizeram cinco.

Na Tabela 1, estdo as distribuicdes dos pacientes de acordo com faixa
etaria, sexo e tipo de procedimento realizado na ultima internacdo do periodo de
competéncia de 11/2006 a 12/2010. Foram identificados 900 homens (57,8%) e 658
mulheres (42,2%), submetidos a 846 (46,6%) cirurgias abertas e 968 (53,4%)
angioplastias. A faixa entre 50 a 69 anos concentrou a maioria dos procedimentos
em ambos os sexos e foram realizadas cirurgias abertas em 749 (48,1%) e

angioplastia em 809 (51,9%) pacientes.

Tabela 1 Numero e % de pacientes submetidos a cirurgia aberta ou
angioplastia por DAP*, pagas pelo SUS**, de acordo com o tipo de
procedimento, a faixa etaria e o sexo 2006/10

Procedimento e sexo

Angioplastia Cirurgia aberta
Faixa etaria
Fem Masc Total Fem Masc Total
N 28 35 63 35 57 92
< 50 anos
% 7,45 8,08 7,79 12,41 12,21 12,28
182 248 430 145 275 421
50 a 69
% 48,40 57,27 53,15 51,77 58,89 56,21
N 166 150 316 101 135 236
70 ou +
% 44,15 34,64 39,06 35,82 28,91 31,55
N 376 433 809 282 467 749
Total

% 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude

Na Tabela 2, pode ser vista a letalidade em percentual, no ultimo
procedimento por DAP, no periodo de competéncia de 11/2006 a 12/2010,
distribuida de acordo com a faixa etaria, sexo e o tipo de procedimento. A letalidade
total nas angioplastias foi de 1,98% e nas cirurgias abertas de 6,95%. Nas

angioplastias em mulheres acima de 70 anos, as taxas de letalidade s&o trés vezes
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maiores que a dos homens. Nas cirurgias abertas, a letalidade aumenta com o
crescimento da faixa de idade, sendo o maior aumento observado da faixa de < 50
anos para a faixa de 50 a 69 anos. No sexo feminino, o aumento relativo da faixa

menor para a maior chega a 246% (de 2, 86% para 9,90%).

Tabela 2 Numero de pacientes e Letalidade (%) em pacientes submetidos a cirurgia
aberta ou angioplastia por DAP*, pagas pelo SUS**, de acordo com a faixa etaria, o
tipo de procedimento e 0 sexo

Procedimento e sexo

Angioplastia Cirurgia aberta
Faixa etaria
Fem Masc Total Fem Masc Total

% 3,57 0,00 1,59 2,86 3,51 3,26
< 50 anos

N 28 35 63 35 57 92

% 1,65 1,21 1,40 8,22 6,18 6,89
50 a 69

N 182 248 430 146 275 421

% 4,22 1,33 2,85 9,90 7,41 8,47
70 ou +

N 166 150 316 101 135 236

% 2,93 1,15 1,98 8,16 6,21 6,94
Total

N 376 433 809 282 467 749

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude

Na Tabela 3, podem ser vistas as distribuicbes de frequéncia e de
percentuais dos procedimentos de revascularizagdo por DAP, segundo o diagndstico
na internagao, o tipo de procedimento e o carater da internacdo eletiva ou de
urgéncia ou emergéncia. Foram 897 (49,4%) eletivas e 917 (50,6%) urgéncias ou
emergéncias (UrgEmer). Cerca de 54,1% das angioplastias foram executadas em
regime de urgéncia ou emergéncia e o mesmo ocorreu em 46,5% das cirurgias
abertas. Ressalta-se que as angioplastias para a categoria de diagnostico embolia-

trombose foram em sua quase totalidade (91,4%) classificadas como eletivas.
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Tabela 3 Numero e % de procedimentos de cirurgia aberta ou angioplastia por
DAP*, pagos pelo SUS**, de acordo com o diagndstico, tipo de procedimento e
de internagao, 2006/10

Procedimento e Carater da internagao

Angioplastia Cirurgia aberta

Faixa etaria
Eletiva UrgEmer*™* Total Eletiva UrgEmer Total

DVP**n3ao N 243 503 746 233 245 478
Especificada o, 5473 95,99 7707 5143 62,34 56,50

Embolia & N 201 19 220 179 122 301
Trombose % 45,27 3,63 22,73 39,51 31,04 35,58

. N 2 2 38 11 49
Aneurisma
% 0,38 0,21 8,39 2,80 5,79
_ N 3 15 18
Diabetes
% 0,66 3,82 2,13
N 444 524 968 453 393 846
Total

% 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude;
*** UrgEmer — Urgéncia /Emergéncia ****DVP- Doenga Vascular Periférica

Na Tabela 4, pode ser vista a letalidade, em percentual, no ultimo
procedimento por DAP no periodo de competéncia de novembro de 2006 a
dezembro de 2010, distribuida segundo o diagndstico na internagdo, o tipo de
procedimento e o carater da internacdo, se eletiva ou de urgéncia ou emergéncia
com destaque para a alta letalidade nos procedimentos de urgéncia e emergéncia

no diagnodstico de embolia e trombose.
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Tabela 4 Letalidade (%) e Numero de pacientes submetidos a cirurgia
aberta ou angioplastia por DAP*, pagas pelo SUS**, de acordo com o
diagndstico, o tipo de procedimento e o carater da internagéo

Procedimento e Carater da internagao

Angioplastia Cirurgia aberta
Faixa etaria
Eletiva UrgEmer*** Total Eletiva UrgEmer Total
DVP ****n3o Yo 2,45 1,21 1,62 7,77 5,99 6,86
Especificada N 204 414 618 206 217 423
Embolia & % 2,82 8,33 3,17 4,46 12,04 7,55
Trombose N 177 12 189 157 108 265
, % 0,00 0,00 8,57 0,00 6,67
Aneurisma
2 2 35 10 45
_ % 0,00 0,00 0,00
Diabetes
3 13 16
% 2,62 1,40 1,98 6,48 7,47 6,94
Total
N 381 428 809 401 348 749

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude;
*** UrgEmer — Urgéncia /Emergéncia ****DVP- Doencga Vascular Periférica

Na Tabela 5, pode ser vista a distribuicdo absoluta e relativa de cada um dos
procedimentos, de acordo com a natureza do hospital. Os procedimentos foram
realizados em 41 hospitais publicos, privados e de ensino e nove deles
concentraram 89,2% do volume dos procedimentos. Nos hospitais publicos, o
numero de cirurgias abertas foi maior, diferentemente dos hospitais privados em que

as angioplastias predominaram.
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Tabela 5 Numero e % de procedimentos de cirurgia aberta ou angioplastia
por DAP*, pagos pelo SUS**, de acordo com a natureza do hospital e o tipo
de procedimento, 2006/10

Natureza do Procedimento

Hospital Angioplastia Cirurgia aberta Total
PUblica N 203 285 488
N=18 % 20,97 33,69 26,90
N=23 % 79.03 66,31 73,10
Total N 968 846 1.814
N=41 % 100,00 100,00 100,00

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude

Na Tabela 6, pode ser vista a letalidade, em percentual, do numero de
procedimentos, ultimo procedimento de cada paciente, durante o periodo de estudo
segundo a natureza do hospital e o procedimento executado, sendo encontrada
menor letalidade nos hospitais publicos tanto nas angioplastias quanto nas cirurgias

abertas.

Tabela 6 Letalidade (%) e Numero de pacientes submetidos a cirurgia aberta
ou angioplastia por DAP*, pagas pelo SUS**, de acordo com a natureza do
hospital e o tipo de procedimento

Natureza do Procedimento

Hospital Angioplastia Cirurgia aberta Total
Publica % 1,72 5,93 4,22
N=18 N 174 253 427
Privada % 2,05 7,46 4,42
N=23 N 635 496 1.131
Total % 1,98 6,94 4,36
N=41 N 809 749 1.558

*DAP - Doenca arterial periférica; **SUS - Sistema Unico de Saude
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1.7 DISCUSSAO

A prevaléncia da DAP é maior em homens, especialmente nos grupos mais
jovens, embora alguns estudos tenham mostrado distribuicdo igualitaria entre os
sexos'®. No presente estudo, o nimero de homens foi maior independentemente da
modalidade de tratamento, reproduzindo assim resultado encontrado em diversos

estudos. Santos et al.™®

ao analisarem, no Brasil, as diferengas ligadas ao género na
isquemia critica por DAP em 171 pacientes encontraram 52% de homens. Lo et al.
avaliaram 2.400.000 procedimentos nos Estados Unidos entre 1998 e 2009 e os
homens representaram 56% e as mulheres 44%. A maior prevaléncia do sexo

masculino esta em concordancia também com Vouyouka et al.®

que estudaram, nos
Estados Unidos, 372.692 procedimentos em pacientes com DAP, revascularizados
ou amputados entre 1998 a 2007, dos quais 56% eram homens. No presente
estudo, apenas apods angioplastias dos pacientes com 70 anos ou mais as mulheres
estiveram proporcionalmente em maior numero, talvez porque nesta faixa etaria o
numero de mulheres seja maior em relagdo ao numero de homens na populagéo
geral. No Brasil, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) relatou, no
Censo de 2010, a proporcao de 0,9 homens e 1,1 mulheres'®. Nos Estados Unidos a
proporcdo é de trés mulheres para dois homens'®, sendo que em ambos os paises

.'°. analisando

esta diferenga torna-se maior com o aumento da idade. Vouyouka et a
género como fator de risco no desfecho de procedimentos de revascularizagao de
membros inferiores, identificou que as mulheres representam um maior nimero no
tratamento das formas avangadas da DAP.

O presente estudo revelou uma letalidade feminina superior a masculina em
ambas as modalidades de revascularizagdo em todos os grupos etarios, com
excegao da cirurgia aberta nos menores de 50 anos, havendo maior disparidade nos
maiores de 70 anos, em que a angioplastia foi trés vezes mais letal que a cirurgia.

De acordo com Vouyouka et al.’

, este resultado pode estar relacionado ao fato de
que as mulheres revascularizadas se apresentam muitas vezes na forma de
isquemia critica e também porque a doenga vascular € mais dificil de tratar na
mulher idosa, possivelmente porque ela tem artérias menores € menos
complacentes. Outro aspecto observado sao as diferengas do comportamento da
DAP entre homens e mulheres em termos de anatomia, fisiologia e manifestacdes

clinicas. A isto se soma o menor conhecimento da historia natural da doenca
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vascular nas mulheres e a maioria dos estudos randomizados foi realizada em
homens, ndo podendo ser aplicados na populacdo feminina portadora de DAP ™°.

As internacdes das mulheres em estado clinico mais avancado do que os
homens talvez tenham contribuido para a maior letalidade entre elas, segundo o
estudo de Lo et al.?, que verificou uma preferéncia pelas angioplastias para tratar a
DAP no sexo feminino, talvez pela idade avancada e estagio clinico da doenga em
que elas eram submetidas a revascularizagdo. Egorova et al.’® também registraram
maior letalidade entre as mulheres, sendo que 56% das internacbes dessas foram
internadas em carater de emergéncia. Segundo a autora, a angioplastia reduziu
indices de letalidade em ambos os sexos e reduziu a diferenca de letalidade entre os
homens e mulheres. O grupo também encontrou letalidade maior entre as mulheres
em ambos os procedimentos e afirmaram que a idade é preditor de mortalidade para
as mulheres de 40 a 80 anos submetidas a revascularizacdo de membros inferiores
e que somente na faixa dos 80 anos desapareceu a diferenga de mortalidade
relacionada ao sexo. Ainda, Egorova et al.’® ndo observaram influéncia do género na
letalidade nas cirurgias abertas e angioplastias entre os octagenarios, o que,
segundo os autores, pode ser explicado pela homogeneidade de co-morbidades,
fatores de risco e pela selecdo natural que ocorre em idade tdo avancada. Eles
descreveram que a letalidade feminina é continuadamente alta nas cirurgias abertas.
Entretanto, a disparidade entre os sexos reduziu apds o incremento da utilizacado de
angioplastias. No presente estudo, acima dos 70 anos a disparidade na letalidade
entre os sexos aumentou.

Analisando os procedimentos e carater da internacdo destaca-se no
presente estudo o numero de internagcdes de carater de urgéncia ou emergéncia na
modalidade diagndstica doenga vascular periférica ndo especificada (DVP). Essa foi
maior do que nas internacdes eletivas nos dois procedimentos, sendo a quase
totalidade nas angioplastias. Estas ocorréncias talvez representem uma
acomodacido administrativa as conveniéncias de ressarcimento pelo sistema de
saude. Ou seja, a classificagcdo do carater da internagcédo facilitaria o acesso do
paciente ao tratamento proposto. Este tipo de ocorréncia foi relatado por Agarwal et
al.’ quando analisaram internacdes para revascularizagdo por isquemia critica e
observaram aumento na propor¢do de pacientes internados em regime de
emergéncia. Os autores consideraram que este fato poderia estar relacionado aos

elevados indices de revascularizagdo em idosos apresentando doenga mais
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complexa, mudangas nos padrdes de isquemia critica ou também por alteragdées nos
padrées de cobertura dos seguros fazendo com que os leitos de emergéncia sejam
a porta de entrada para o cuidado de saude.

Outro fato que chamou atencado foi o diagndstico de embolia e trombose,
uma reconhecida condi¢ao clinica de urgéncia/emergéncia que teve quase metade
das internagdes em carater eletivo, levantando a hipétese de que possa ter havido
problemas na indicacdo do procedimento.

Foi possivel individualizar os hospitais, porém, em grande parte deles, o
numero de procedimentos executados foi pequeno o que nao permitiu analise mais
refinada. Foram entdo apresentados resultados de acordo com a natureza publica
ou privada dos estabelecimentos. Houve consideravel diferenga dos resultados entre
hospitais, o pior desempenho nas cirurgias abertas ocorreu em um hospital de
ensino privado do interior do Estado do Rio de Janeiro e que realizou pequeno
numero de procedimentos. Apds angioplastias, o melhor desempenho ocorreu na
categoria dos hospitais publicos de ensino da capital, enquanto que o pior ocorreu
nos demais hospitais publicos da capital. Ainda assim, a letalidade foi maior no setor

1.2° ao avaliar o volume

privado nas duas categorias de procedimento. Noronha et a
de cirurgias e a taxa de mortalidade hospitalar apos a cirurgia de revascularizagao
do miocardio no Brasil, observaram que nos hospitais com menor volume de
cirurgias o risco de morte é maior.

Sobre a avaliagao dos hospitais, a mortalidade hospitalar € um indicador de
desempenho tradicional. Essa varia com fatores associados ao paciente e gravidade
da doencga, co-morbidades e pode medir o processo de cuidado ao paciente e seu
resultado®’. Hoeks et al.?? consideraram que a analise de desempenho hospitalar
precisa observar os paradigmas de Donabedian, segundo os quais a avaliagdo dos
cuidados é baseada em trés componentes: estrutura, processos e desfecho. Para
estes autores, ajustadas as diferencas de hospitais e das caracteristicas dos
pacientes, a mortalidade pode ser explicada por diferengcas nos processos € na
qualidade do cuidado. Baumgarten et al.” destacaram os relatos discrepantes sobre
desempenho de diversos centros que executam estes procedimentos rotineiramente
em variadas partes do mundo. E recomendado que os estabelecimentos sejam
estudados para identificar os motivos das discrepancias e propor solugdes.

Em alguns estudos sobre a doenca isquémica coronariana sao relatados

alguns aspectos em acordo aos encontrados no presente estudo sobre a doenca
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isquémica periférica, outra manifestagdo da doenca aterosclerdtica. Almeida et al.®,
em Belo Horizonte, mostraram evidéncias de associagdao do risco de obito da
revascularizagdo do miocardio com o aumento da idade e o sexo feminino; Iglezias
et al.?*, em Sdo Paulo, também observaram letalidade mais elevada no sexo
feminino 11,7% e 8,0% no sexo masculino, quando estudaram 361 pacientes, com
idade igual ou superior a 70 anos, submetidos a cirurgia de revascularizagido do

1.°, no Rio de Janeiro,

miocardio, entre 1992 e 1995. O estudo de Godoy et a
analisou angioplastias coronarianas e também encontrou maior letalidade nas
mulheres, nos mais velhos, com 70 anos ou mais.

E necessario definir se as novas tecnologias devem ou n&o ser incorporadas
a pratica clinica e identificar se elas trazem beneficios aos pacientes. Seu uso deve
ser acompanhado para verificar se mantiveram o desempenho esperado ao serem
implantadas e disseminadas no Sistema de Saude. Acredita-se que, para isto, néao
basta apenas interpretar os resultados dos ensaios clinicos que comparam técnicas
entre si, como cirurgia aberta e a cirurgia endovascular, ou contra os resultados do
tratamento clinico o que pode ser realizado mediante a utilizacdo de bancos de
dados. A interpretacédo do conjunto de dados existentes, utilizando diversos métodos
de analise, deve responder se os resultados dos ensaios clinicos estdo podendo ser
reproduzidos em qualquer lugar, se podem ser executados por qualquer equipe de
saude em diferentes caracteristicas de infraestrutura hospitalar ou sistema de saude

e na populagdo em geral®®.

1.8 LIMITAGOES

O Sistema de Informacdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude (SIH-
SUS) é uma das poucas opgdes para estudo das informagdes sobre internagao em
parcelas abrangentes da populagdo. Por ser uma base de dados administrativa para
ressarcimento financeiro, contém poucas observagdes sobre a condigao clinica dos
pacientes, nao informando a data do procedimento, a localizacédo da lesao arterial, o
diagnostico clinico vascular e quantas internagdes representam readmissdo ou
reintervencgao. Estas limitagées impediram a analise de outros aspectos relacionadas

a letalidade hospitalar.
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CONCLUSOES

A letalidade hospitalar na revascularizagdo dos membros inferiores
apresentou niveis elevados apos cirurgia aberta e a angioplastia

Foi preocupante a elevada letalidade apds angioplastias eletivas

Chamou a atencéo a internacdo em regime de urgéncia ou emergéncia na
quase totalidade das angioplastias

A letalidade apds a cirurgia aberta ou angioplastia para revascularizagado do
miocardio, em estudo realizado no Estado do Rio de Janeiro de 1999 a 2003,
foi menor que a letalidade na revascularizagdo dos membros inferiores pelas

mesmas técnicas e analisadas no presente estudo.
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ARTIGO 2

Sobrevida apés cirurgia aberta ou angioplastia para revascularizagdao de
membros inferiores no Estado do Rio de Janeiro - Brasil, 2006 a 2013

Autores: Eugenio, AM; Klein, CH; Souza e Silva, NA.

2.1 RESUMO

Introdugdo: Analise de sobrevida utilizando bancos de dados pode oferecer
informagdes sobre o que ocorre na pratica clinica. Objetivo: Conhecer a sobrevida
apos revascularizagcdo de membros inferiores com cirurgia aberta ou angioplastia,
segundo sexo, idade e procedimentos. Método: Foram utilizados as Autorizagdes de
Internacéo Hospitalar do Sistema Unico de Saude do Estado do Rio de Janeiro de
2006/10, e das Declaracdes de Obitos do Estado do Rio de Janeiro de 2006 a 2013.
A analise estatistica foi feita com o programa Stata. Foram consideradas trés faixas
etarias: menores de 50 anos, de 50 a 69 e de 70 anos ou mais. Resultados: A
angioplastia foi o procedimento mais frequente 53,4%. Os homens foram em maior
numero em ambos os procedimentos, com exce¢ado dos maiores de 70 anos, nas
angioplastias. A redugcdo mais acentuada da sobrevida ocorreu nos primeiros 30 dias
apo6s a alta, a sobrevida encontrava-se em 0,88% apds cirurgia 0,93% apos
angioplastia. As curvas mostraram a queda persistente até 180 dias quando a
sobrevida apos cirurgia aberta era de 0,65% e na angioplastia de 0,72%. Apds este
periodo as curvas seguem em paralelo até o quarto ano quando passam a ter
desempenho semelhante. Mulheres mais velhas apresentaram menor sobrevida nas
cirurgias abertas até trés anos. Conclusao: A maior redugdo na sobrevida ocorreu
nos primeiros 30 dias apos a alta hospitalar, principalmente apds cirurgia aberta nas
mulheres. E necessario melhorar os cuidados médicos e hospitalares para aumentar
0s niveis de sobrevida nos primeiros 30 dias apds a alta hospitalar.

Palavras-chave: Cirurgia aberta, Angioplastia, Andlise de sobrevida, Doenga
arterial periférica
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ARTIGO 2

Survival analysis after open vascular surgery and angioplasty in lower limb
revascularization, Rio de Janeiro, 2006-2013 - Brazil

2.2 ABSTRACT

Introduction: Survival analysis throught data basis can informe the real situation in
clinical practice.Objective: The aim of this study is survival analysis after lower limb
revascularization according to sex, age and procedures. Method: The in-hospital
administrative database that was analyzed comes from the Public Health System of
Rio de Janeiro (SUS-RJ) starting in 2006 through 2010 and the Public Death
Registries in Rio de Janeiro (SIM-RJ) from 2006 through 2013. Statistical analyses
was made using Stata Statistical Software. Three age groups were studied: 50 or
less, 50 to 69 and 70 years old and over. Results:. More than half of patients
received angioplasty as procedures during the study. In both procedures, men were
more frequent, except in angioplasty after 70 years of age. The survival rate had an
abrupt reduction in the period of 30 days after discharge, at that time the survival rate
after surgery was 0,88% and after angioplasty 0,93%. The rate continued falling until
180 days and after open surgery the survival was 0,65 and 0,72 after angioplasty.
After, those the survival curves were parallel until the fourth year and then they had
the same performance. Older women had lower survival after surgery during three
years. Conclusion: The greatest reduction in survival was registered in the first thirty
days after discharge mainly after open surgery in woman. It's necessary to improve
medical and hospital's care to increase survival rate in the period of 30 days after
discharge.

Keywords: Open Vascular Surgery, Angioplasty, Survival analysis, Peripheral
arterial disease
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2.3 INTRODUGAO

A analise de sobrevida apds procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia
na revascularizagdo dos membros inferiores pode auxiliar na tomada de decisao
pela técnica de tratamento da doencga arterial periférica (DAP). Esse modelo de
analise possibilita observar desfechos tais como a morte, acompanhar seu ritmo e
conhecer se um procedimento foi mais benéfico que o quanto ao tempo de vida'.

Esses estudos podem ser uteis também para avaliar se as tecnologias
incorporadas a pratica clinica trazem beneficios aos pacientes e verificar se essas
mantiveram o desempenho esperado ao serem implantadas e disseminadas. Isto
porque nao basta apenas considerar os resultados dos ensaios clinicos que
comparam técnicas, como cirurgias abertas e angioplastias.

E necessaria a interpretacdo do conjunto de informacdes disponiveis,
utilizando diversos métodos de analise, para responder se os resultados dos ensaios
clinicos existentes podem ser reproduzidos em qualquer situagcdo, se podem ser
executados por qualquer equipe de saude em diferentes infraestruturas hospitalares
ou sistemas de saude?. Por isto também sdo importantes os estudos de bancos de
dados, porque refletem a pratica clinica.

Estudos de sobrevida pds-revascularizagdao de membros inferiores utilizando
bases de dados administrativa foi realizado por Verma et al’. No Estado do Rio de
Janeiro (ERJ) e no Brasil esses estudos sdo escassos.

O presente estudo tem por objetivo conhecer a sobrevida apds a alta
hospitalar em pacientes submetidos a revascularizagcdo dos membros inferiores por
cirurgias abertas ou angioplastias pagas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) no
Estado do Rio de Janeiro - Brasil, de acordo com sexo, idade e tipo de

procedimento.
2.4 MATERIAL E METODO

Foram utilizados os registros das Autorizagdes de Internagdo Hospitalar
(AIH)* do Sistema Unico de Satde (SUS) no Estado do Rio de Janeiro, referentes a
revascularizacdo dos membros inferiores, no periodo de competéncia de novembro
de 2006 a dezembro de 2010, e os registros das Declaragdes de Obitos (DO)
(Anexo A) do Sistema de Informagdo de Mortalidade (SIM)° também do SUS no
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estado do Rio de Janeiro, no periodo de 2006 a 2013. Neste periodo, foram
selecionadas as AIH com cddigos relacionados a cirurgia aberta ou angioplastia para
revascularizacdo de membros inferiores de acordo com a tabela de procedimentos

do SUS. Os coédigos dos procedimentos de interesse sdo descritos no Quadro 1.

Quadro 1 - Cddigos dos procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia
remunerados pelo Sistema Unico de Saude

Cddigo Descrigcao
0031000002 |cirurgia multipla

revascularizagao por ponte /
0406020442 tromboendarterectomia
femoro-poplitea distal

revascularizagao por ponte /

CIRURGIA 0406020450 . , -
tromboendarterectomia femoro-poplitea proximal

revascularizagcao por ponte /

0406020434 tromboendarterectomia de outras artérias distais

0406020345 |ponte femoro-femoral cruzada

0406020302 |plastia arterial ¢/ remendo (qualquer técnica)

angioplastia intraluminal vasos das extremidades

0406040060 (c/ stent ndo recoberto)

0406040052 angioplastia intraluminal vasos das extremidades
ANGIOPLASTIA (sem stent)
0048040010 |angioplastia intraluminal vasos das extremidades

angioplastia intraluminal vasos das extremidades

0406040079 | o/"stent recoberto)

Na base de dados da AIH, quando havia mais de um procedimento
catalogado para o mesmo paciente, a contagem do tempo de sobrevida partiu da
data de alta do ultimo procedimento e o desfecho considerado foi o ébito. Nas AlH
nao havia informacdes que permitissem conhecer a classificagdo do grau de
isquemia. A idade foi agrupada em trés faixas: menor que 50, de 50 a 69 e maior ou
igual a 70 anos.

Para a analise de sobrevida, foi feita a vinculagao probabilistica de registros
(Anexo B) entre as informagdes dos bancos e dados das AlH e das DO até a data de
censura, 31 de dezembro de 2013, sendo utilizada a rotina reclink do programa

estatistico Stata®. A vinculagdo de registros resultou em um banco de dados
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contendo informacbes sobre procedimentos e oObitos e dele foram retiradas as
identificacbes dos pacientes para garantir o sigilo. As curvas de sobrevida Kaplan-
Meier, apds revascularizagdo de membros inferiores por cirurgia aberta e
angioplastia, de acordo com as variaveis de interesse principal, sexo e grupo etario,
também foram construidas com o programa Stata. Sdo apresentados também os
numeros de pessoas em risco e Obitos, entre parénteses, em determinados pontos
do tempo de acompanhamento dos pacientes, que foi de pelo menos trés anos. Por
isto, os numeros de Obitos somente sdo apresentados depois de trés anos de
acompanhamento, uma vez que antes disto podem ser estimados diretamente pela
diferenga entre as quantidades de pessoas em risco. O tempo maximo de
acompanhamento foi de cerca de sete anos e meio e o minimo de trés anos.

Foram realizadas modelagem de riscos proporcionais de Cox para cirurgias
abertas e angioplastias em separado, considerando dois tipos de eventos resposta:
Obito cuja causa basica foi por doenga do aparelho circulatério (capitulo IX da CID-
10)7 e Obito por qualquer causa. Foram estimados também os limites dos intervalos
de confianca de 95%.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, sob o niumero CAAE 46032814.7.0000.5257
(Anexo F) e teve liberacdo do termo de consentimento livre e esclarecido. Este
estudo néo teve financiamento e os autores declaram ndo haver conflito de

interesse.

2.5 RESULTADOS

Entre os 1814 registros de procedimentos realizados no periodo de estudo,
foram selecionados para vinculagdo probabilistica de registros 1558 AlH referentes
ao ultimo procedimento realizado nos pacientes submetidos a revascularizagao
periférica dos membros inferiores por cirurgia aberta ou angioplastia entre junho de
2006 a dezembro de 2010. Estes procedimentos foram executados em 41 hospitais,
dos quais 18 eram publicos e 23 eram privados, conveniados ao SUS, no Estado do
Rio de Janeiro.

O processo de relacionamento probabilistico das bases de dados (Anexo B),
de inicio, encontrou 722 pares AIH-DO, dos quais 508 tinham escore perfeito, igual a

um. Dos 214 restantes, com escore maior do que 0,99 e menor do que um, foram
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descartados 45 (21,0%), porque nao serem pares verdadeiros, restando 169 que
foram considerados pares verdadeiros, de modo que no total foram encontrados 677
pares AIH-DO, em que o paciente morreu até 31/12/2013.

Além disso, os seis 6bitos ocorridos durante a internagao e nao pareados na
vinculagdo probabilistica de registros foram encontrados em busca manual e
incluidos no banco final de AIH-DO. Portanto, todos os 6bitos registrados nas AlH
foram confirmados pelas DO. Dos 62 obitos registrados nas AIH e encontrados nas
DO, em um a diferenca entre a data de alta e de 6bito foi de sete dias e em outro a
diferenca foi de 14 dias.

Por fim, foram encontrados mais nove individuos nas DO com datas de 6bito
coincidentes com a data de alta, mas que nao foram registrados como o6bitos nas
AlIH. O escore de vinculagao probabilistica de registros destes casos era igual a um,
ou seja, seus nomes e datas de nascimento eram perfeitamente idénticos nas AlH e
nas DO. Deste modo, o numero de 6bitos que deveriam ter sido registrados nas AlH
sobe para 77.

Em resumo, nas AlH havia registro de 68 &bitos ocorridos durante o periodo
de internacgao e, destes, foram encontrados 62 no processo de relacionamento com
o reclink do Stata, além de mais nove 6bitos que ocorreram na data de alta e néo
foram registrados como tais nas AIH. Assim, pode-se estimar que a sensibilidade do
método de vinculagdo probabilistica de registros utilizado foi de aproximadamente
92,2% (71/77). Isto significa que podem ter ocorrido 734 &bitos no periodo de
estudo, com uma perda de 57 &bitos pelo método de relacionamento probabilistico
empregado.

O total de 6bitos foi 683, correspondendo aos 677 pares AIH-DO acrescidos
dos seis Obitos hospitalares nao identificados na vinculagéo de registros.

Na Tabela 1, € apresentado o numero de pacientes submetidos aos
procedimentos de revascularizacdo dos membros inferiores no periodo de estudo,
de acordo com procedimento, sexo e grupo etario. Tanto as cirurgias abertas como
as angioplastias foram mais frequentes em homens, em qualquer faixa etaria, com
excecao da faixa igual ou acima de 70 anos nas angioplastias. As mulheres
apresentaram um perfil mais velho do que o dos homens, isto €, proporcionalmente
mais mulheres do que homens de 70 anos ou mais foram submetidas a ambos os
procedimentos. A faixa etaria mais frequente foi a intermediaria, de 50 a 69 anos, em

ambos os sexos e procedimentos. A média de idade dos homens foi de 63,4(+0,4)
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anos e a das mulheres foi de 65,7(x0,5) anos no dia da internagado. Porém, no grupo
com menos de 50 anos, os homens eram discretamente mais velhos, com média de
idade de 41,7(x1,0) comparada a média de 40,7(x1,0). Na faixa etaria intermediaria,
as médias foram de 60,5(+0,2) nos homens e de 60,8(+0,3) nas mulheres, enquanto
gue na dos mais velhos, de 70 anos ou mais, as médias foram de 75,7(+0,3) e de

77,6(x0,3), respectivamente.

Tabela 1 - Quantidades e percentuais de categorias de procedimentos para
revascularizacdo de membros inferiores segundo sexo e faixa etaria — Estado
do Rio de Janeiro, 2006-2010

Categoria de procedimento e sexo

. L Angioplastia Cirurgia aberta
Faixa etaria
Fem Masc Total Fem Masc Total
N N N N N N
% % % % % %
28 35 63 35 57 92
< 50 anos
7,45 8,08 7,79 12,41 12,21 12,30
182 248 430 146 275 420
50 a 69
48,40 57,27 53,15 51,77 58,89 56,15
166 150 316 101 135 236
70 ou +
44 15 34,64 39,06 35,82 28,91 31,55
376 433 809 282 467 749
Total

100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Na figura 1, observam-se as curvas de sobrevida apos cirurgia aberta ou
angioplastia. A redugcao mais acentuada da sobrevida ocorreu nos primeiros 30 dias
apos a alta, a sobrevida foi de 88,4% apds cirurgia e de 93,6% apds angioplastia.
As curvas de sobrevida mostraram a queda persistente até 180 dias quando a
sobrevida apds cirurgia aberta foi de 81,0% e na angioplastia de 88,6%. Apds este
periodo, as curvas seguem em paralelo até o quarto ano, quando passam a ter
desempenho semelhante. Os percentuais de sobrevida se tornaram menores do que

50% depois dos seis anos de acompanhamento.
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Sobrevida apés revascularizagdo de membros inferiores
em Cirurgias abertas ou Angioplastias

80 100
|

% de sobrevivéncia
60

k1l d!ag =
1 ano —
2 anos —
3 anos
4 anos —
5 anos —|
6 anos —|
7 anos —
7.5 anos —
8 anos —|

Tempo de sobrevida pos-alta
Pessoas em risco

Angioplastia 809 744 747 681 628 565 (44) 415 (3) 284 (12) 121 ®) 0 (1) 1
Ciurgia aberta 749 631 607 582 535 485 (33) 306 (200 171 M 84 @ 4 () 0

Angioplastia — Cirurgia aberta

Figura 1 - Sobrevida apds revascularizacdo de membros inferiores em
cirurgias abertas ou angioplastias

Na Figura 2, que apresenta curvas de sobrevida de acordo com
procedimento, sexo e idade abaixo de 50 anos, observa-se que apds os primeiros 30
dias a queda na sobrevida foi mais intensa apds angioplastias no sexo feminino,
seguida da cirurgia aberta no sexo masculino. Até quase o final do primeiro ano, as
angioplastias no sexo masculino apresentaram uma sobrevida de quase 100%,
quando entdo passam a ter o pior desempenho até o terceiro ano e depois se
alternam com os demais procedimentos até o final do estudo. Apds o primeiro ano,
as pacientes do sexo feminino submetidas a angioplastia passaram a ter a maior
sobrevida, até o quarto ano e sexto més. A cirurgia aberta em ambos os sexos, apos
0s seis primeiros meses, continuou apresentando desempenho semelhante até o
final do estudo. O numero reduzido de participantes neste grupo etario produz

curvas com representagdes abruptas que dificultam sua interpretacéao.
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Sobrevida na revascularizagdo de membros inferiores nos menores de 50 anos
segundo procedimento e sexo
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Figura 2 - Sobrevida na revascularizacdo de membros inferiores nos menores

de 50 anos segundo procedimento e sexo

Na Figura 3, que apresenta curvas de sobrevida de acordo com
procedimento, sexo e idade de 50 a 69 anos, observa-se que nos primeiros 30 dias
apoés ambos os procedimentos ocorreu queda acentuada da sobrevida. A curva das
angioplastias mostra desempenho semelhante entre homens e mulheres, com
melhor sobrevida entre as mulheres no periodo préximo ao primeiro ano e apos o
quarto ano. O grupo das cirurgias abertas até o primeiro ano também apresentou
evolugdo semelhante nos dois sexos. Apds o0 primeiro ano, a sobrevida na cirurgia
aberta passou a ser menor entre as mulheres. As angioplastias tiveram uma
sobrevida maior, até quatro anos e meio, quando os desempenhos passam a ser

semelhantes.
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Sobrevida na revascularizacdo de membros inferiores nos de 50 a 69 anos
segundo procedimento e sexo
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Figura 3 - Sobrevida na revascularizacdo de membros inferiores nos de 50 a
69 anos segundo procedimento e sexo

Na figura 4, observa-se que entre os mais velhos, de 70 anos ou mais,
também os primeiros 30 dias apds a alta, em ambos os procedimentos,
apresentaram queda mais acentuada da sobrevida. Até o primeiro ano, nas
angioplastias, o sexo masculino apresentou maior sobrevida, que passou a ser
maior nas mulheres até o quarto ano. Na cirurgia aberta, as mulheres apresentam
uma curva de menor sobrevida até o terceiro ano, quando o pior passa a ser do
sexo masculino. Até o quinto ano, as angioplastias apresentaram sobrevida maior;

apos o quinto ano, os desempenhos se assemelham.
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Sobrevida na revascularizacdo de membros inferiores nos de 70 anos ou +
segundo procedimento e sexo

o
O —
=
o
© s8]
=)
3 Q-
L.
O R~
= -
@ o |
o =
-O -
X o]
N
O —
T I I I I I I
Tempo de sobrevida pos-alta
Pacientes em risco
Angiop/Fem 166 145 138 133 123 112 (14) 79 ) 47 3) 27 (1) 6 (0) 1
Angiop/Masc 150 135 129 118 107 93 (5) 63 () ] @) 16 (3) 2 (0 0
CirAb/Fem 101 77 72 67 63 56 ) 40 1) 25 2 14 1) 5 (1) 0
CirAb/Masc 135 112 107 102 89 7 (9) a7 (6) 26 @ 13 (1) 1 (0 0
Angioplastia/Fem ——— Angioplastia/Masc
Cirurgia aberta/Fem Cirurgia aberta/Masc

Figura 4 - Sobrevida na revascularizagao de membros inferiores nos de 70 anos
ou mais segundo procedimento e sexo

Na Tabela 2, observa-se que o0s riscos proporcionais de Cox foram
crescentes com o aumento da idade em ambos os desfechos e procedimentos.
Porém, quando o desfecho foi obito por doenca do aparelho circulatério apos
angioplastia, o intervalo de confianga abrange o valor um, o que significa que néao é
possivel afirmar que ha significancia da associagao entre idade e 6bito do aparelho
circulatério com um grau de confianga de 95%. O sexo feminino foi associado
apenas com o Obito por doenga do aparelho circulatorio apds cirurgia aberta, uma
vez que este é o unico intervalo de confianga que nao compreende o valor um, de

nao associagao significativa.
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Tabela 2 - Riscos proporcionais de Cox e limites dos intervalos de confianga de
95% para 6bitos por causa basica do aparelho circulatorio e por qualquer causa
segundo idade e sexo nas angioplastias e cirurgias abertas para revascularizagao
de membros inferiores —2006 a 2013

Cirurgia aberta Angioplastia
Desfecho  Variavel IC (95%) IC (95%)
RP Cox LI LS RP Cox LI LS
ldade 1,02 1,01 1,04 1,01 1 1,03
ObApCV
SexoFem 1,6 1,1 233 1,1 0,79 1,54
ldade 1,02 1,02 1,03 1,02 1,01 1,03
ObQC
SexoFem 1,01 0,81 1,26 1,07 0,86 1,32

IC-intervalo de 95% de confianga; ObApCV-o6bitos aparelho cardiovascular; ObQC-ébitos por
qualquer causa; RPcox-riscos proporcionais de Cox; LI-limite inferior; LS-limite superior; SexoFem-
sexo feminino

2.6 - DISCUSSAO

Estudos que analisam bases de dados refletem a pratica clinica. Seus
resultados podem ser utilizados para reorientar as intervengbes médicas e
administrativas. Conte et al.® afirmam que n3o ha consenso sobre o tratamento da
DAP e nem evidéncias que apoiem as decisdes clinicas em seu manejo. O pequeno
nuamero de ensaios randomizados controlados existentes com a finalidade de
subsidiar estas decisdes podem ndo representar a pratica clinica.

Uma comparagdo rigorosa dos desempenhos da cirurgia aberta e da
angioplastia no tratamento da DAP precisa levar em consideragado o viés que pode
ser gerado na escolha do procedimento ao se considerar os recursos disponiveis em
cada hospital, bem como as variagbes de experiéncia dos cirurgides. O conjunto
destas variaveis dificultam uma padronizacio destes procedimentos. Na selecdo dos
pacientes, devem ser considerados classificagdo do grau de isquemia, existéncia de
doenga multisetorial, caracteristicas das lesbdes, estado clinico funcional, co-
morbidades, anatomia desfavoravel, técnica cirurgica e variagées entre os centros
onde as cirurgias sao realizadas®. No presente estudo, nao foi possivel considerar
estes fatores pela inexisténcia de informacdes clinicas na base de dados utilizada,
inclusive a classificacdo clinica dos pacientes no momento da internagdo era

desconhecida.
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O grupo etario predominante foi de 50 a 69 anos, com 55% dos pacientes
com meédia de idade de 64 anos, onze anos menor do que no estudo BASIL1°, que
também avaliou cirurgia ou angioplastia no tratamento da DAP. O estudo BASIL, um
estudo randomizado,controlado, comparou cirurgia aberta ou angioplastia como
primeiro procedimento realizado para revascularizacado distal na isquemia critica, o
desfecho final foi morte e amputacao, a média de idade foi de 75 anos e o grupo
etario mais frequente foi o de 70 a 79 anos (46% dos pacientes). No presente estudo
a faixa etaria predominante foi de 50 a 69 anos. A doenga cardiovascular em faixa
etaria mais baixa no Estado do Rio de Janeiro - Brasil também foi relatada por
Godoy et al.'' que, quando estudaram a sobrevida apds revascularizacdo
miocardica, encontraram as seguintes médias de idade, em anos: nos homens, 58,9
(£10,5) nas angioplastias e 61,1 (£11,2) nas cirurgias; ja entre as mulheres, 62,4
(x12,7) nas angioplastias e 63,8 (+11,5) nas cirurgias.

O sexo masculino predominou nas angioplastias (53%) e nas cirurgias
abertas (62%) realizadas no presente estudo e também no estudo BASIL, no qual
foram executadas 57% das angioplastias e 62% das cirurgias abertas em individuos
do sexo masculino.

De acordo com Norgreen et al.'®, na evolucédo natural da DAP, acima de 50
anos, a sobrevida apo6s 5 anos € de 85% a 90% entre os pacientes assintomaticos e
aqueles com claudicagdo. Entre os pacientes que se apresentaram com isquemia
critica, a sobrevida apds um ano foi de 75%.

No presente estudo, no qual a classificagdo do grau de isquemia era
desconhecida, ao final do primeiro ano a sobrevida apods cirurgias abertas foi de 77%
e nas angioplastias de 84%. A maior queda nas curvas de sobrevida ocorreu
proxima a realizacdo do procedimento, até 30 dias apds a alta, independentemente
de sexo e idade e de forma mais pronunciada apds as cirurgias abertas. Esta
letalidade no periodo inicial foi considerada uma letalidade alta e leva a refletir se o
beneficio a médio e longo prazo justifica a realizagdo dos procedimentos. A redugao
da sobrevida foi maior apds as cirurgias abertas até o primeiro ano, depois passou a
ser menor que nas angioplastias e com tendéncia das curvas de sobrevida se
nivelarem apds o quinto ano. Portanto, constata-se diferenga nas curvas de
sobrevida do presente estudo na comparagdo com as do estudo BASIL, no qual os
percentuais de sobrevida dos pacientes submetidos as cirurgias ou angioplastias

eram praticamente equivalentes até o final do segundo ano, sendo, a partir dai,
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maior nas cirurgias abertas'®. Analisando-se os dois estudos, considerando todo o
periodo de duracdo dos mesmos, constatamos que os percentuais de sobrevida
anuais até o sétimo ano foram semelhantes, apos as cirurgias abertas, no presente
estudo e no de BASIL — porém, apds as angioplastias, a sobrevida dos pacientes do
presente estudo foi maior durante todo o periodo.

Considerando que a classificacao clinica dos pacientes era desconhecida no
presente estudo, a comparagao da sobrevida com outros estudos e com o de BASIL,
que incluiram apenas pacientes com isquemia critica, ndo € adequada. Estes
estudos ndo sdo comparaveis, porém sao relatos que demonstram a complexidade
do manejo dos pacientes com DAP, seja por cirurgia aberta ou por angioplastia, bem
como a dificuldade de sua padronizagdo. Jones et al.'’, em meta-andlise
comparando efetividade entre tratamento endovascular e revascularizagao cirurgica
em pacientes com DAP, em 18 estudos encontrou que nado houve diferenga na
mortalidade geral de um a dois anos e apods trés anos da realizacdo do
procedimento. Este fato revela que os dados disponiveis na literatura ainda nao
subsidiam completamente a escolha pelo melhor tratamento da DAP.

Na atual pesquisa, observou-se que as mulheres tiveram uma sobrevida
menor na cirurgia aberta acima dos 70 anos e nas angioplastias em todas nas faixas
etarias: a média de idade nas mulheres foi maior em relagdo aos homens e estes
resultados estdo de acordo com estudos realizados no Brasil e no exterior. No
estado da Bahia, no Brasil, Santos et al."® também observaram menor sobrevida
entre as mulheres ao analisar pacientes internados consecutivamente para
revascularizagdo por DAP. Atribuiu-se este resultado ao fato de serem as mulheres
mais velhas no momento da internacdo e apresentarem maior frequéncia de
diabetes. Em reviséo de literatura sobre doenga vascular nas mulheres, Vouyouka &
Kent'” relatam que além das diferencas nas manifestacdes clinicas e anatdmicas
devem ser consideradas diferencgas fisiologicas, tais como a protegao do estrogénio
no periodo pré-menopausa. Ao analisar registros de banco de dados referentes e a

hospitalizacdo por DAP, Vouyouka et al."®

encontraram mulheres com doenga mais
avancada e maior mortalidade apés a revascularizagdo dos membros inferiores e
concluiram que o género feminino influenciou negativamente o desfecho das

1.’ também analisando uma base de dados

intervengdes vasculares. Lo et a
contendo registros de pacientes revascularizados por DAP, observaram que em

geral as mulheres eram internadas em idade mais avangada do que os homens e
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eram submetidas preferencialmente a angioplastia. Atribui-se este fato as
recomendacgdes do estudo BASIL, segundo o qual pacientes idosos com expectativa
de vida menor que dois anos devem receber angioplastia como primeira indicagao. A
sobrevida feminina também foi menor na revascularizacdo dos membros inferiores,
notadamente apds cirurgias abertas, de acordo com os achados de Egorova et al.?°

ao analisar registros de uma base de dados.

2.7 LIMITACOES

As limitagdes mais importantes do presente estudo foram a auséncia de
classificagao clinica da doenca vascular no momento da intervencdo, a data do

procedimento e possiveis deficiéncias no preenchimento das AlH e das DO.

2.8 CONCLUSOES

- A maior reducdo na sobrevida ocorreu nos primeiros 30 dias apo6s a alta
hospitalar, mais notadamente apds as cirurgias abertas.

- Nas cirurgias abertas, o sexo feminino apresentou menor sobrevida nas
pacientes mais idosas, poréem somente até o final do terceiro ano.

- E necessario observar quais s&o as rotinas de cuidados médicos e hospitalares
utilizadas antes, durante e apds o procedimento com o objetivo de modifica-

las e aumentar a sobrevida principalmente no curto prazo.
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ARTIGO 3

Causas de morte apés revascularizagao dos membros inferiores por cirurgia e
angioplastia no Estado do Rio de Janeiro-Brasil, de 2006 a 2011

Autores: Eugenio, AM; Klein, CH, Souza e Silva, NA

3.1 RESUMO

Introdugao: A causa basica de morte é o diagndstico unico ao qual se atribui a
causa da morte. Outros diagnésticos anotados na declaragdo de obito, sdo as
causas multiplas. O estudo das causas multiplas permite identificar outras doencgas
presentes no obito. Objetivo: Conhecer a causa basica e as causas multiplas de
morte apods revascularizagcdo dos membros inferiores por cirurgia aberta e
angioplastia. Método: Foram utilizadas duas bases de dados do Sistema Unico de
Saude do Estado do Rio de Janeiro: Autorizagdes de Internagdo Hospitalar de 2006
a 2010 e Declaracdes de Obito do Sistema de Informagdo de Mortalidade 2006 a
2011. Foi realizada vinculagao probabilistico de registros entre os bancos de dados,
com programa estatistico Stata. Resultados: As causas basicas de obito mais
freqUentes foram os fatores de risco para doencga aterosclerética, predominando o
diabetes. Em segundo lugar foi a doenga aterosclerotica sistémica representada pela
doenca arterial periférica, doenga isquémica coronariana e doenga cérebro vascular.
A analise das causas multiplas revelou septicemia, iatrogenia e complicagbes apos
cirurgia, e insuficiéncia renal apds angioplastia. A iatrogenia foi mencionada em
metade dos ébitos apds cirurgia. Os pacientes submetidos aos procedimentos de
revascularizacdo de membros inferiores apresentaram mortalidade geral mais
elevada do que a populagdo do Estado do Rio de Janeiro acima de 50 anos, por
todas as causas e pelas especificas.Conclusao: O estudo das causas multiplas
revelou causas de obito que nio foram escolhidas como causa basica e podem ser
evitadas com a melhoria de cuidados antes, durante e apds os procedimentos.

Palavras chave: Cirurgia aberta, Angioplastia, Doenga arterial periférica, Causas de
morte, Causa basica de morte, causa multipla de morte.
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Causes of death after revascularization of the lower limbs through surgery and
angioplasty in the State of Rio de Janeiro, Brazil, between 2006 and 2011

3.2 ABSTRACT

Introduction: Studies on basic cause of death allow us to discover the chosen sole
determining cause of death. The analysis of multiple causes identifies diseases
present at the time of death and were mentioned in the death certificate. Objective:
To determine the underlying cause and multiple causes of death after
revascularization. Method:.. Two databases from the Public Health System of Rio de
Janeiro were used: records from the authorizations of hospital admittance from
2006/10 and death certificates from the System of Information on Mortality 2006/11.
The databases were linked through a probabilistic linkage, using the reclink routine of
the Stata Statistical Software. Results: The most frequently underlying cause of
death was the risk factor for atherosclerotic disease predominating diabetes.
Secondly the atherosclerotic disease represented by peripheral arterial disease,
and by ischemic heart disease and cerebrovascular disease. The analysis of the
multiple causes revealed a relevant mention of the diagnosis of sepsis, iatrogenic
and post-procedures complications after open surgery and renal insufficiency after
the angioplasty. The iatrogenesis was mentioned in half of the post-surgery deaths.
Patients submitted to the procedures of revascularization of the lower limbs
presented considerably higher overall mortality than the population of the State of Rio
de Janeiro above 50 years old, due to all the causes and specifics. Conclusion: The
study of the multiple causes revealed the presence of death causes that were not
chosen as underlying cause and can be avoided with the improvement of cares
before, during and after the procedures.

Keywords: Open Vascular Surgery, Angioplasty, Peripheral arterial disease, In-
hospital lethality, Cause of death, Underlying cause of death, multiple causes of
death.
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3.3 INTRODUGAO

Estudos que analisam as causas multiplas de morte (CMM) (Anexo C) apés
cirurgia aberta e angioplastia indicados para tratar doencga arterial periférica (DAP)
sd0 escassos e, no Brasil, inexistentes. Em geral, as pesquisas se limitam a analise
da causa basica de morte (CBM). Entretanto, para identificar outras doengas que
participaram no processo de morte, a utilizacao apenas da CBM nao é suficiente
para explicar o processo que levou ao 6Obito. A analise das causas multiplas, por
considerar todos os diagndsticos da declaragdo de 6bito, pode evidenciar afec¢des
nao selecionadas pelo enfoque de causa basica.

O aumento da expectativa de vida e o crescimento das doengas crbnico-
degenerativas tém propiciado que um maior numero de causas de Obito seja
informado na Declaragdo de Obito (DO)'. Em pacientes submetidos aos
procedimentos de revascularizagcdo de membros inferiores, nos quais se espera a
coexisténcia de multiplas doencas cronicas?®. Esta estratégia pode ser relevante, ja
que podera revelar um maior numero de doengas relacionadas ao ébito. O registro
de eventos adversos também podera ser encontrado, diferentemente do que ocorre
nas estatisticas de mortalidade produzidas pela analise de uma unica causa, a
CBM?.

A CBM e as CMM séo registradas na DO (Anexo A) seguindo regras pré-
definidas pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e mencionadas de acordo com
a codificagdo internacional de doencas- décima revisdo (CID-10) *.

O presente estudo tem por objetivo analisar as CBM e as CMM dos o6bitos
ocorridos em dois periodos. O periodo inicial, desde a internacao até 30 dias apds a
alta e, a partir dai, o periodo tardio, até o final do primeiro. Os pacientes foram
submetidos a cirurgia aberta ou angioplastia, para tratamento da DAP, no Estado do

Rio de Janeiro, entre junho de 2006 e dezembro de 2010.
3.4 MATERIAL E METODO

Foram utilizados os registros das Autorizagées de Internagdo Hospitalar
(AIH)® do Sistema Unico de Salde (SUS) do Estado do Rio de Janeiro (ERJ), de
onde foram selecionados o ultimo procedimento realizado por cada paciente no

periodo estudado. Neste grupo, foram selecionadas as AIH cujos cddigos



61

correspondiam a revascularizacdo de membros inferiores por cirurgia ou
angioplastia, no periodo de competéncia de junho de 2006 a dezembro de 2011. Os
bancos das AlIH foram analisados em bases anuais, de 2006 a 2010.

Os cdédigos dos procedimentos selecionados estao descritos no Quadro 1.

Quadro 1 Cédigos dos procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia selecionados

Cadigo Descricao
0031000002 [cirurgia multipla

revascularizagao por ponte /
0406020442 tromboendarterectomia
femuro-poplitea distal

revascularizagao por ponte /
CIRURGIA ABERTA| 0406020450 [tromboendarterectomia femoro-poplitea
proximal

revascularizagao por ponte /
0406020434 [tromboendarterectomia de outras artérias
distais

0406020345 |ponte femoro-femoral cruzada

0406020302 |plastia arterial ¢/ remendo (qualquer técnica)

angioplastia intraluminal vasos das

0406040060 extremidades (c/ stent n&o recoberto)

angioplastia intraluminal vasos das

0406040052 | ' vidades (sem stent)

ANGIOPLASTIA

angioplastia intraluminal vasos das

0048040010 extremidades

angioplastia intraluminal vasos das

0406040079 o, tremidades (c/ stent recoberto)

Também foram utilizados os registros das DO no Sistema de Informagéao de
Mortalidade (SIM) © do Sistema Unico se Satde no ERJ no periodo de 2006 a 2011.
O banco de dados das DO também foi analisado em bases anuais de 2006 a 2011,
utilizando-se os oObitos ocorridos até o final do primeiro ano apds a alta que se
seguiu ao ultimo procedimento. Para identificacdo dos cddigos das causas de 6bito,
foi utilizada a CID-10.

Para localizar os o6bitos de pacientes submetidos aos procedimentos, foi
realizada vinculagéo probabilistica de registros (Anexo B) entre a base de dados das

AlH e os registros das DO utilizando a rotina recklink do programa estatistico Stata’.



62

A vinculagao de registros resultou num banco de dados com informacgdes
sobre procedimentos e obitos. Deste novo banco, foi retirada a identificacdo dos
pacientes para garantir o sigilo. Apos localizacdo dos O&bitos, procedeu-se a
avaliagao das DO e pesquisa das causas de 6bito. Na DO, as causas de o6bito sao
preenchidas pelos médicos, de acordo com regras internacionais de registros de
morte definidas pela OMS. O espaco reservado a informagao do CID é preenchido
por codificadores com a utilizagdo de um programa especial®.

Para analisar as CBM, foram utilizados os cédigos selecionados como CBM
de acordo com o preenchimento e as regras utilizadas pelo programa. Foram
consideradas CMM os CID resultantes do preenchimento em todas as linhas do
atestado de “A até II”. Foram estimadas taxas de mortalidade por mil e mortalidade
proporcional, segundo os grupos de causa basica e de causas multiplas, nos dois
procedimentos. Foram escolhidos grupos de doencgas cardiovasculares®
representadas pela DAP, DIC, DCBV e os fatores de risco para aterotrombose
representados pelo Diabetes mellitus e hipertensdo arterial. Considerando que a
cirurgia arterial periférica representa alto risco de complicacdes'®, foram incluidos os
cbdigos relacionados a iatrogenia’ infegdes e lesdes renais.

Os codigos da CID-10 selecionadas para analise como CBM ou como CMM

sao mostrados no Quadro 2.
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Quadro 2 Cdédigos da CID-10 selecionados

Caddigos Descri¢cao
[E10 a E14.9 Diabetes Mellitus
10X a 115.9 Hipertensao arterial
120 a 125.9 Doencas Isquémicas do Coragao
160 a 169.9 Doencas cerebrovasculares
170.2a170.9 Aterosclerose das artérias das extremidades
173.8 e 173.9 Doencas vasculares periféricas
174.3 Embolia e trombose de artérias dos membros inferiores.

Flebite e Tromboflebite da veia femoral ou dos vasos dos

180.0 a 180.3 e
membros inferiores.
Infecgbes agudas das vias aéreas superiores e inferiores,
JOO a J22 : )
Influenza (gripe) e pneumonias.
|N17.0 aN19.9 Insuficiéncia renal
|R02X Gangrena.
A41.0 a A41.9 Septicemias.

[E89, 197, J95, N99,T80 a
189, Y44, Y50, Y83, Y84 |latrogenia ou complicagbes pos-procedimentos
e YO5

Foi estimada a mortalidade por mil pacientes e a mortalidade proporcional,
apos cirurgia aberta ou angioplastia para CBM e CMM, em dois periodos: um
periodo inicial, desde a internacdo até 30 dias apds a alta, e um periodo tardio, de
31 a 365 dias apos a alta.

Também foi estimada a mortalidade por mil pacientes e a mortalidade
proporcional por CBM, na populagdo do ERJ, até o final do primeiro ano, em dois
grupos etarios: de 50 a 69 anos e acima de 70 anos, segundo 0s grupos de causas.
O grupo etario menor que 50 anos nao foi incluido pelo pequeno numero de
pacientes submetidos a revascularizagdo nesta faixa etaria e também porque o perfil
de mortalidade nos mais jovens difere consideravelmente entre pacientes
submetidos a procedimento de revascularizagéo e pessoas da populagao geral, uma
vez que estas ultimas abrangem individuos de menos de 20 anos.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, da Universidade Federal do Rio de Janeiro,
sob o numero CAAE 46032814.7.0000.5257 e obteve liberagdo do termo de
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consentimento, livre e esclarecido. Os autores declaram ndo haver conflito de

interesses. (Anexo F)

3.5 RESULTADOS

Em 1558 pacientes, foram executadas 749 cirurgias abertas e 809
angioplastias. Entre as 749 cirurgias abertas, 87 (116,2 por mil) pacientes morreram
no periodo inicial, e no periodo tardio morreram 81 pacientes (122,3 por mil). Entre
os 809 pacientes submetidos a angioplastia, 52 (64,3 por mil) morreram no periodo
inicial e 76 (100,3 por mil) no periodo tardio.

No periodo inicial, apdés a cirurgia aberta, 52 O&bitos ocorridos (59,8%)
aconteceram durante a internacdo e, destes, 23 (44,2%) tiveram como CBM
doencas do aparelho circulatorio. Nos demais, a CBM foi Diabetes mellitus em 13,
doencas do aparelho respiratério em 6, doencas do aparelho digestivo em 4,
septicemia em 3, doenga da pele ou tecido conjuntivo em 2 e insuficiéncia renal em
1. Apos angioplastia, ocorreram 16 (30,8%) obitos durante a internagdo, dos quais
13 (81,3%) tiveram como CBM doencgas do aparelho circulatério, diabetes mellitus
em 02 e insuficiéncia renal em 01.

Entre os 139 odbitos (8,9%) ocorridos no periodo inicial, foram encontrados
580 cddigos de causas multiplas mencionadas; portanto, em média, cada DO tinha
4,2 CMM declaradas. Nos 157 6bitos ocorridos no periodo tardio, foram encontrados
560 codigos de causas multiplas, perfazendo uma média de 3,6 CMM por DO. Apos
cirurgias, no periodo inicial, ocorreram 87 ébitos com 377 CMM mencionadas (média
de 4,3/DO), enquanto no periodo tardio, em 81 ébitos, foram mencionadas 289 CMM
(média de 3,6/DO). Apds angioplastias, no periodo inicial, ocorreram 52 ébitos com
203 CMM (média de 3,9/DO), ao passo em que, no periodo tardio, em 76 o&bitos
foram mencionadas 271 CMM (média de 3,6/DO).

A mortalidade por mil pacientes e a mortalidade proporcional por CBM e por
CMM, de acordo com o tipo de procedimento e o tempo de acompanhamento em
cada periodo, sao apresentadas nas Tabelas 1 e 2.

Na tabela 1, esta representado o risco total de morte durante a internacéo,
até 30 dias apods a alta, nos pacientes submetidos a cirurgia aberta e esse foi 116,2

por mil. O conjunto de CBM considerado na Tabela 1 foi responsavel por 65,3%
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deste risco, correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas
causas apo0s as cirurgias abertas no primeiro periodo.

O risco total de morte durante a internagdo até 30 dias apds a alta nos
pacientes submetidos a angioplastia foi 64,3 por mil. O conjunto de CB considerado
na Tabela 1 foi responsavel por 84,6% deste risco, correspondente ao total das

mortalidades proporcionais por estas causas apds angioplastia no primeiro periodo.

Tabela 1 Mortalidade por 1.000 pacientes e mortalidade proporcional por causa
basica ou multipla de o6bitos durante a internacdo e até 30 dias apds a alta, nos
pacientes submetidos a revascularizacdo de membros inferiores por cirurgia aberta
ou angioplastia

Causa do o6bito Basica Multipla

Procedimento Cirurgia aberta  Angioplastia  Cirurgia aberta  Angioplastia

Mort Mprop Mort* MEZOp Mort* ME£Op Mort* ME,EOp
(p/1000)* (%)** (p/1000) (%) (p/1000) (%) (p/1000) (%)

N 749 87 809 52 749 87 809 52

Indicador

r?]i:ﬁ’itejgs 267 230 198 30,8 494 425 334 519
a%eer:’tgeansiva 10,7 9,2 12 1,9 46,7 402 222 346
DIC *** 93 80 124 192 10,7 9,2 13,6 21,2
DCBV/**** 27 2,3 49 77 53 4,6 62 9,6
DAP*<ses 12,0 10,3 87 135 50,7 425 235 365
TVP*<ees 1,3 1,1 12 19 1,3 11 25 38
'(?Xg%iﬂ‘lf*ou 27 23 ; . 481 414 111 173
Septicemia 6,7 5,7 1,2 1,9 38,7 33,3 11,1 17,3
Pneumonias 2,7 2,3 - - 6,7 5,7 2,5 3,8
L’;f]‘;‘;idé”da 1,3 11 49 7,7 130 14,9 17,3 26,9
Gangrena - - - - 9,3 8,0 3,7 5,8
Todos acima 76,1 65,3 54,3 84,6 X X X X
Total geral 116,2 100 64,3 100 X X X X

* Mort (p/1000) — Mortalidade por mil; ** Mprop (%) — Mortalidade proporcional; ***DIC — doenga
isquémica coronariana; ****DCBV — doenga cérebro vascular; *****DAP — doenga arterial periférica
(inclui os codigos: 170.2 a 170.9, 173.8 e 173.9 e 174.3); ******TVP — trombose venosa profunda,
Freek*CAP — complicagao apos procedimento
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Na tabela 2, esta apresentado o risco total de morte no periodo de 31 a 365
dias apdés a alta nos pacientes submetidos a cirurgia aberta: 122,3 por mil. O
conjunto de CB considerado na Tabela 2 foi responsavel por 64,1% deste risco,
correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas causas apos as
cirurgias abertas no periodo tardio. O risco total de morte no periodo de 31 a 365
dias apos a alta nos pacientes submetidos a angioplastia foi 100,3 (por mil). O
conjunto de CB considerado na Tabela 2 foi responsavel por 68,2% deste risco,
correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas causas apos as

angioplastias no periodo tardio.

Tabela 2 Mortalidade por 1.000 pacientes e mortalidade proporcional por causa
basica ou multipla nos pacientes submetidos a revascularizagdo de membros
inferiores por cirurgia aberta ou angioplastia no periodo de 31 dias apds a alta até o
final do primeiro ano

Causa 6bito Basica Multipla
Procedimento Cirurgia aberta  Angioplastia  Cirurgia aberta Angioplastia

Mort* Mprop* Mort* ME£Op Mort* MEZOp Mort* Mprop**
(p/1000) * (%) (p/1000) (%) (p/1000) (%) (p/1000) (%)

N 662 81 757 76 662 81 757 76

Indicador

EAZ??JES 347 284 370 368 498 40,7 502 50,0
ai‘;eer",t‘?:nsiva 30 25 79 79 257 210 357 355
DIC *** 9,1 74 106 105 136 11,1 172 17,1
DCBV**** 9,1 74 26 26 151 124 40 4,0
DAP**+*s 9,1 74 26 2,6 242 198 185 184
R — ) ) ) ) ] ] ] ]

grogenat 30 23 - - 544 235 119 66
Septicemia - - 2,6 2,6 25,7 21 29,1 29,0
Pneumonias 7,6 6,2 2,6 2,6 18,1 14,8 9,2 9,2
I'rgf]‘;‘;'c'enc'a 30 25 26 26 151 124 238 237
Gangrena - - - - 10,6 2,5 4,0 3,9
Todos acima 78,6 64,1 68,5 68,2 X X X X

Total geral 122,3 100,0 100,3 100,0 X X X X

* Mort (p/1000) — Mortalidade por mil; ** Mprop (%) — Mortalidade proporcional; ***DIC — doenga
isquémica coronariana; ****DCBV — doenga cérebro vascular; *****DAP — doenga arterial periférica
(inclui os codigos: 170.2 a 170.9, 173.8 e 173.9 e 174.3); ******TVP — trombose venosa profunda;
FreesCAP — complicacdo apos procedimento
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Na tabela 3, sdo apresentados os percentuais de mortalidade proporcional
por causas basicas selecionadas dos o6bitos ocorridos até o final do primeiro ano,
apos a alta, nos procedimentos de cirurgia aberta e angioplastia e também na
populagao geral do Estado do Rio de Janeiro, restritos aos grupos etarios de 50 a 69
anos. Ja na faixa etaria de 70 anos ou mais, esses sao apresentados na Tabela 4.
Os obitos da populagdo do Rio de Janeiro correspondem aos que ocorreram nos
anos de 2006 a 2011.

O risco total de morte durante a internacédo e até 365 dias apds a alta nos
pacientes de 50 a 69 anos submetidos a cirurgia aberta foi 213,0 por mil. O conjunto
de CBM considerado na Tabela 3 foi responsavel por 61,1% deste risco,
correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas causas apos as
cirurgias abertas. O risco total de morte durante a internagédo e até 365 dias apos a
alta nos pacientes de 50 a 69 anos submetidos a angioplastia foi 134,9 por mil. O
conjunto de CBM considerado na Tabela 3 foi responsavel por 84,4% deste risco,
correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas causas apos as
angioplastias. O risco anual médio total de morte na populagédo do ERJ de 50 a 69
anos foi 13,6 por mil. O conjunto de CBM consideradas na Tabela 3 foi responsavel
por 39,3 deste risco, correspondente ao total das mortalidades proporcionais por

estas causas na populacao.
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Tabela 3 Mortalidade por 1.000 e mortalidade proporcional (%) por causa basica
nos pacientes submetidos a revascularizagdo de membros inferiores com cirurgia ou
angioplastia, segundo grupo etario de 50 a 69 anos, até o final do primeiro ano apos
a alta e na populacéo do Estado do Rio de Janeiro de mesma faixa de idade

Grupo . . , . ~
populacional Cirurgia Angioplastia Populagcao ERJ
Indicador Mort Mprop Mort Mprop Mort Mprop
(p/1000)*  (%)**  (p/1000)*  (%)** (p/1000)* (%0)**
N 421 90 430 58 16.496.421 223.747
Diabetes 54,6 25,6 46,5 34,5 0,9 7,0
Doenca 14,3 6,7 7,0 5,2 0,7 5,2
Hipertensiva
DIC *** 9,5 4.4 18,6 13,8 1,6 11,8
DCBV**** 11,9 5,6 4,7 3,4 1,2 9,2
DAP *x*** 23,8 11,1 9,3 6,9 <0,05 0,2
TVP ***xx - - - 6,9 <0,05 0,1
latrogenia ou
CAP****+* 9,5 4.4 2,3 1,7 <0,05 <0,05
Septicemia - - 4,7 3,4 0,2 15
Pneumonia - - 4,7 3.4 0,4 3,1
Insuficiéncia 71 33 7.0 52 0.2 12
renal
Gangrena - - - - <0,05 <0,05
Todas acima 130,7 61,1 104,8 84,4 5,2 39,3
Total geral 213,0 100 134,9 100 13,6 100

* Mort (p/1000) — Mortalidade por mil; ** Mprop (%) — Mortalidade proporcional; ***DIC — doenga
isquémica coronariana; ****DCBV — doenga cérebro vascular; *****DAP — doenga arterial periférica
(inclui os codigos: 170.2 a 170.9, 173.8 € 173.9 e 174.3); ******TVP — trombose venosa profunda;
Frxxs*CAP — complicagao apds procedimento

Na tabela 4, é apresentado o risco total de morte durante a internacao e até
365 dias apods a alta nos pacientes de 70 anos ou mais submetidos a cirurgia aberta:
esse foi 283,9 por mil. O conjunto de CBM considerado na Tabela 4 foi responsavel
por 79,2% deste risco, correspondente ao total das mortalidades proporcionais por
estas causas apos as cirurgias abertas. O risco total de morte durante a internagéo e
até 365 dias apd6s a alta nos pacientes de 70 anos ou mais submetidos a
angioplastia foi 205,69 por mil. O conjunto de CBM considerado na Tabela 4 foi
responsavel por 73,9% deste risco, correspondente ao total das mortalidades

proporcionais por estas causas apds as angioplastias. O risco anual médio total de
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morte na populagdo do ERJ de 70 anos ou mais foi 64,14 por mil. O conjunto de
CBM considerado na Tabela 4 foi responsavel por 44,9% deste risco,
correspondente ao total das mortalidades proporcionais por estas causas na

populacao.

Tabela 4 Mortalidade por 1000 e mortalidade proporcional (%) por causa basica nos
pacientes submetidos a revascularizacdo de membros inferiores com cirurgia ou
angioplastia, segundo grupo etario igual ou maior de 70 anos, até o final do primeiro
ano apods a alta e na populagcao do Estado do Rio de Janeiro de mesma faixa de
idade

Grupo

: Pos Cirurgia P6s Angioplastia Populagao ERJ
populacional
Indicador Mort Mprop Mort Mprop Mort Mprop
(p/1000)* (%)** (p/1000)* (%)**  (p/1000)*  (%)**
N 236 67 316 65 5.387.084 343.644
Diabetes 72,0 254 72,8 35,4 2,2 6,3
Doenca 16,9 6,0 12,7 6,2 2,1 6,0
Hipertensiva
DIC *** 33,9 11,9 28,5 13,8 3,5 10,0
DCBV **** 12,7 4,5 12,7 6,2 3,9 11,0
DAP ***** 16,9 6,0 15,8 7,7 0,2 0,5
TVP ***x* 4,2 6,0 - - 0,9 0,3
latrogenia ou
CAP***Hss 4,2 1,5 3,2 15 <0,05 <0,05
Septicemia 21,2 7,5 - - 0,9 2,5
Pneumonia 29,7 10,4 6,3 3,1 2,5 7,0
Insuficiéncia i i i i 0.5 13
renal
Gangrena - - - - <0,05 <0,05
Todas acima 211,7 79,2 152,0 73,9 16,7 44,9
Total geral 283,9 100 205,69 100 64,14 100

* Mort (p/1000) — Mortalidade por mil;

** Mprop (%) — Mortalidade proporcional;

***DIC — doencga isquémica coronariana;

****DCBV — doenga cérebro vascular;

*****DAP — doenga arterial periférica (inclui os cadigos: 170.2 a 170.9, 173.8 e 173.9 e 174.3);
e TVP — trombose venosa profunda;

Frees*CAP — complicacdo apos procedimento
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3.6 DISCUSSAO

O diagndstico de DAP significa doenga aterosclerotica generalizada que
pode estar presente nos territorios coronariano e cerebral. Para Welten et al.'’,
pacientes com DAP apresentam prevaléncia de doenga isquémica coronariana que
varia de 46% a 71%. Hetzer'? declara que esta coexisténcia significa que a DIC esta

."% se referem ao estudo

presente em 70,0% dos pacientes com DAP. Bhatt DI et a
REACH, pelo qual 60% dos pacientes com DAP sintomatica tém doenga coronariana
e cerebral.

A DAP esteve presente em todos os casos estudados e levou a realizagao
de procedimentos que resultaram em obito de 11,7% dos pacientes apds cirurgia
aberta e 6,4% dos pacientes apds angioplastia desde a internacéo até os primeiros
30 dias ap6s a alta. No final do primeiro ano, estes percentuais se elevaram para
22,4% ap0os cirurgia e 15,8% apds angioplastia.

No periodo inicial houve o maior numero de CMM mencionadas,
notadamente mais apos as cirurgias abertas, o que é esperado, uma vez que o
atestante do 6bito tem maior possibilidade de incluir, além da doenca que motivou o
procedimento, outras causas decorrentes da propria intervengao, técnica cirurgica,
procedimentos anestésicos, cuidados peri-operatorios, monitoragéo, iatrogenia e
complicagdes. Pacientes submetidos a revascularizagdo dos membros inferiores
apresentam complicacdes que podem ser preditoras de 6bito.

Smeili et al."* os considera os pacientes com DAP de risco aumentado para
adventos cardiovasculares no pds-operatério, porque muitos dos fatores de risco
que contribuem para a doenga vascular também contribuem para DIC, como o
diabetes por exemplo. Os autores, ao analisar &bitos apds cirurgia vascular,
observaram que o0 maior numero de cirurgias endovasculares encontrado em seu
grupo poderia estar relacionada a indicagdo de procedimento menos invasivo para
pacientes com risco operatdrio elevado. O estudo BASIL'®, estudo randomizado que
comparou angioplastia e cirurgia em pacientes com isquemia critica que foram
internados para revascularizagdo imediata, sugere que pacientes com expectativa
de vida menor que dois anos sejam preferencialmente submetidos a angioplastia.

No presente estudo, durante a internacdo, predominaram os obitos por
doenga cardiovascular, de forma mais pronunciada apods angioplastias. Este

resultado pode estar relacionado a tendéncia de indicacdo de angioplastia nos
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pacientes mais graves e que poderiam também apresentar maior prevaléncia de
diabetes, mais co-morbidades, outras manifestagcdes da aterosclerose sistémica e
hipertensdo'®. A tendéncia de indicacéo da angioplastia nos pacientes em condig&o
clinica mais precaria poderia explicar por que, embora o risco de morte fosse maior
apos cirurgia aberta, para os pacientes com diagndstico de doenga aterosclerética e
diabetes o ocorrido foi a mortalidade proporcional por estas doencas ser maior apos
angioplastia.

Na Tabela 1, estdo langcadas as causas de Obito que refletem os
diagndsticos selecionados dos 6bitos ocorridos durante a internagcao e até 30 dias
apos a alta. Neste periodo, a letalidade foi maior (6,4%) do que a registrada por
Beard et al."” no estudo BASIL (3,0%) e a encontrada por Dosluoglu et al.'® (2,8%).
O beneficio esperado pela angioplastia, procedimento menos invasivo, nao foi
observado no periodo imediato, que se seguiu a alta hospitalar.

Outro aspecto, ressaltado por Prault’®, & que a angioplastia é considerada
um procedimento menos invasivo e com o potencial de conduzir a desfechos mais
favoraveis em pacientes com DAP, porque reduz o estresse peri-operatorio do
miocardio.

No presente estudo, a diferenga da letalidade hospitalar entre os dois
procedimentos foi de 4,9%. No periodo compreendido entre a alta e até 30 dias apds
a alta, a diferencga de letalidade caiu para 0,6%, maior apos cirurgia. A diferenga de
letalidade favoravel a angioplastia durante a internagao se reduz de forma drastica
no periodo imediato que se segue a alta. A menor letalidade durante a internagao
apos angioplastia poderia estar relacionada ao menor tempo de internagédo, 3,4 dias
nas angioplastias e 11,0 dias para cirurgias abertas entre pacientes os que nao
morreram no hospital. Entre os fatores de risco, o Diabetes mellitus como
diagndstico isolado apresentou a maior mortalidade proporcional como CBM e CMM,
apos os dois procedimentos, porém com maior magnitude apds angioplastia. Esta
observacao pode novamente remeter a hipétese de ter havido tendéncia a submeter
0s pacientes em piores condigdes clinicas a angioplastia, observada pelos autores,
Smielli", Bradbury™ e Ehlert'®, acima referidos. Ehlert'® ainda descreveu que
pacientes em piores condi¢cbes clinicas poderiam também apresentar maior
prevaléncia de Diabetes mellitus, co-morbidades, outras manifestacbes da
aterosclerose sistémica e hipertensdo arterial. Entre os mortos apds angioplastia,

quase metade dos pacientes tiveram o diabetes mencionado na DO. Criqui et al.®°
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referem que a DAP apresenta estreita correlagdo com o diabetes. Também Reis et
al.?" afirmaram que a DAP ¢é potencializada pelo Diabetes mellitus.

A prevaléncia do Diabetes mellitus autorreferido no Brasil, acima dos 18
anos, em estudo realizado de 2006 a 2010, era de 6,3%%. Outro estudo®, em 2015,
revela prevaléncia de 6,3% a 13,5%. Entre os mortos apds angioplastia, quase
metade dos pacientes tiveram o diabetes mencionado na DO como CBM e CMM.

|.20

Criqui et al.”” afirma que a maioria dos pacientes com DAP morrerdo de causas

relacionadas a doengas cardiovasculares. Pereg et al.?*

, @0 comparar mortalidade
apos revascularizagao periférica e miocardica, definiram o prognéstico na DAP pior
do que na doenga coronariana. O mesmo autor também encontrou as complicagdes
cardiovasculares como a principal causa de 6bito a longo prazo. Wyss et al.?®, ao
analisar o impacto dos fatores de risco cardiovascular na DAP, observaram que em
pacientes que receberam angioplastia como primeira opg¢ao existe associagao entre
Diabetes mellitus e insuficiéncia renal como preditores da presencga de isquemia
critica.

No presente estudo, no periodo mais proximo aos procedimentos, as
manifestacbes da doenga aterosclerética, DIC, DCBV e DAP, quando agrupadas,
representaram a maior causa basica e multipla apds angioplastia. Embora o risco de
morte fosse maior na cirurgia aberta, também nestes diagndsticos a angioplastia
apresentou maior mortalidade proporcional. A presenga do Diabetes mellitus como
maior CBM e CMM apds angioplastia talvez explique esta ocorréncia com as
doencas isquémicas. Mohammedi et al.?® associaram o Diabetes mellitus ao
aumento do risco de morte e eventos cardiovasculares apds revascularizagao
periférica por angioplastia ou cirurgia. Lane et al.?’ também referem que, em
pacientes diabéticos, as complicacbes cardiacas representam um grande risco
quando submetidos a cirurgia vascular, devido a elevada incidéncia de doenca
arterial coronaria e cerebral.

A DAP foi a terceira causa de morte mais comum por doencga cardiovascular,
depois da DIC e da DVBC, mesmo sendo o diagndstico presente em todos os
pacientes. Entretanto, como CBM, a DAP n&o é mencionada de forma relevante. E
superada pelo Diabetes mellitus, um de seus fatores de risco em todas as analises.
Foi o estudo das causas multiplas que revelou a importancia da presenca de DAP,
principalmente no periodo mais proximo ao procedimento. Como CMM, a DAP é

mencionada mais vezes apo0s cirurgia aberta, aproximando-se do Diabetes mellitus
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no periodo inicial. Entretanto, ela € mencionada em patamares semelhantes a
hipertensao, outro fator de risco para doenca aterosclerética. No primeiro periodo, a
DAP é mencionada como CBM de forma semelhante a hipertensdo apos cirurgia. O
progndstico do paciente com DAP é caracterizado pelo aumento do risco de evento
cardiovascular isquémico cardiaco e cerebral, mais frequentes que os eventos nas
extremidades. Por outro lado, critérios de selegao também contribuem para que a
DAP néo seja escolhida como CBM, apesar de ter estado presente em todos os
pacientes. Sendo assim, ndo seria esperado presenca maior da DAP entre as
causas multiplas?

E importante considerar que a doenca aterosclerética sistémica esta em
evolugdo nos pacientes submetidos a revascularizagdo de membros inferiores,
manifestando-se ora num setor, ora em outro. Outro aspecto € que o preenchimento
da DO sofre influéncia do declarante: se o0 médico assistiu o paciente antes do d6bito,
se conhecia sua histéria pregressa, seu treinamento para preenchimento da DO,
suas convicgdes sobre hierarquia dos eventos patoldgicos entre si e outras.

A hipertensao arterial € um dos mais importantes fatores de risco para
doenca aterosclerética?®. O manual de instrugdes de preenchimento de DO?
recomenda que, caso existam associagdes da hipertensdo com outras doencgas, tais
como infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, a hipertensdo ndo é
selecionada como CBM. A hipertensdo representou maior risco de morte e de
mortalidade proporcional apds cirurgia do que qualquer uma das manifestagdes da
doencga aterosclerotica sistémica. Porém, foi menor do que a DAP, o diagndstico
principal dos pacientes estudados.

Sobre as complicagbes cirurgicas, Kehlet et al.’® analisaram 3.200
procedimentos de cirurgia aberta para revascularizagao por DAP, com média de
idade de 70 anos, e descreveram 6% de complicagbes cirurgicas. Os maiores
fatores de risco foram diabetes, doenca renal e cardiaca.

No presente estudo, a importancia da insuficiéncia renal como complicagao
também foi revelada pela analise das causas multiplas, particularmente apds as
angioplastias, superando a DIC em nUmero de mencdes nas DO. Morsey®
descreveu que a liberacdo de radicais livres na circulagdo sistémica em pacientes
com isquemia de membros inferiores representa risco de disfuncéo renal. Diversos
autores descreveram a lesao renal antes do procedimento de revascularizagao.

|.31

Gosling et al.”’ referem a ativagdo neutrofilica em pacientes com claudicagao
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causando lesdo do endotélio renal e pulmonar. Shearman et al.*

, analisando as
lesbdes causadas pela liberacado de radicais livres durante a claudicagao intermitente,
encontrou microalbuminuria. Outros trabalhos chamam a atencao para a leséo renal

decorrente da isquemia de reperfusdo. Watson et al.*®

referem a lesdo renal,
consequente a isquemia e a reperfusao dos tecidos isquémicos apods procedimentos
de revascularizacédo para tratamento da DAP, como capazes de desencadear lesao
renal, sendo que a reperfusdo pode levar ao aparecimento de complicacdes
sistémicas. Edwards et al.** descreveram o aumento do fator Willebrand e les&o
endotelial associada a aterosclerose que podem predispor o paciente a lesido renal e
que, apos angioplastia, estaria também associada a leséo renal pelas substancias
contrastadas. Os procedimentos endovasculares para tratar isquemia critica estao
associados com a perda da funcéo renal definitiva: a etiologia da disfungcéo renal
pos-operatoria € multifatorial e inclui a dose de contraste. Com o aumento do uso de
contrastes radiograficos para diagnostico e procedimentos, a nefropatia induzida por
contraste tornou-se importante causa de lesdo renal iatrogénica aguda, uma das
maiores causas de faléncia renal em pacientes hospitalizados, complicacao
encontrada em até 30% dos casos>°. Portanto, uma vez indicada a revascularizacao,
€ recomendavel avaliagao criteriosa da funcdo renal e valorizagdo de pequenas
alteragdes que a revelem, inclusive as iniciais, para prevenir o dano renal de curto e
longo prazo.

A iatrogenia foi também um diagndstico revelado como importante pelo
estudo das causas multiplas, mais relacionada com a cirurgia aberta, em que esteve
mencionada como CMM em quase metade dos atestados. Apos angioplastia,
também o estudo das causas multiplas revelou a presenca destes eventos de forma
expressiva na mortalidade proporcional. Foi observado que os codigos referentes a
iatrogenia e complicagcdo apos procedimento estdo dispersos nas diversas sessdes
da CID-10, dificultando sua identificagdo. Os codigos declarados ndo mencionam
diretamente a acdo do médico. Sdo mencionadas reagdes adversas aos
procedimentos de carater local e sistémico, por condi¢gdes hospitalares e reacao
adversa a drogas. Apos angioplastia, a iatrogenia ndo € mencionada como CBM de
obito no periodo mais proximo ao procedimento. Este fato pode relacionar-se a
auséncia de codificagao especifica, ja que por ocasido da ultima revisdo da CID-10 o
procedimento era emergente. Pode ser também que esteja relacionada ao menor

periodo médio de internagdo e a menor ocorréncia de obitos hospitalares, ja que a
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aceleracao dos obitos ocorreu entre a alta e até 30 dias depois da alta. Deste modo,
o declarante estaria distanciado dos relatos cirurgicos levando a uma menor mengao
do procedimento como envolvido no ébito. Talvez ainda exista influéncia da crenca
do médico de que a angioplastia é mais benéfica, pois nos ultimos 20 anos houve
uma grande mudanga com a preferéncia pela angioplastia por essa ser considerada
um procedimento minimamente invasivo®. Estas circunstancias podem influenciar a
mencé&o da iatrogenia e da complicagao, apos a angioplastia, como relacionadas aos
obitos, seja como CBM ou CMM. Os indices de eventos adversos em pacientes
hospitalizados variam de 3,7%, em New York, até 11% e, no Canad3, entre 5,0% e
7,5%. Alguns paises como Estados Unidos, Canada, Australia, e UK desenvolveram
formas de atuar evitando e minimizando as consequéncias destes problemas®’.

A ocorréncia de erros médicos nos sistemas de saude tem gerado grande
interesse nos ultimos anos. A pesquisa sobre eventos adversos em populacdes
hospitalizadas revelou altas taxas de sua ocorréncia. Estes erros podem ocorrer em
qualquer lugar e em qualquer momento nos processos de cuidados de saude.
Alguns desses eventos adversos resultam de erros médicos e uma maioria desses
erros pode ser prevenida. As consequéncias destes erros podem variar de pouco ou
nenhum dano até ser fatal para os pacientes. E importante reconhecer a
possibilidade de erro em qualquer tarefa humana: a falibilidade humana nos
cuidados de satde deve ser reconhecida para poder ser objeto de analise.*®. Makary

139 identificaram o erro médico como a terceira causa de morte nos Estados

e Danie
Unidos. Estes autores também consideram que a CID 10 nao facilita a identificagao
do erro humano e falhas no sistema.

A discussao sobre a iatrogenia e complicagdes apos procedimentos € um
tema atual e relevante. Merece atencdo para que falhas possam ser evitadas e
numero de mortes por causa evitaveis seja reduzido.

Os procedimentos arteriais de membros inferiores foram definidos por
Voguel et al.*> como procedimentos com grande risco de desenvolverem infecgao
hospitalar. Segundo Alberti*', muitos fatores tém sido sugeridos como relacionados a
infeccao pds-operatoéria, apds cirurgia vascular eletiva, e podem estar associadas a
caracteristicas dos pacientes, como niveis de (glicose, co-morbidades,
antibioticoterapia utilizada, varidveis intraoperatorias, reposicdo sanguinea e
cuidados poés-operatérios em unidade de cuidado intensivo. No presente estudo a

septicemia e a pneumonia também foram reveladas como presentes no o6bito pela
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analise das causas multiplas e foram mais relacionadas a cirurgia aberta. Apos as
angioplastias, sem o0 estudo das causas multiplas, estas causas nao seriam
reveladas pelas CBM, embora tivessem tido participacdo na causagao do obito.
Estes achados sugerem a necessidade de melhoria nos cuidados médicos e
hospitalares envolvendo o preparo, a execugao dos procedimentos e também os
cuidados pos-operatorios.

A gangrena, que pode ser uma forma de apresentacado da DAP e que pode
estar presente no momento da realizagdo dos procedimentos, somente teve sua
presenca revelada no processo de morte com a analise das causas multiplas, mais
ligada a cirurgia aberta.

A TVP, reconhecida complicacdo apds procedimentos hospitalares, no
periodo mais préximo ao procedimento, foi mais citada apds angioplastias. Okura et
al.*> em trabalho realizado no estado de Minas Gerais, no Brasil, refere 8,5% de TVP
apos cirurgia vascular, nao referindo entretanto sua relagcdo com 6bitos. No periodo
mais tardio, a TVP ndo aparece como risco ou causa de morte. Estes dados
reforcam a necessidade de vigilancia para a profilaxia de eventos tromboembadlicos
Venosos.

No periodo tardio, de 31 dias até 1 ano apds a alta, cujos resultados foram
apresentados na tabela 2, o numero médio de causas declaradas nas DO foi menor
que no primeiro periodo e semelhante apds os dois tipos de procedimento.

O risco de morte, segundo os grupos de causas, foi maior apds as cirurgias
abertas e a mortalidade proporcional foi maior apds as angioplastias.

O Diabetes mellitus como diagndstico isolado representou o maior risco
como causa de morte e a maior mortalidade proporcional, como CBM e CMM,
também no periodo tardio, especialmente apds angioplastias. Mohammedi et al.?°,
entre as conclusées do estudo ADVANCE, mostraram que a associagdao da DAP
com morte e evento macrovascular persistiu durante 10 anos de follow-up, mesmo
apos ajuste de fatores de risco. Isto pode explicar a persisténcia do diabetes como a
maior causa basica e causa multipla de morte. O estudo das causas multiplas
confirmou a forte associagcao do diabetes com doenca periférica distal, relatada por
Santoro et al.*®, de forma mais intensa no segundo periodo de analise, quando foi
mencionada em até metade dos atestados. Triches et al.* também observaram que
o Diabetes mellitus € um fator de risco independente para DAP, DIC, DCBV, e

insuficiéncia cardiaca, as principais causas de morte nesses pacientes. Além disso,
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pacientes com Diabetes mellitus e doenga cardiovascular tém pior prognostico, por
apresentarem menor sobrevida, maior risco de recorréncia da doenga e pior
resposta aos tratamentos propostos. Isto pode explicar a forte presenga do diabetes
como CBM e CMM.

No grupo da doenga aterosclerética sistémica, no periodo mais tardio, a
doenga coronariana permaneceu como maior risco, causa basica e causa multipla

apos angioplastia. De acordo com Poldermans et al.*

, @ angioplastia, por apresentar
menor mortalidade hospitalar, é considerada uma promissora alternativa,
especialmente para pacientes de alto risco cardiaco. A DAP e a DCBV passaram a
ser mais frequentes como CBM e CMM nos dois procedimentos. O estudo das
causas multiplas revelou que a doenga coronariana se relaciona fortemente com as
angioplastias e a DAP com a cirurgia aberta.

A hipertensao representou risco de morte e mortalidade proporcional maior
apods as angioplastias.

No periodo tardio, a insuficiéncia renal continuou sendo mencionada como
causa multipla, chegando a um quarto dos 6bitos apds angioplastias, revelando a

1.4, a disfungdo renal pode ser

persisténcia do dano renal. Segundo Sigterman et a
considerada uma sequela comum da revascularizagdo na isquemia critica e, por isto,
merece atengao para melhorar a sobrevida de longo prazo.

A iatrogenia aumentou sua participagcdo como CMM representando risco de
morte acima de 5% apds cirurgias abertas.

No grupo das infeccbes, as septicemias se relacionaram mais com as
cirurgias abertas e as pneumonias com as angioplastias, no periodo tardio.
Entretanto, as infecgdes podem nao estar relacionadas aos procedimentos
estudados, mas serem consequéncias de outros procedimentos ou circunstancias
nao identificados neste estudo, porque ocorreram apds o periodo de aquisicao dos
dados.

Nos pacientes de 50 a 69 anos de idade, apds as cirurgias abertas, o risco
de morte pelos diagndsticos selecionados como CBM foi 25,1 vezes maior do que
nas pessoas da mesma faixa etaria da populagao do ERJ, e 20,2 vezes maior apés
angioplastias. O periodo de tempo correspondente a estas comparagbes é de um
ano para a populagédo geral e de um ano acrescido da duragdo da internagéo para
os pacientes. Também a mortalidade proporcional pelos diagnésticos selecionados

foi maior apds os procedimentos do que na populagado, ainda que numa relagéao
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menor do que a detectada para os riscos de morte. Houve semelhanca na
mortalidade proporcional por hipertensao, nos pacientes e na populacao, e por DIC
nos pacientes apos angioplastia e na populagéo do ERJ.

Nos mais velhos, de 70 anos ou mais, as relagdes de riscos de morte pelas
causas selecionadas foram mais brandas (12,7 e 9,1 vezes apds cirurgias e
angioplastias, respectivamente). Nesta faixa etaria, a DCBV apresentou mortalidade
proporcional maior na populacao, possivelmente porque concorre com a DAP como
manifestacido sistémica da aterosclerose, sendo mais frequente sua selecdo como
CBM na populagdo. Do mesmo modo, a DIC e a pneumonia foram detectadas como
CBM relevantes em relagdo aos riscos de morte e de mortalidade proporcional na
populagdo geral; ainda assim, os indices dos pacientes submetidos aos
procedimentos de revascularizagao foram superiores.

O Diabetes Mellitus como risco de morte tem uma relacdo ainda mais
relevante do que o conjunto das causas selecionadas com os procedimentos de
revascularizagcdo de membros inferiores. Isto porque nos pacientes de 50 a 69 anos
este risco foi pelo menos 50 vezes maior € nos de 70 anos ou mais pelo menos 30
vezes maior do que na populagdo geral. Registros da World Health Organization
(WHO) referem o diabetes como risco para doenca cardiovascular, renal e infecgoes:
o diabetes € a maior causa de insuficiéncia renal, infarto do miocardio, acidente
vascular encefalico, amputacdo de membros inferiores e cegueira*’. Cerca de 35%
dos pacientes com diabetes tipo 2 desenvolvem doenca renal e apresentam maior
risco de eventos adversos cardiovasculares e renais*®. Pacientes diabéticos s&o

mais sujeitos a infarto do miocardio e & infecgdo respiratéria®®.

3.7 LIMITAGOES
As limitagdes foram aquelas relativas a possivel perda de informacgdes

decorrentes do mau preenchimento das AlH e da DO.

3.8 CONCLUSOES
- O diabetes foi a CBM e CMM mais relevante apdés os procedimentos de
revascularizagdo de membros inferiores.
- A analise da CMM revelou a presenca da insuficiéncia renal, apdés a

angioplastia,
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- A andlise das CMM revelou a presenga da iatrogenia e das infecgdes, apos
cirurgias abertas.

- As doencgas evitaveis reveladas no estudo das CMM indicam necessidade de
melhoria dos cuidados médico hospitalares antes, durante e apds os

procedimentos.
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CONSIDERAGOES FINAIS

INTRODUGAO

A doenca aterosclerética € definida como um processo crénico, sistémico e
progressivo por décadas, iniciando-se desde a adolescéncia e com complicagdes
geralmente por volta da quarta década de vida'. Ela é decorrente de fendmenos
aterosclerdticos sistémicos que provocam obstrucdes arteriais e esta associada ao
alto risco de morbimortalidade cardiovascular. Segundo Aronow & Ahn?, a doenca
coronariana pode estar presente em 58% dos pacientes com DAP.

A DAP pode ser classificada em diversos estagios ou categorias,
dependendo dos sinais e sintomas que apresenta. As medidas terapéuticas para
tratamento da DAP envolvem controle de fatores de risco, tratamento das doencgas
associadas e o tratamento cirtgico'. Entre as modalidades de tratamento, o presente
estudo analisou a cirurgia aberta e a angioplastia sob o aspecto da letalidade
hospitalar, sobrevida pés alta e causas de morte apds os procedimentos.

O tratamento ideal para os pacientes com isquemia critica que preserva o
membro, previna a morte e melhore a qualidade de vida permanece desconhecido®.

Fazer uma comparacéo entre cirurgia aberta e angioplastia para tratar DAP
e determinar como a escolha influencia os desfechos em cada tipo de
revascularizagao € uma tarefa dificil.

A escolha do tipo de revascularizagao € influenciada por fatores como grau
de enfermidade, doenga multisetorial, caracteristicas das lesdes, estado clinico
funcional, co-morbidades, anatomia desfavoravel, técnica cirurgica, variagdes entre
os diferentes centros em que as cirurgias sao realizadas e a inclusdo de novas
tecnologias. Dependendo da interacdo destes diversos fatores, pode ocorrer que o
procedimento mais indicado ndo possa ser realizado®. Em nosso meio, ainda
acrescentam-se a disparidade de recursos disponiveis entre o sistema publico e
privado, além das diferengas locais e regionais.

Na base de dados das AIH analisadas no estudo, foram encontradas
informagbes sobre codigos de doencga, tipo de procedimentos, caracteristica da
internagdo e causas de obito. Nao havia informacgdes clinicas referentes ao estado
clinico geral ou vascular. Entretanto, apesar das limitagdes, este material pode ser

considerado de valor para o tipo de analise proposta.
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No grupo das AlH analisadas, até 2010, 256 pacientes realizaram multiplos
procedimentos de revascularizagdo dos membros inferiores e, para o estudo, foi
escolhida a ultima intervengdo. Outros procedimentos de revascularizagdo podem
ter ocorrido de 2010 a 2013, ultimo ano de avaliagdo do banco de 6bitos ja que a
doencga aterosclerética € cronica, degenerativa e progressiva. Pacientes com DAP
frequentemente experimentam reestenose em territério que recebeu previamente
cirurgia aberta ou angioplastia®. Este fato talvez possa justificar a persisténcia das
mengdes da iatrogenia até o final do primeiro ano, ja que ela néo foi encontrada na
populacado do Estado do Rio de Janeiro no mesmo periodo.

Um dos campos AlH que poderia ter sido utilizados para estimar o grau de
gravidade em que o paciente se encontrava no momento da internacdo é o carater
da mesma. A indicagcédo de urgéncia/emergéncia talvez pudesse sugerir a gravidade
do grau de isquemia. Entretanto, ndo houve consisténcia e ela foi abandonada para
esta finalidade. Esta variavel ja havia sido estudada por Noronha et al® que também
a interpretaram da mesma forma. Os procedimentos e carater da internagao
revelaram a quase totalidade do diagndstico de “doencga vascular ndo especificada”,
tratada por angioplastia, por pacientes internados em regime de urgéncia e
emergéncia. Estas ocorréncias talvez representem uma acomodagao administrativa
as conveniéncias de ressarcimento pelo sistema de saude. Ou seja, a classificagéo
do carater da internacao facilitaria 0 acesso do paciente ao tratamento proposto,
este tipo de ocorréncia foi relatado por Agarwal et al’.

Os procedimentos foram realizados em 41 hospitais, 18 publicos e 23
privados, todos remunerados pelo SUS. A comparacdo de desempenho entre os
hospitais n&o foi objeto de estudo. A rede publica predominou na capital, respondeu
por 21,0% dos procedimentos, incluiu hospitais universitarios e apresentou a menor
mortalidade para os dois procedimentos. A rede privada, por sua vez, foi maior nas
cidades do interior do estado, respondeu por 89% dos procedimentos, sendo que
trés hospitais realizaram 54% das intervencdes. A letalidade foi alta no periodo de
internacdo sobretudo apds a cirurgia aberta e o maior numero de 6ébitos foi por
causa cardiovascular. Agarwal et al’ encontrou letalidade hospitalar de 2,73 apds
cirurgia 2,34 apos angioplastia , em estudos que analisaram baco de dados.

A DAP ¢é considerada um preditor de morte e complicagdes
cardiovasculares®. Quando a escolha do tratamento recai sobre a realizacdo de

procedimentos de revascularizagao, € necessario considerar que eles apresentam
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complicacdes que, segundo Merkow et al®, ndo representam surpresa para os
cirurgides. Sendo estes eventos adversos esperados, sao necessarias rotinas para
evita-los.

O estudo da letalidade hospitalar associado a analise da sobrevida apods a
alta e ao estudo das CMM mostrou o periodo de maior risco de morte apds os
procedimentos: desde a internagao até 30 dias apos alta hospitalar, quando também
ocorreu um maior numero de causas multiplas de 6bito na DO.

Durante a internacdo, a mortalidade por causa cardiovascular foi a maior
causa de oObito, sendo maior apés angioplastia. De acordo com Smeili & Lotufo®,
pacientes submetidos a revascularizagdo dos membros inferiores apresentam
complicagbes que podem ser preditoras de Obito e apresentam risco aumentado
para eventos cardiovasculares no poés-operatério em decorréncia da doenca

aterosclerotica sistémica. Jamieson et al™

, observando a doenca coronariana como
a maior causa de Obito precoce e tardio apos a reconstrugao arterial, destacaram a
necessidade de avaliagdo cardiaca eficaz antes da revascularizagdo, o que poderia
melhorar a sobrevida dos pacientes. O conhecimento destes resultados pode auxiliar
na tomada de decisao quanto a indicacdo destes procedimentos, neste grupo de
pacientes, que € de alto risco para complicacbes cardiovasculares e Obito. E
também permite a elaboragcdo de cuidados na prevencado e controle dos eventos
adversos.

Do primeiro até o trigésimo dia apdés a alta hospitalar, a redugdo da
sobrevida foi abrupta e a analise das CBM e CMM relevou que a doenca
ateroesclerdtica e o Diabetes melllitus foram as principais causas de obito. Apds as
angioplastias neste periodo, a letalidade praticamente se igualou a cirurgia, 3,6%
ap6s cirugia aberta e 3,4% apds angioplastia. O beneficio esperado pela
angioplastia ndo aconteceu neste periodo e 30 dias apds alta hospitalar e a
letalidade apos cirurgia aberta era de 11,7% e apos angioplastia de 6,3%. Este
resultado é indesejavel e reforga a necessidade de revisdo dos critérios de selegao
dos pacientes para indicacdo dos procedimentos e melhorias nas rotinas de
cuidados médicos e hospitalares.

O estudo das CMM foi importante. Esse trouxe informagdes que nao foram
reveladas pelo estudo da CBM e permaneceriam ignoradas. Os diagnosticos de

iatrogenia e complicagdes foram mencionados apdés os dois procedimentos e
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também a importancia do Diabetes mellitus como doencga associada a DAP e sua
morbimortalidade ficou bem estabelecida.

A pratica médica atual, nas diversas fases de cuidado, pode representar
risco para os pacientes tornando relevante a discussdo sobre a iatrogenia e as
complicacbes apos procedimentos. As consequéncias podem variar de pouco ou
nenhum dano até ser fatal para os pacientes. Os indices de eventos adversos em
pacientes hospitalizados variam de 3,7% em New York até 11% no Reino Unido'".
No Brasil, Martins et al' descreveram taxa de 2,9% de eventos adversos no Estado
do Rio de Janeiro, dos quais 2,3% eram evitaveis. Estes erros podem ocorrer em
qualquer lugar e em qualqguer momento nos processos de cuidados de saude.
Alguns desses eventos adversos resultam de erros médicos e parte desses erros
podem ser prevenidos. Uma revisao de registros da populagdo de New York mostrou
que 4% dos pacientes internados sofrem de alguma forma de efeitos adversos,
sendo 2/3 deles no manejo dos pacientes sem caracterizar negligéncia'?.

Danos causados aos pacientes, ao sistema de saude e o crescimento das
indenizagdes por demandas judiciais levaram o Reino Unido, Estados Unidos e
Australia a desenvolverem programas e iniciativas de comunicagao honesta da
iatrogenia e complicagdes erros na tentativa de minimizar seus efeitos. Em paises
em que a judicializagdo do erro médico gera custos elevados, ja se defende que se
forem reconhecidos como agentes nos Obitos hospitalares poderiam atrair
investimentos financeiros em sua pesquisa e prevencgéo .

O presente estudo tem o potencial criar um ambiente de reflexdo e agdes em
busca da melhoria do desempenho nos centros que executam cirurgias para
revascularizar os membros inferiores, reforca a necessidade de estudos especificos
para esclarecer a mortalidade hospitalar entre hospitais apos estes procedimentos e
possibilitar uma agao coordenada e direcionada para a seguranga dos pacientes.

Estes fendmenos precisam ser estudados. Pesquisas analisando bancos de
dados sé&o relevantes porque além de revelar a realidade da regido de origem
desses bancos permitem a implantacado de medidas na prevencao e correcido dos
problemas identificados. As agdes corretivas podem incluir adequagao dos
estabelecimentos de saude, equipamentos, procedimentos, treinamento de médicos,
enfermeiros e demais membros das equipes. Além disto, controle das complicacbes

e melhoria dos processos.
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De fato, a revascularizacao periférica representa um alto custo, incluindo a
necessidade de centros especializados para se obter bons resultados nas
revascularizagdes. A insuficiéncia de dados disponiveis para esclarecer qual o modo
de prevengao mais eficaz, ou seja, consistente redugao de risco acesso a exercicios
fisicos supervisionados, programas para interrup¢cao do tabagismo que poderiam
reduzir a DAP e as despesas com seu tratamento fazem com que sejam necessarios
esforgos para divulgar o problema entre a comunidade médica e a populagao e
aumentar a consciéncia da necessidade de seu controle™.

Baumgartner15 defende a disseminagdo do conceito de que a DAP, como
uma manifestagdo da ateroesclerose sistémica, pode ocasionar complicacdes
sisttmicas que nao sao revertidas pela revascularizagdo, o que justifica o
investimento também na prevengdo e controle clinico da doenga. E pergunta: uma
vez que a revascularizagao nado reduz a mortalidade cardiovascular, qual seria entdo
o beneficio?

O benefico a ser atingido deve ser sempre que possivel salvar a vida e
também melhorar a qualidade de vida e reduzir as mortes por causa evitaveis, que

podem decorrer das intervencgoes.

LIMITAGOES DO ESTUDO

— Os investigadores nao puderam definir um protocolo que permitisse o controle
e padronizacdo da insercdo dos dados, por tratar-se de um estudo
observacional que analisou retrospectivamente uma série de procedimentos
executados consecutivamente.

— Outras limitagdes encontradas foram aquelas inerentes as bases de dados
adminstrativas e incluiram o potencial preenchimento inadequado ou

incompleto das informagdes da AlH e da DO.

CONCLUSOES GERAIS

— O periodo de maior risco de morte, demonstrado nos trés estudos, esteve
compreendido entre a internacao até 30 dias apds a alta.

— O estudo das CMM multiplas revelou mortalidade cardiovascular e insuficiéncia
renal consideraveis, apos angioplastia.
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— O estudo das CMM revelou iatrogenia e infecgdo como causas importantes de
morte relacionadas aos obitos apds cirurgia aberta.

— E necessaria a implantacdo de medidas de protecdo antes, durante e apds os
procedimentos

— Com o objetivo de aumentar a seguranga dos pacientes submetidos a estes
procedimentos, este estudo devera ser apresentado a instédncias de governo
no SUS, hospitais conveniados do SUS e cirurgides vasculares do Estado do

Rio de Janeiro.
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ANEXOS

Anexo A - Declaracao de Obito
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Anexo B - Causa Basica e Causas Multiplas de Morte

A preocupacdo com a formatacdo de uma classificagcdo universal de
doengas e de causas de morte é antiga. A primeira classificacdo a ser adotada por
varios paises foi a classificagdo chamada, a principio, de Classificagao de Causas
de Morte de Bertillon, apresentada por este na reunido do Instituto Internacional de
Estatistica, em 1893. Ja naquela ocasiao houve o entendimento de que seriam
necessarias revisdes periddicas’.

A Primeira Conferéncia Internacional de Revisdo da Classificacao de
Bertillon ou Classificagao Internacional de Causas de Morte foi realizada em Paris,
em 1900, e reuniu representantes de 26 paises e, a partir dai, passaram a ser
periddicas, passando a contar com a contribuicdo de numero cada vez maior de
paises. As conferéncias internacionais de revisdo serviram para atualizar a
classificagao original e tornar possivel sua adogéao universal. Neste periodo, o uso
da classificacdo internacional aumentou rapidamente, merecendo algumas
adaptagdes em alguns paises de acordo com as peculiaridades locais”.

A Conferéncia Internacional para a Sexta Revisdo, em 1948, adotou a
proposta de uma nova classificacdo que reuniu numa lista unica as causas de morte
e doengas para servir as estatisticas de mortalidade e morbidade. Aprovou-se ainda
0 “Modelo Internacional de Atestado Médico da Causa de Morte”, aceitou-se a causa
basica de morte como a causa principal a ser tabulada e fixaram-se as regras, pela
primeira vez, para selecao da “causa basica de morte”. Entre a 6%e 102 Revisdes da
Classificagao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID), respectivamente em 1948 e 1989, as regras permaneceram
praticamente as mesmas, com algumas mudangas visando a sua melhoria’.

No modelo de declaragédo de 6bito em uso no Brasil (Anexo A), o campo 49
destina-se a anotagcao das causas da morte. Este campo se divide em duas partes.
A Parte | possui quatro linhas (a, b, c e d), nas quais devem ser declaradas todas as
doencas, os estados morbidos ou as lesdes que produziram a morte ou contribuiram
para a mesma ou, ainda, as circunstancias do acidente ou violéncia que produziram
essas lesdes. A linha a se destina a causa imediata ou terminal, as linhas b, c e d,
as causas antecedentes, ou seja, estados morbidos que consequencialmente
produziram a causa anotada na linha a, sendo a linha d reservada para a causa
basica da morte. Na Parte Il registra-se qualquer outra afec¢do moérbida significativa

que tenha influido desfavoravelmente na evolugdo do processo patoldgico,
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contribuindo assim para a morte do paciente, sem estar, porém, relacionada com a
doencga ou estado patoldégico que causou diretamente a morte. Estas causas sao
chamadas de causas contribuintes’.

Cabe ressaltar que, apesar de haver uma linha destinada a declaracédo da
causa basica de morte, a selegao desta é definida por regras especificas dispostas
na revisdo em vigor da Classificagao Internacional de Doengas. Quando isso ocorre,
a fim de distinguir entre essas duas possibilidades, a expressao “causa antecedente
originaria” (causa originaria) € usada para referir-se a afecgdo da ultima linha da
Parte | do atestado, e a expressao “causa basica de morte” é usada para identificar
a causa selecionada para tabulacado.

A “causa basica de morte” é definida como a causa de morte para tabulacio
primaria. A causa basica de morte € definida como: “(a) a doenga ou lesdo que
iniciou a cadeia de acontecimentos patolégicos que conduziram diretamente a
morte, ou (b) as circunstancias do acidente ou violéncia que produziram a lesao
fatal”’.

Quando s6 uma causa é registrada, esta causa € a que sera tabulada como
causa basica de morte. Quando mais de uma causa é registrada, recomenda-se que
para a selecdo da causa basica se determine a causa antecedente originaria na
linha mais inferior utilizada na Parte | do atestado pela aplicagdo do Principio Geral
ou das regras de selegéo 1, 2 e 3. O Principio Geral especifica que, quando mais de
uma afecgao for registrada no atestado, a que estiver registrada na ultima linha
preenchida somente devera ser selecionada se tiver dado origem a todas as outras
afeccdes registradas acima dela. Quando nao se aplica o Principio Geral, langa-se
mao das regras de selecdo. A Regra 1 determina que se existir uma sequéncia
informada que termine na afeccao que aparece primeiro no atestado, deve ser
selecionada a causa originaria dessa sequéncia, e se existir mais de uma sequéncia
terminando na afeccdo mencionada primeiro, deve ser selecionada a causa
originaria da sequéncia citada primeiro. A Regra 2 estabelece que, se ndo houver
sequéncia informada que termine na afecgcdo mencionada em primeiro lugar no
atestado, seja selecionada essa afeccdo que aparece primeiro. Apds selecionar a
causa basica, por qualquer um desses procedimentos, é possivel aplicar a Regra de
Selecédo 3, que consiste em ligar a causa basica selecionada a outra causa que seria

antecedente, e esta passa a ser a nova causa basica da morte’.
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As Regras de Modificagdo sao aquelas aplicadas em casos nos quais nao se
aceita a causa basica selecionada e se escolhe outra, que, assim, modifica a causa
basica. Portanto, sempre que a causa selecionada, utilizando-se o Principio Geral ou
as Regras de selec¢do, nao for “a afecgdo mais util e informativa para a tabulagao”
sdo utilizadas as “regras de modificagdo”. As regras de modificagdo vao de Aa F e
servem para auxiliar a codificadora fazer nova selecdo de um codigo mais
apropriado para a causa basica. Desta forma, a causa basica de morte para
tabulagdo pode nao ter sido registrada no atestado, mas sim selecionada seguindo
as “regras de modificacéo”’.

As regras para a selegcado da causa basica de morte possibilitam, na maioria
dos casos, selecionar a causa basica mais apropriada, mesmo quando esta
declarada de maneira incorreta na DO? O que se procura é enfatizar qual foi a
causa que iniciou O processo, visando sua prevencao inicial ou aquela
potencialmente capaz de ser prevenida. E com este objetivo que se aplicam as
regras de modificagdo, quando causas que nao sdo aceitas como basicas sao
selecionadas, como, por exemplo, senilidade, entre outras®.

Entretanto, entre as regras de modificagado da causa basica, a da associagao
de causas pode privilegiar algumas que mencionadas passam a ser causa basica,
mesmo que outra fosse a selecionada pelo principio geral ou pelas regras de
selecao da causa basica. Outro caso de associacido € aquele em que a causa basica
selecionada se associa a outra causa mencionada, resultando em um terceiro
codigo. Exemplo deste fato € o caso em que a bronquite crénica, codificada como
J42, pela 10? Revisdo da Classificagao Internacional (CID-10), é selecionada como
causa basica em uma DO e existe a mencao de enfisema (J43). Ambas se associam
e levam a codificar, como sendo a causa basica da morte, doenga pulmonar
obstrutiva cronica (J44.9)%.

As sucessivas revisbes da CID introduziram diversos codigos na lista de
doencas e problemas relacionados a saude que nao atendem ao propdsito da
selecao da causa basica de morte. A OMS reconhecendo este problema fez constar
no manual de instrucdo da CID (volume 2, pagina 69)'uma tabela com o “Sumario de
cbédigos que ndo devem ser usados em codificagdo de causa basica de morte”, em
que estao listados os codigos das diversas condigdes que ndo devem ser usadas
para codificagdo da mortalidade. Ainda nessa linha, Murray e Lopez® introduziram o

termo “cddigo lixo” para classificar as causas de morte cujo uso inapropriado
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comprometem a utilizagdo da informagao sobre mortalidade sob a perspectiva do
estabelecimento das politicas de satude voltadas para a prevengdo®. Alguns cédigos
do capitulo das doengas do aparelho circulatério s&do considerados “cédigos lixo” e,
entre esses, o0 150 (IC)°.

As regras para a selegao da causa basica sdo uniformes e padronizadas,
mas, apesar disso, sdo muitas vezes arbitrarias e nem sempre levam a uma selecao
satisfatéria. Assim, muitas doencas e lesdes mencionadas na DO podem né&o ser
selecionadas como causa basica, como as crénico-degenerativas mais incidentes na
populacdo adulta e idosa®.

Dessa forma, a mortalidade por algumas doencas, como a DAP, sao
subdimensionadas nas estatisticas de mortalidade.

A mudanga do padrdo de mortalidade, comdeclinio das doencgas infecciosas
e diminuicdo da mortalidade nos primeiros anosde vida, levou a uma mudanca do
padrao epidemioldgico. Passou a predominar a mortalidade de adultos e de
idososem que prevalecem as doengas nao infecciosas: cardiovasculares,
neoplasias, diabetes e outras®.0 aumento do tempo de vida faz com que os adultos
e idosos passem a “acumular’ doengas; assim, a morte sera determinada por
diversas causas, tornando dificil a escolha de apenas uma para descrever processo
tdo complexo. Nesse caso, apenas a causa basica torna-se insuficiente para explicar
o perfil de morbimortalidade e subsidiar o planejamento de a¢des de prevengao®.

As causas consequenciais (parte | das causas de morte) e causas
contribuintes, em conjunto, sdo denominadas de causas associadas, que, somadas
a causa basica, configuram as causas multiplas. Essas podem dimensionar a
magnitude real de diversas doencgas, sendo mais apropriadas por considerar a morte
o resultado da interacio de diversas causas®.

O uso de causas multiplas de morte vem sendo atualmente preconizado
para descrever e analisar os determinantes patoléogicos da mortalidade em
populacdes, como complemento ao uso tradicional da causa basica de morte. O
estudo das causas multiplas pode realizar-se por meio da apresentagcao de todas as
meng¢des das causas basicas e associadas de morte e por meio de associagdes de

causas’.

1. Organizacdo Mundial da Saude. Classificacdo estatistica internacional de
doencas e problemas relacionados a saude. 10 Rev. Manual de Instrugdo. 52
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Anexo C - Vinculagéao probabilistica entre as bases de dados
Nota Técnica

O relacionamento probabilistico das bases de dados, AlH e DO, foi feito no
ambiente do programa Stata (StataCorp, versdo 12) com a rotina Reclink (Blasnik,
Michael em michael.blasnik@verizon.net).

Antes de submeter os pares de bancos de dados ao Reclink, os bancos
foram editados e padronizados. Os bancos de DO foram fornecidos em bases
anuais, de 2006 a 2013, assim como os das AlH, de 2006 a 2010. De inicio, dos
bancos das DO foram retirados os sub-registros e as DO sem identificagdo do nome
do falecido. Em cada um dos bancos anuais de DO, foram retiradas as duplicatas de
registros e foi criada uma nova variavel, denominada "numdo", no formato numérico,
consistindo da concatenacao das variaveis que continham as informacdes sobre o
ano do ébito e o numero da DO, para garantir que ndo ocorresse duplicacédo de
identificacdo de registros no final da analise, quando todos os bancos resultantes
dos relacionamentos parciais fossem unidos em um unico. Nos bancos das AlH, nédo
havia duplicatas e para os relacionamentos parciais foi selecionada a variavel "aih",
em formato numérico, como identificador unico de registros. Para o relacionamento,
foi projetado formar pares de registros AIH-DO baseados nas variaveis nome e data
de nascimento, esta desdobrada em dia, més e ano. Portanto, foi necessario
padronizar ambos os tipos de bancos de forma que estas variaveis fossem
identificadas de forma idéntica ("nome", "dianasc”, "mesnasc" e "anonasc", estando
a primeira no formato string e as demais numéricas).

O relacionamento foi feito com pares de bancos de tal maneira que o banco
de AIH de 2006 foi relacionado com os bancos de DO de 2006 a 2013, num total de
8 rodadas. Ja o banco de AIH de 2007 foi relacionado 7 vezes, com os bancos de
DO de 2007 a 2013, e assim por diante com os demais bancos de AlH e DO, num
total de 30 rodadas de relacionamento parcial com a rotina Reclink do Stata. O
comando utilizado para cada rodada foi o seguinte, em que disco/pasta foi
substituido pelo endereco em que se encontravam os arquivos com os bancos de
dados no computador em uso para os relacionamentos: reclink nome dianasc
mesnasc anonasc disco:/pasta/ain2006.dta using disco:/pasta/do2006.dta,

idmaster(aih) idusing(numdo) gen(escore).
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De inicio, foram arbitrados como pares verdadeiros todos aqueles em que o
escore de relacionamento fosse superior a 0,99. Os pares AIH-DO em que o escore
foi igual a unidade (1) sdo aqueles em que a identidade entre as variaveis nome, dia,
més e ano de nascimento foi completa, isto €, sem qualquer diferenca entre
sequéncia de caracteres e valores das datas. Os pares com valor de escore maior
do que 0,99, porém menor do que 1 foram aqueles em que havia alguma
discordancia, minima, na sequéncia dos caracteres do nome. A maioria destes
casos foram aqueles em que houve troca entre caracteres homéfonos, como W e V,
Z e S, por exemplo, ou troca de posi¢cao entre dois sobrenomes. Para dirimir
duvidas, estes casos foram visualizados, um a um, para descartar como pares
verdadeiros aqueles cuja discordancia de nomes fosse relevante ou em que os
enderegos divergissem de municipio, em que estes pelo menos nao fossem
vizinhos. De inicio, havia sido encontrado 721 pares AIH-DO, dos quais 507 tinham
escore perfeito, igual a 1. Dos 214 restantes foram descartados 45 (21,0%),
restando 169 que foram considerados pares verdadeiros, de modo que no total
foram formados 676 pares AIH-DO. Nas AlH, havia registro de 68 6bitos ocorridos
durante o periodo de internacdo, mas destes foram encontrados somente 62 no
processo de relacionamento com o Reclink do Stata, portanto pode-se estimar que a
sensibilidade deste método foi de aproximadamente 91,2%. Isto pode significar que
podem ter ocorrido 741 ébitos no periodo de estudo, com uma perda de 65 d6bitos
pelo método de relacionamento probabilistico empregado.

Os seis 6bitos ndao encontrados durante o processo de relacionamento foram
investigados de forma exaustiva nos bancos de DO utilizando-se o conhecimento do
nome do falecido e a data de saida da internagéo, esta como proxy da data de oébito.
Todos os seis individuos foram encontrados nos bancos das DO com reprodugao
exata do nome na AlH, porém com variagdes em particulas da data de nascimento,
o que |Ihes conferiu escore de valor insuficiente para o critério de selegado de pares.
Estes individuos foram incorporados ao banco final que relaciona AlH e DO de todas
as bases anuais, mas a eles foi atribuido escore 0 de relacionamento. Portanto, no
final, foram considerados 682 o6bitos de um total de 1557 individuos. Os seis

individuos adicionados estéo listados a seguir.
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Nome (AIH e DO)| NimeroDO | DtNascAIH | DtNascDO | DtSaidaAlH | DtObitoDO
* - 02/03/1933 | 02/01/1933 | 31/12/2007 | 31/12/2007
* * 18/07/1959 | 17/07/1959 | 08/10/2008 | 08/10/2008
* * 21/01/1927 | 27/01/1927 | 28/06/2009 | 28/06/2009
* ** 18/10/1947 | 18/10/1948 | 24/06/2009 | 24/09/2009
* * 30/03/1953 | 30/03/1958 | 27/01/2010 | 27/01/2010
* b 10/10/1934 | 10/01/1936 | 14/04/2010 | 15/04/2010

* Nome retirado para manter o sigilo
** Numero da DO retirado para manter o sigilo
Nome (AIH e DO) - Nome na Autorizacdo de Internagdo Hospitalar e na Declaragdo de Obito
NumeroDO - Numero Declaragao de 6bito
DtNascAIH - Data de nascimento na Autorizagéo de Internagdo Hospitalar

DtNascDO - Data nascimento na Declaracgéo de Obito

DtSaidaAlH - Data de saida na Autorizagao de Internagao Hospitalar
DtObitoDO - Data de 6bito na Declaragao de 6bito
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Resumo

Objetivo: Conhecer a letalidade hospitalar apds revascularizacdao segundo sexo, idade, procedimentos e cardter da
internacdo.

Métado: Foram utilizados registros das Autorizagdes de Internacio Hospitalar do Sistema Unico de Satde do Estado do
Rio de Janeiro, entre 2006/10, e identificados os codigos de revascularizacao por cirurgia aberta ou angioplastia, relacionados
no Codigo Internacional de Doencas. As andlises foram feitas com o programa STATA.

Resultados: Os procedimentos ocorreram em 41 hospitais pablicos, privados e universitarios. Entre 1558 registros, 900
foram homens (57.8%) e 658 mulheres {(42.2%). Ocorreram 68 dbitos hospitalares, com letalidade de 3,8% entre homens e
5,2% entre mulheres, A letalidade foi 2,6% abaixo de 50 anos, 4,1% entre 50-69 anos ¢ 5,3% acima de /0 anos. Foram regis-
tradas 846 (46,6%) cirurgias abertas e 968 (53,4%) angioplastias, com mortalidade de 2,0% nas angioplastias (16/809) e 6,9%
(52/749) nas cirurgias abertas. A lelalidade nos procedimentos eletivos foi de 4,6% e 4,1% nas urgénciasfemergéncias. Nas
angioplastias eletivas, a mortalidade foi de 2,6%; nas de urgénciasfemergéndias 1,4% e nas drurgias abertas a mortalidade foi
6,5% ¢ /,5%, respectivamente.

Conclusdo: A letalidade hospitalar foi elevada nas cirurgias aberlas e nas angioplastias.

Um achado preocupante foi a elevada letalidade nas angioplastias eletivas. Estes resultados foram semelhantes aos
encontrados na revascularizacio do miocardio por ateroesclerose isquémica coronariana, nas angioplastias e cirurgias abertas
realizadas no estado do Rio de Janeiro. Os hospitais publicos apresentaram menor letalidade.

Summary

Hospital lethality following lower limbs revascularization in the State of Rio de
Janeiro, Brasil, 2006/10

introduction.: Ischemic peripheral arterial disease is a form of presentation of systemic atherosderosis and can be treated
by angioplasty or open vascular surgery

Ohjective: To find in-hospital lethality after revascularization according to sex, age, procedures and hospitalization
conditions.

Mothod: The data comes from authorizations to hospitalize from The State of Rio De Janeiro s Public Healthcare System
from the years 2006/10.

We performed a search using the international Code of Diseases tenth revision (ICD-10) o identify codes of rovascular
zation by angioplasty or open vascular surgery. The statistical anafysis was done with Stata Program of stafistics.
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Anexo E - Aceite para publicacao do Artigo 2

Aceite para publicagédo do Artigo 2
Revista Portuguesa de Cirurgia Cardio-Toracia e Vascular
ISSN - 0873-7215

Em 20 de outubro de 2016 19:22
José Fernando Teixeira
<drjosefernandoteixeira@gmail.com> escreveu:

De José Fernando Teixeira
Prezada Angela, muito obrigado pelo envio do segundo artigo,

Sobrevida apés cirurgia aberta ou angioplastia para revascularizacado dos
membros inferiores no estado do Rio de Janeiro — Brasil, 2006-2013

Angela Maria Eugenio, Carlos Henrique Klein, Nelson Albuquergue de Souza e Silva

que ja vai ser publicado no proximo numero da Revista da SPCCTV.

Atenciosamente,
José Fernando Teixeira

Editor
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Numerc do Parecer: 1.169.618
Data da Relatoria: 06/08/2015

Apresentacio do Projeto:

Protocolo 188-15. Respostas recebidas em 26.7.2015.

INTRODUCAO

A doenga arterial periférica (DAP) compreende o acometimento das artérias que supremo cérebro, visceras
e membros, excluindo-se as coronarias. A aterosclerose permanece como 0 processo que mais comumente
afeta estes vasos, causando estenose, embolia ou formagé&o de trombosi que levam a limitagdo das
apresentacdo da doenga em seis estagios: 0-assintomaticos, 1-claudicagdo leve, 2-claudicagdo moderada, 3-
claudicagéo grave, 4-dor de repouso, 5-pequenas ulceragdes nos dedos, B-isquemia grave e gangrena
franca ii. O processo aterosclerdtico € sistémico e pode envolver simultaneamente as artérias do cérebro e
do coragéo, elevando o risco para infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular encefalico (AVE) e
morte. Seu tratamento deve ser planejado considerando epidemiologia, histéria natural e controle de fatores
deriscoiii. A prevaléncia da DAP nos membros inferiores esta na dependéncia da idade do grupo,dos fatores
de risco associados, e da presenca de outras manifestagdes da doenga ateroscleréticaivs.O Consenso
Trans -Atlantico, entre sociedades, elaborado com o objetivo de controlar a DAP (TASC
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I1), estimou a prevaléncia da doenga em 3 a 10%,na faixa etaria dos 50 anos, aumentando para 15-20%
acima dos 70 anos. A forma como a doenga se apresenta, foi distribuida em quatro grupos: assintomaticos
20 a 50%, com queixas de dores ndo isquémicas 30 a 40%, com claudicagao tipica 10-35% e comisquemia
critica 1-3%. A DAP é

intepretada como indicador de aterosclerose generalizada e preditor de |AM e AVE. O risco destes eventos
em 10 anos aumenta quatro vezes quando comparado aos pacientes sem DAP iv.40 estudo REACH, um
estudo prospectivo internacional sobre individuos com risco de eventos aterotrombéticos, incluiu 67.858
sujeitos entre Europa, Estados Unidos, Asia,AustréIia e América do Sul, tendo o Brasil incluido 441
pacientes v. Este estudo revelouindices de doenga arterial coronariana (DAC) em 44,6%, doenga
cerebrovascular (DCV)em 16,6 % e DAP em 4,7%. Quanto a ocorréncia simultdnea nos diversos

territérios, 1,6% apresentaram DAP, DAC e DCV, 1,2% DCV associada & DAP, 4,7% DAP em associagdo
com DAC, 8,4% DAC coexistindo com DCV vi. As manifestagdes de DAP estdo também associadas a
aspectos pessoais, sociais e econdmicos. Nos Estados Unidos, Europa, América do Sul e Asia a DAP &
reconhecida cada vez mais como um problema relevante iv. A World Heath Organization (WHQ), estimou
que 80% das mortes por doengas cardiovasculares ocorrem nos paises em desenvolvimento e que em 2030
a DCV sera causa de morte em mais de 23 milhdes de pessoas vii. Também no Brasil as doengas do
aparelho circulatério (DApC) sdo atualmente a maior causa demorteviii, sendo responsavel por 31,2% dos
6bitos, no periodo compreendido entre 2001e 2010ix.A doenga aterosclerdtica pode ser agravada por
fatores de risco como tabagismo,diabetes mellitus (DM), hipertenséo arterial sistémica (HAS) e dislipidemia.
No caso da DAP, o diabetes mellitus e tabagismo sdo considerados os fatores mais importantes,cada um
implicando em aumento de risco de trés a quatro vezes x,xi. O diabetes ou hipertensdo arterial foram
associados com aumento da claudicacéo intermitente,enquanto que a presenga de doencga arterial
coronariana quase triplicou o risco xii.O tratamento cinirgico para a DAP inclui as técnicas de cirurgia aberta
e nas ultimas décadas, a cirurgia endovacular. O impacto econdmico é consideravel com os 5
procedimentos endovasculares e hé questionamento quanto & sua eficacia, porque osindices de pervidade
dos vasos sdo inferiores a cirurgia tradicional, embora a cirurgia endovacular apresente menores indices de
mortalidade operatéria xiii. Estudos sobre letalidade hospitalar e sobrevida pés-alta, em revascularizagéo
para tratamento de DAP ndo apresentam nlimeros expressivos no Brasil e no Estado do Rio de Janeiro
(RJ). Os relatos disponiveis se referem a trabalhos pequenos ou isolados,
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néo sendo recomendavel extrapolar seus resultados para a pratica em geral xiv. Na literatura médica
predominam relatos sobre as diversas técnicas de revascularizagdo, onde elasso comparadas entre si e
voltados para analisar a pervidade dos vasos apds os procedimentos.Encontra-se referéncia a letalidade
hospitalar em revascularizagdo na DAP, no estudo realizado nos Estados Unidos da América (EUA), por
Ruby C., e

colaboradores, O periodo estudado foi de 1998 a 2003, sendo analisados 1.797.885 pacientes nos quais
foram realizados 1.865.999 procedimentos. O objetivo foi analisar as diferengas de desfecho ligadas ao
sexo em pacientes com DAP, quando submetidos & revascularizagdoe amputagéo, levando em
consideracgdo as manifestagfes iniciais de doenga e o tratamento. Os registros foram provenientes do
*Nationwide Inpaciente Sample”. Os resultados mostraram que 56 % dos individuos eram homens e 44 %
mulheres; 41%foram cirurgias abertas e 20% procedimentos endovasculares, que ao final do periodo de
anos estudados aumentaram para 40%. A letalidade hospitalar foi maior em mulheres, em todos os
procedimentos. independentemente da gravidade da doenga ou do procedimento realizado, mesmo apos o
ajuste para idade e conformidades. No tratamento da claudicagdo intermitente, pés cirurgia aberta foi 0,7
para homens e 1,0% e 6a endovacular 0,2 em homens e 0,4 em mulheres. Na isquemia critica, na cirurgia
aberta2,2 em homens e 2,7 em mulheres, na angioplastias transluminal percutdnea com ousem stent
homens 1,6% e mulheres 2,3%.

HIPOTESE:

Avaliar se os procedimentos aumentam a sobrevida dos pacientes a eles submetidos Avaliar se os
procedimentos reduzem a expectativa de vida dos pacientes, face aos riscos inerentes que eles possuem.
METODOLOGIA PROPOSTA:

Estudo retrospectivo através analise e cruzamento de bancos de dados de autorizagdo de intermagéao
hospitalar do SUS e de declaragao de obitos da secretaria de Estado do Rio de Janeiro.

CRITERIO DE INCLUSAO:

N&o foi descrito pela pesquisadora responsavel.

CRITERIO DE EXCLUSAQ:

Nao foi descrito pela pesquisadora responsavel.
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar a letalidade hospitalar dos pacientes submetidos a procedimentos de revascularizagdo para
tratamento da doenca arterial periférica de extremidades em internagdes pagas pelo Sistema Unico
Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar a letalidade hospitalar dos pacientes submetidos a procedimentos de revascularizagdo para
tratamento da doenca arterial periférica de extremidades em internagfes pagas pelo Sistema Unico de
Salide no Estado do Rio de Janeiro nos anos de 2006 a 2010, e a sobrevida na pds-alta até 2013.4.
OBJETIVOS

OBJETIVO SECUNDARIO:

a) Avaliar a letalidade hospitalar e a sobrevida pés-alta nos individuos submetidos a cirurgia aberta
comparados aos submetidos a procedimentos endovasculares.

b) Estimar a letalidade hospitalar e sobrevida de acordo com os diagnésticos registrados nas intemacoes.8
c) Conhecer o tempo médio de internagdo, a distribuicdo dos eventos por sexo, idade e instituicdo
hospitalar.

d) Verificar as causas de ébitos nos individuos submetidos aos procedimentos estudados.

Avaliacido dos Riscos e Beneficios:

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios

Segundo a pesquisadora:

RISCOS:

MNao ha.

BENEFICIOS:

Considerando que os procedimentos ndo séo isentos de risco os beneficios incluem:-A avaliacdo da
performance das tecnologias para revascularizagdo dos membros inferiores. Avaliar se os procedimentos
estdo aumentando a sobrevida dos pacientes ou se estéo expondo os pacientes a uma letalidade precoce.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
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Metade dos pacientes com doenga arterial isquémica periférica apresentam isquemia coronariana. A
revascularizagdo dos membros inferiores pode ser feita por meio da cirurgia vascular aberta que vem sendo
substituida, nas ultimas décadas, pela angioplastia. A vantagem desta ultima técnica seria, a principio, a
menor letalidade cirdrgica. Ambas as técnicas nédo estéo isentas de complicagdes sendo necessario avaliar
se estas tecnologias estdo sendo benéficas aos pacientes e aumentando sua sobrevida. O objetivo do
estudo & avaliar a letalidade hospitalar e a sobrevida de pacientes submetidos a revascularizagédo dos
membros inferiores por cirurgia aberta ou angioplastias.

Serado avaliados 1.814 individuos.

Vide item "Concluses ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes”.

Consideragées sobre os Termos de apresentagéio obrigatéria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes

Recomendagdes:
sem recomendacgdes

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
a) No arquivo infitulade "Justificativa de reapresentagdao.doc" sdo apresentados como orientadores do
estudo Professor Emérito Nelson Albugquerque Souza e Silva e Pesquisador Carlos Henrique Klein. Ainda no
arquivo "Projeto Angela pdf.pdf' o pesquisador Paulo Henrique Godoy é citado como ornentador do estudo.
Resposta:
Informamos a este CEP que o pesquisador Paulo Henrigue Godoy ndo pertence mais ao grupo de
pesquisadores que orientam este estudo. Esta informagéo esta sendo realizada em um comunicado,
enviado a este CEP e o arquivo tem o nome : "“comunicagéo de saida de pesquisador orientador”.
No entanto, esses pesquisadores nédo estdo incluidos no arquivo
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_551544.pdf" como integrantes da equipe de pesquisa.
Ambos os pesquisadores orientadores foram incluidos na equipe de pesquisa na Plataforma Brasil. Mais
alguma reocmendacadoy,
Ainda o pesquisador Paulo Henrique Godoy nédo esté incluido nos documentos "carta apresentagédo
Assinada.doc" e "Justificativa de reapresentagdo.doc”. Solicita-se adequagéo. Porque de acordo com o que
informamos no item a) o pesquisador Paulo Henrique Godoy ndo é mais orientador
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deste estudo.
Anélise: pendéncia atendida

b) Na pagina 1 de 4 do arquivo "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_551544 pdf* item Area
Tematica Especial & descrito "Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais".
No entanto, conforme descricdo da propria pesquisadora no item resumo "A revascularizagdo dos membros
inferiores pode ser feita através da cirurgia vascular aberta e nas lUltimas décadas pela angioplastia que se
apresenta menor letalidade cirdrgica.". Nesse sentido, a area tematica do estudo deve ser revista. Solicita-
se adequagao.

Resposta:

Foi feita alteragdo. Agora a pesquisa néo foi incluida em nenhum grupo de “area tematica” porque nenhuma
descrigéo se aproxima da proposta do projeto e podera induzir a equivocos quanto ao objeto do projeto. A
plataforma Brasil aceitou.

Andélise: pendéncia atendida

c) Na pagina 3 de 4 do arquivo "PB_INFORNIAQOES_BASICAS_DO_PROJETO_551544.pdf" item riscos é
descrito "Ndo ha". No entanto, no item beneficios é descrito "Considerando que os procedimentos ndo sdo
isentos de risco os beneficios incluem (...)". Entendendo que a pesquisadora acredita haver riscos, mesmo
que minimos, com a participagdo na pesquisa, solicita-se a revisdo do item riscos no documento. Solicita-se
ainda a descrigdo de como serdo minimizados esses riscos - sigilo e confidencialidade - pela pesquisadora.

Resposta:

Para obedecer os preceitos de sigilo e confidencialidade, para estudo da sobrevida sera retirada a
identificagdo dos pacientes. Quando a pesquisa se iniciar, apos julho de 2015, os procedimentos ja terdo
terminado, em 2010. N&o esta prevista a possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano na pesquisa ou dela decorrente.

Seréo analisados dois bancos de dados. O primeiro contendo o registro das autorizagfes de internagdes
hospitalares (AlH) do Sistema Unico de saude, e 0 segundo contendo as declaragdes de 6bitos do estado do
Rio de Janeiro no periodo de 2006 a 2013. Estes dois banco de dados serdo analisados a mesmo tempo
por um programa de computador para identificar os ébitos desde 2006 até 2013. A afirmacdo sobre risco
mencionada no parecer que foi feita na “Justificativa” do
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projeto refere-se aos riscos sofridos pelos pacientes na ocasido em que foram submetidos aos
procedimentos de 2006 a 2010, muitos anos antes da proposta deste projeto de pesquisa.
Anélise: pendéncia atendida

d) Na pagina 4 de 4 do arquivo "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_551544 pdf" item
orgamento financeiro a descrigdo "despesas correntes" deve ser revista. Esse item deve conter a estimativa
do que sera necessario em termos de custo com a pesquisa, sendo necessario descrever a fonte e com o
que sera empregado o recurso financeiro. Solicita-se adequagdo.

Resposta:

Foi feita adequadagao da informagéo na Plataforma Brasil. A pesquisa sera realizada mediante anélise de 2
bancos de dados: as autorizagdes de internagdo hospitalar do SUS e as declaragbes de 6bito da secretaria
de estado de salide do Rio de Janeiro. A aquisicdo dos bancos de dados foi gratuita.Para processamento e
analise dos dados seréo necessarios computadores, programa de anélise estatistica STATA, pacote Office
da Microsoft os quais a Instituigéo ja utiliza rotineiramente em suas pesquisas .Os pesquisadores sédo
funcionarios da e ndo serdo remunerados para esta pesquisa. Na Plataforma Brasil foi colocado um valor
simbdlico para que o programa néo “travasse” e fosse possivel prosseguir cumprindo todos 0s passos de
envio ao CEP.

Anadlise: pendéncia ataendida

e) Na pagina 12 de 20 do arquivo "Projeto Angela pdf.pdf" item 7.CONSIDERACOES ETICAS é descrito
"Serdo resguardados o sigilo e a confidencialidade das informagdes individuais contidas nas AlH e nas DO,
de acordo com os preceitos da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (MS),". No entanto,
desde 12 de dezembro de 2012 a Resolugdo 466 revogou a antiga Resolugdo 196. Sclicita-se adequacédo. A
adequacgo foi realizada no projeto conforme solicitado no parecer deste CEP.

Resposta:

A nova versdo do projeto foi anexado na Plataforma Brasil e enviado ac CEP e o arquivo tem o nome de
*Projeto adequagéo CEP de Tese Angela.”

Andlise: pendéncia atendida

f) Na pagina 13 de 20 do arquivo "Projeto Angela pdf pdf* & apresentado o item "9.RESULTADOS

PRELIMINARES". A pesquisa ja foi iniciada? Esse CEP n&o avalia pesquisas ja iniciadas. Solicita-se
esclarecimento.
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Resposta:
A pesquisa nao foi iniciada. Este item foi retirado da nova verséo do projeto.
Analise: pendéncia atendida.

g) Na pagina 16 de 20 do arquivo "Projeto Angela pdf pdf* item 10.CRONOGRAMA é descrito que a coleta
de dados foi iniciada em janeiro de 2014. Esse CEP ndo avalia pesquisas ja iniciadas. Solicita-se
esclarecimento.

Resposta:

O projeto foi encaminhado a este CEP em novembro de 2014, e o cronograma inicial foi feito estimando-se
um tempo médio de tramitagéo. Hoje este cronograma esta defasado e precisou ser alterado, e um novo
cronograma ja foi incluido na nova verséo do projeto e também na plataforma Brasil

Andlise: pendéncia atendida

h) Deve ser incluida declarag&o da pesquisadora afirmando que a coleta de dados somente iniciara apds a
provacgdo desse projeto de pesquisa por esse CEP.

Resposta:

A declaragdo anexada na Plataforma Brasil e foi enviada a este CEP e o arquivo tem o nome de”
Declaragéo inicio pesquisa_ somente apds aprovagdo CEP”

Andlise: pendéncia atendida.

Sobre o envio & CONEP solicitamos a reconsideragéo desta indicagéo por este CEP porque trata-se de um
estudo observacional, retrospectivo. A proposta é analisar banco de dados dos quais sera retirada a
identificagdo dos pacientes. Analisando a Resolugd@o 466 nédo identificamos especificagdo que enquadre o
estudo proposto entre as condigdes de envio @ CONEP. Por este motivo solicitamos a reconsideragédo desta
indicag&o.

Andlise: solicitag&o aceita. Pendéncia atendida

Situagido do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcio da CONEP:
Nao
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Considera¢des Finais a critério do CEP:

1. De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugdo CNS n.° 466/12, o pesquisador devera apresentar relatdrios
semestrais que permitam ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos.

2. Eventuais emendas (modificagdes) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP, de

forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada

RIO DE JANEIRO, 04 de Agosto de 2015

Assinado por:

Carlos Alberto Guimaries
{Coordenador)
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UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO

Telefone: (21)3938-2480 Fax: (21)3938-2481 E-mail: cep@hucff ufij.br

Pagina 09de 089



110

Anexo G - Producao Cientifica
Autores: Eugenio, AK, Klein CH, Souza e Silva, NA

Artigo 1
1) Publicado na Revista Portuguesa de Cirurgia Cardio-Toracica e Vascular.
Letalidade hospitalar apds revascularizagdo dos membros inferiores no
Estado do Rio de Janeiro — Brasil - 2006/10. Rev Port Cir Cardiotorac Vasc.
Volume XXII - N.° 1 - janeiro-margo 2015; 33-40.

2) Apresentagdo oral no 41° Congresso Brasileiro de Angiologia e Cirurgia

Vascular — Rio de Janeiro — outubro 2015

Artigo 2
1) Aceito para publicagdo na Revista Portuguesa de Cirurgia Cardiotoracica e

Vascular

Artigo 3
1) Premio de melhor trabalho de Cirurgia arterial — no XIV Congresso
Panamericano de Cirurgia Vascular e Endovascular, Rio de Janeiro, outubro
de 2016.



