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“N&o ha movimento na natureza que possa provir de nada, ou ser aniquilado;
da mesma maneira que no mundo material, nenhuma forma individual pode
entrar na realidade da existéncia, sendo indo beber no fundo infinito da matéria,
eternamente semelhante a si mesmo — assim todo movimento tira o principio
da sua existéncia do fundo infinito das forcas, eternamente o mesmo, e restitui
cedo ou tarde, de uma maneira ou de outra, & massa total a quantidade de

forca que dele tirou”.

Friedrich Karl Christian Ludwig Blichner (1824 — 1899)
Kraft und Stoff

“NG6s vemos o mar, as ondas na superficie do mar. O mar existe sempre, as
ondas surgem e desaparecem, certo? O mar € eterno, as ondas ndo. Se as
ondas souberem que elas ndo sdo ondas separadas e sim o proprio mar, elas
livraram-se do nascimento e morte das ondas. Pois quem acredita no

nascimento e morte das ondas deveria chorar na praia a cada onda que morre.

Monge Genshd

Escola Soto Zen

Qual o destino do que é impermanente e relativo?

Koan Zen Budista

"Nao rir nem chorar, mas compreender”

Baruch de Espinoza (1632 — 1677)
Tractatus Politicus
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RESUMO

Introducdo: A cardiologia intervencionista requer necessariamente um acesso
vascular invasivo, sendo esta via de acesso uma escolha do médico operador. Nesta
escolha interfere o tipo de procedimento, impacto ao paciente, risco ao profissional e
experiéncia técnica. O acesso via artéria femoral é o mais difundido globalmente e a
técnica de acesso pela artéria radial tem sido progressivamente adotada devido ao
maior conforto para o paciente, menores taxas de complicacbes e em alguns
cenarios, de mortalidade. Um dos focos de interesse crescente é a exposicao a
radiacdo ionizante e medidas para minimizar o risco ao paciente e ao profissional.

Escassa € a literatura disponivel na area e conflitantes séo seus resultados.

Objetivo: Avaliar os niveis de radiacéo recebidos pelo médico operador de acordo
com as diferentes técnicas de acesso, bem como mapear areas de escape de
radiagdo. Apds essa etapa, 0 estudo visou desenvolver e validar dispositivo de
radioprotecdo dedicado a técnica radial (TRIPTable) voltado a reducao da radiacao
ao médico operador, comparando o seu impacto a técnica femoral e radial padrdao no
cenario de pacientes portadores de sindrome coronaria aguda randomicamente

alocados para cateterismo com inten¢ao de tratamento percutaneo.

Métodos: A fase inicial pré-clinica do estudo foi constituida de avaliagdo em
ambiente controlado dos niveis de radiagdo em pontos pré-especificados de um
operador simulado com phantom de agua. A fase clinica do estudo foi um ensaio
clinico prospectivo, randomizado, unicéntrico, comparativo entre trés grupos
denominados técnica femoral, técnica radial e técnica radial com dispositivo
radioprotetor TRIPTable, recrutados no Hospital das Clinicas de Marilia (Marilia/SP)
e randomizados na proporgdo 1:1:1 (108 pacientes - 36 por grupo) avaliando a
radiacdo recebida pelo operador em trés diferentes pontos (gbnadas, tireoide e
olhos). Os resultados foram comparados com o grupo controle de 108 pacientes
provenientes de coorte randomizada externa entre técnica radial e femoral 1:1,
utilizando critérios similares, porém com operadores cegos aos objetivos de
avaliacdo de radiacdo visando deteccdo de vieses de técnica (efeito Hawthorne) e

validacéo de resultados.



Resultados: Nao houve diferenca entre o estudo e a coorte externa ou entre 0s
grupos do estudo quanto a caracteristicas clinicas, desfechos dos procedimentos ou
parametros de exposicdo radiolégica ao paciente. Os resultados indicam maior
radiacdo recebida pelo operador com a técnica radial (12,5 mSv), seguida da femoral
(10,1 mSv) e TRIPTable (6,8 mSv). Em relac@o aos locais de exposicao, o territdrio
de gbnadas teve maior sensibilidade radiolégica com uso da técnica radial
(p=0,001). Com uso da técnica femoral ndo houve diferenca entre os trés territorios
(p=0,398), porém na analise ad hoc o territério de gdnadas foi mais sensivel quando
comparado a exposi¢do aos olhos (p=0,016) e limitrofe em comparacéo a tireoide
(p=0,056). No grupo do dispositivo TRIPTable ndo houve diferenca significativa entre

qualquer um dos territorios analisados (p=0,180).

Conclusdes: O estudo indica equivaléncia entre os resultados do procedimento
entre 0s grupos e quanto a exposicao radiolégica ao paciente. Contudo, demonstrou
maior impacto radioldgico para o operador que utilizou a técnica radial, em
comparacao a técnica femoral e a técnica radial com uso do dispositivo TRIPTable.
O uso do dispositivo reduziu o impacto radiolégico comparado ainda a técnica
femoral. Tais diferencas derivaram primordialmente da variagdo em territério de
gbnadas. Os achados demonstram um campo de exposicao radiolégica heterogéneo
ao corpo do operador, beneficio do dispositivo testado e oportunidade de novas

formas de desenvolvimento de medidas de radioprotecao.

Palavras chave: radiacdo ionizante, cateterismo cardiaco, artéria femoral, artéria

radial.

Registros: UTN/OMS - U1111-1158-8591
Plataforma Brasil - CAAE 32767514.0.1001.5413
Clinical Trials - NCT 02200783.



ABSTRACT

Background: Interventional cardiology requires an invasive vascular access, a
choice of medical operator. This choice is affected by type of procedure, patient
impact, professional risk and technical experience. Interventional procedures via
radial technique have progressively increased due to improved patient comfort, lower
complication rates, and reduced mortality in some scenarios. One area of interest is
radiation exposure and ways to minimizing it. Most studies focusing on patient
radiation risk demonstrated conflicting results, and there is no consensus for

increased exposure with any technique.

Objective: The aim of this study was to evaluate radiological exposure under
controlled radial and femoral access simulation tests, mapping radiation paths. After
this stage, the study developed a radiological protection device for the transradial
technique (TRIPTable), comparing its impact as compared to standard femoral and
radial techniques in the setting of patients with acute coronary syndrome randomly

assigned for catheterization with intent to percutaneous treatment.

Methods: Radiation exposure was simulated under controlled conditions for femoral
and radial techniques using a pressurized ionization chamber and water phantom.
Different measurement points were defined according to standard positions to
simulate radiation received by the operator in the gonads, thyroid, and eyes at
different angles during real procedures. The clinical phase of the study is a
prospective clinical trial, single-center, randomized, and comparing three groups
(femoral technique, radial technique, and radial technique with radioprotective
device), admitted in the Emergency Department of Hospital das Clinicas de Marilia
(Marilia / SP — Brazil). Patients were randomized in a 1:1:1 proportion (108 patients -
36 per group) evaluating the radiation received by the operator measured by
dosimetry at three different points (gonads, thyroid and eyes). As it is impossible to
blind operators to study techniques, the results were compared to an external control
cohort of patients including 108 individuals with similar inclusion and exclusion
criteria, randomized for radial and femoral technique, but with blinded operators to
radiation objectives, aiming technical bias detection (Hawthorne effect) and validation

of results.



Results: There was no difference between groups regarding clinical characteristics,
procedures or patient radiation exposure outcomes. The results indicate higher
radiation received by the operator with the radial technique (12.5 mSv) as compared
to femoral technique (10.1 mSv) and TRIPTable technique (6.8 mSv). Regarding
exposure locations, the gonad region had a higher radiation sensitivity with radial
technique (p=0.001). With femoral technique there was no difference between the
three territories (p=0.398) but the ad hoc analysis indicated higher radiosensibility in
gonads when compared to eyes exposure (p=0.016) and borderline compared to
thyroid exposure (p=0.056). In the TRIPTable device group there was no significant
difference between any of the territories analyzed (p=0.180).

Conclusions: The study indicates no difference of radiation exposure to the patients
between the groups. However, there was a greater radiologic impact to the operator
who used the radial technique, compared to the femoral technique and TRIPTable
device technique. The device reduced the radiological impact even compared to the
femoral technique. Such differences derived primarily from variation in gonads
exposure. The findings demonstrate a heterogeneous radiation exposure to the
operator body, device benefit and an opportunity to develop new ways to improve
radiation protection.

Keywords: ionizing radiation, cardiac catheterization, radial artery, femoral artery.

Registration: UTN/OMS - U1111-1158-8591
Plataforma Brasil - CAAE 32767514.0.1001.5413
Clinical Trials - NCT 02200783.
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1. INTRODUCAO

1.1 Vias de acesso na cardiologia intervencionista

A cardiologia intervencionista tem em seu cerne o procedimento realizado
através de um acesso vascular invasivo. Dentre as estratégias empregadas para
acesso arterial, a via da disseccdo braquial é de importancia histérica® por ser a via
inicial de desenvolvimento da técnica. Contudo hoje, a via de acesso mais realizada
globalmente é a técnica de Seldinger modificada® por puncdo da artéria femoral.
Com o desenvolvimento da especialidade, estratégias visando reducdo de
complicagbes vasculares foram acrescentadas ao rol de ferramentas, destacando-se
a utilizacdo da técnica radial desenvolvida como potencial alternativa em relacao a

técnica femoral®.

Embora sua adocdo se restrinja ainda a numero restrito de centros,
inclusive perfazendo menos de 15% dos procedimentos realizados no Brasil*, a via
radial tem se mostrado durante a evolucdo recente da cardiologia intervencionista
como vantajosa devido a menor taxa de sangramento e de complicacdes
vasculares®”’, além de reducado do tempo de internacéo® e de mortalidade em alguns
subgrupos de pacientes de maior risco”?, sendo progressivamente adotada em todo
o mundo™ e considerada como possivel estratégia de eleicdo para abordagem de

rotinat®*!,

Ainda nao é amplamente difundido treinamento em programas voltados a
técnica radial para médicos intervencionistas, em atividade ou mesmo em formacéo.

Assim, incertezas quanto & curva de aprendizagem®**3

, que por sua vez parece
associada a maior taxa de faléncia da técnica e maior exposigéo radioldgica, faz com
gue a técnica ainda hoje seja restrita a centros dotados de experiéncia com essa via,
permanecendo a via femoral a mais adotada para procedimentos coronarios
invasivos®'*. A Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI)*
estratifica niveis progressivos de experiéncia com a técnica radial, contudo ainda
ndo h& determinantes bem estabelecidos de requisitos minimos a habilitag&o,

inclusive no Brasil.
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1.2 Acesso radial e seu impacto em desfechos clinicos

A técnica radial proporciona maior conforto devido a possibilidade de
deambulacdo precoce, reducdo do tempo de hospitalizacdo e menor taxa de

complicac8es vasculares relacionadas ao sitio de pungéo®.

Estudo randomizado comparativo entre as duas técnicas, envolvendo
pacientes portadores de sindrome coronariana aguda (SCA) e submetidos a
estratégia de estratificacdo invasiva por cateterismo cardiaco, demonstrou
seguranca e efichcia de ambas para a realizagdo da intervencdo coronaria
percutanea, com similar incidéncia do desfecho priméario composto por morte, infarto
agudo do miocardio (IAM), acidente vascular encefélico (AVE) e sangramento grave
aos 30 dias (3,7% vs. 4,0%, p=0,50). Entretanto, a técnica radial demonstrou
reducdo significativa de complicaces vasculares (1,4% vs. 3,7%, p<0,0001)’. Além
disso, dois grandes estudos randomizados, o Radial Versus Femoral Access for
Coronary Angiography and Intervention in Patients With Acute Coronary Syndromes
(RIVAL)® e Radial Versus Femoral Randomized Investigation in ST-segment
Elevation Acute Coronary Syndrome (RIFLE-STEACS)®, demonstraram reducéo da
mortalidade em pacientes portadores de Sindrome Coronaria Aguda (SCA) com
supradesnivelamento do segmento ST com a utilizacdo da técnica radial quando
comparada a abordagem femoral. No entanto, em pacientes fora desta condicédo
como, por exemplo, em SCA sem supradesnivelamento do segmento ST tal

beneficio na mortalidade ainda nado esta claramente definido®'’.

No estudo Global Registry of Acute Coronary Events (GRACE), um
grande registro sobre pacientes atendidos por SCA, o0s sangramentos mais
frequentes foram os de origem gastrointestinal (31,5%) e os relacionados a via de
acesso vascular (23,8%), inclusive sendo estes 0s mais prevalentes entre pacientes

submetidos & estratégia invasiva®®.

Em analise conjunta de 17.393 pacientes coronarianos agudos
submetidos a intervengdo percutanea e incluidos em diversos estudos randomizados
contemporaneos®®, foi demonstrada prevaléncia de sangramento total de 5,3%, dos

quais 2,1% (38,6%) relacionados a via de acesso vascular.
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Embora o real impacto da prevencao de complicacdes no acesso vascular
e de sangramentos de menor intensidade nao esteja bem estabelecido, a sua
ocorréncia estad relacionada a aumento de mortalidade e a piores desfechos,
inclusive isquémicos®, devido a menor aderéncia a terapia antiplaquetaria e
antitrombdtica pelo paciente durante e apds a alta hospitalar, sendo esta né&o
aderéncia importante e reconhecido preditor de complicacdes®. De fato, pacientes
portadores de SCA gue desenvolvem sangramento grave exibem aumento de 2 a 10

vezes na taxa de mortalidade em um ano de evolugdo®>?*,

1.3 Grandezas radioldgicas e riscos associados a radiacao

Sédo conhecidos dois padrbes gerais de dano relacionados a radiacéo
ionizante: os efeitos deterministicos e os estocasticos. Os efeitos deterministicos sao
causados por irradiacao total ou localizada de um tecido, causando morte celular
ndo compensada pela reposicdo ou reparo, com prejuizos no funcionamento do
tecido ou 6rgao. Este efeito é do tipo tudo-ou-nada, em que existe um limiar de dose,
abaixo do qual a perda de células é insuficiente para prejudicar o tecido ou 6rgéo de
modo detectavel. Isto significa que os efeitos deterministicos sdo produzidos por
doses elevadas, acima do limiar nos quais a severidade ou gravidade do dano
aumenta com a dose aplicada e sao relacionados ao foco direcional de exposicao,
principalmente no paciente. Exemplos de efeitos deterministicos séo: eritema e
descamacdo seca na pele com a dose entre 3 e 5 Gy, descamacdo Umida acima de
20 Gy e necrose com dose acima de 50 Gy, geralmente ocorrendo apos laténcia de

3 a4 semanas.

Efeitos estocasticos sdo efeitos em que a probabilidade de ocorréncia é
proporcional & dose de radiagédo recebida, contudo sem a existéncia de limiar. Isto
significa que doses pequenas, mesmo abaixo dos limites estabelecidos por
recomendacdes de radioprotecdo, podem induzir tais efeitos. Entre estes efeitos,
destaca-se o risco oncolégico. A probabilidade de ocorréncia de um céncer radio-
induzido depende do numero de clones de células modificadas no tecido ou 6rgéo,
sendo que quanto maior a exposi¢ao, maior o numero de células afetadas e maior o

risco®*. O periodo de laténcia do cancer apés a exposicdo pode chegar a 40 anos.
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H& evidéncias recentes relacionando exposi¢des lateralizadas na regido esquerda
do cranio de quase 5 vezes maior que a direita em cardiologistas intervencionistas®,
e ainda relacionando médicos expostos a procedimentos radiolégicos e risco

aumentado de cancer de cabeca e pescoco®.

A dose de radiacao pode ser expressa de diferentes formas. A unidade
bésica de mensuracdo usada em protecédo radioldgica é a dose absorvida, definida
pela quantidade de energia depositada em um 6rgéo ou tecido pela radiacao dividida
pela massa do Orgdo, expressa em gray (Gy - Joules por quilograma). Essa
grandeza independe do tipo de radiacdo estudada, ou seja, é relacionada apenas a
quantidade de energia cinética das particulas carregadas por radiacao ionizante

transmitida em um determinado ponto.

Em relagdo a massa de ar atingida, € chamado “Air Kerma” (AK) (kerma -
kinetic energy released in material), também expressa em Gy. Uma terceira medida
comumente utilizada é o Produto Dose x Area (DAP — dose area product), que é o
produto do AK e a area seccional do campo, sendo ajustada automaticamente para
tornar-se independente de variacdes na distancia da fonte e do tamanho do campo

irradiado?’, sendo expressa em Gy*cm?.

Como os efeitos biolégicos da radiacdo podem variar com a qualidade
(tipo e energia), para uma mesma dose absorvida (por exemplo, fétons provenientes
de qualquer energia tem impacto menor quando comparado a radiacfes
provenientes de néutrons) foi criado um conceito de ajuste, criando a grandeza dose
equivalente, que é a dose absorvida multiplicada por um fator de peso ou qualidade
adimensional especifico para cada tipo de radiacdo (por exemplo, 1 para raios-X e

20 para particulas alfa, fragmentos de fissdo e nucleos pesados).

A dose equivalente, apesar de também ser medida em Joules por
quilograma, € definida como Sievert (Sv) em homenagem ao fisico sueco Rolf
Maximilian Sievert. A equivaléncia referente aos pesos da radiacdo encontra-se a

seguir (Tabela 1)%.

Para efeitos de célculo neste estudo, essa serd a grandeza utilizada na

descricdo dos campos encontrados nas analises de camara de ionizacdo. A
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descricdo das dosimetrias serd realizada através da grandeza dose individual,

descrita a seguir.

Tabela 1. Valores de peso da radiacao

Tipos e intervalos de energias

Fator de peso da radiacao

Foétons (todas as energias) 1
Elétrons e muons, todas as energias 1
Néutrons < 10 KeV 5
Néutrons 10 KeV - 100 KeV 10
Néutrons 100 KeV a 2 MeV 20
Néutrons 2 MeV a 20 MeV 10
Néutrons > 20 MeV 5
Prétons (ndo de recuo) > 2 MeV 5
Particulas alfa, fragmentos de fissdo e nucleos pesados 20

KeV: kilo elétron-volt; MeV: mega elétron-volt.

Para mensuracdo de impacto biolégico temos a dose efetiva, grandeza

habitualmente utilizada para mensurar individuos expostos, sendo esta a soma

ponderada (j& multiplicada pelo peso de cada radiagdo a cada 6rgdo, somando

100%) das doses equivalentes em todo o corpo (Tabela 2)*°. Essa medida expressa

impacto derivado da dose absorvida ao tecido humano® e é quantificada também

em Sv?®. Esta grandeza ajusta o risco global do tecido de acordo com a dose

7

recebida e o tipo de energia a que estd exposto, porém ndo € diretamente

mensuravel, pois seria praticamente impossivel registrarmos a somatéria das doses

equivalentes recebidas em cada 6rgao e multiplicadas pelo fator de peso individual

deste.
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Tabela 2. Valores de peso para célculo da dose efetiva

Tecido ou Orgéo Fator de peso no calculo
Gonadas 0,2
Medula éssea 0,12
Cdlon 0,12
Pulmé&o 0,12
Estbmago 0,12
Bexiga 0,05
Mama 0,05
Figado 0,05
Esb6fago 0,05
Tireoide 0,05
Pele 0,01
Superficie 6ssea 0,01
Restante do corpo* 0,05

* Restante do corpo: cérebro, intestino grosso superior, intestino delgado, rins, misculo, pancreas, baco, timo e

Utero.

No célculo das dosimetrias pessoais ao longo do tempo de profissionais
ocupacionalmente expostos a radiacéo foi definida ainda uma grandeza operacional,
0 equivalente de dose efetiva ou dose individual, um reflexo da exposi¢éo global
estimada através da dosimetria posicionada no térax. Assim, o calculo de impacto
total é realizado através da multiplicacdo da dosimetria registrada no térax pelo fator
de correcdo para fotons devidos a exposicdo externa para dose individual
(fator f= 1,14 Sv/IGy) e expressa em Sv*'. Esta é a medida mais direta disponivel do
risco oncologico e frequentemente utilizada em diretrizes de radioprotecdo, sendo
este valor o habitualmente encontrado nos relatérios mensais de exposicao

ocupacional.
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O tempo de fluoroscopia (tempo em que o aparelho esta efetivamente
gerando imagens através da emissao de radiacdo), embora menos detalhado quanto
a impacto biolégico, € um parametro também frequentemente utilizado em estudos
prévios. O resumo das unidades radiolégicas de acordo com objetivo da mensuracao

encontra-se descrito na Tabela 3.

Tabela 3. Nomenclatura de doses radioativas

Medida de radiacao Unidade

Unidade de dose absorvida gray (Gy - J/kg)
Quantidade de dose absorvida por massa de ar Air kerma (Gy - J/kg)
Dose absorvida de radia¢do por uma dada area de superficie DAP (Gy/cmz)
Medida de dano biolégico a tecidos humanos Sievert (Sv)

Dose efetiva (impacto multiplicado por peso da radiagéo) Sievert (Sv)

Dose individual (dose efetiva multiplicada por fator f= 1,14) Sievert (Sv)

1.4 Exposicéo ao paciente

Uma preocupagdo maior no contexto atual no qual jA ha embasamento do
beneficio ao paciente é o potencial de exposicdo aumentada a radiacéo ionizante®,
podendo ser esta uma limitacdo da técnica. Em média, a angiografia coronaria e a
angioplastia correspondem, quanto a exposicdo a radiacdo, a 300 e 1.000
radiografias, respectivamente®. Tais exposicdes podem causar danos temporarios
ou mesmo permanentes, em correlacéo direta a intensidade da radiagdo absorvida,
especialmente quanto a gbnadas e tecidos cutaneos. Tais efeitos deletérios foram
avaliados em pacientes expostos e podem ser estimados de acordo a tabela a
seguir (Tabela 4)%.



Tabela 4. Efeito de exposi¢des radioldgicas agudas localizadas
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Dose absorvida (Gy)

Sintomatologia

0,3 Esterilidade temporaria no homem
5 Catarata: quanto maior a dose, maior a velocidade de estabelecimento do
processo; conjuntivite aguda de pouca gravidade
3 Esterilidade temporaria na mulher
>4 Epilacdo temporaria
5 Esterilidade definitiva no homem
Radiodermite eritematosa que se manifesta oito dias apds a exposi¢éo por
6al2 it o . ~
dor e vermelhidao; frequentemente substituida por pigmentagéo acentuada
16 a 20 Radiodermite exsudativa (bolhas, lesdes) que regride em 5 ou 6 semanas
o5 Radiodermite e radionecrose que se manifesta por eritema precoce, dor e

exsudacéo; o processo evolui para ulceragdo do tecido

Vérios estudos sugerem diferencas entre as técnicas de acesso radial e

femoral relacionadas a exposicao radiologica. A maior parte desses dados apenas

infere maior exposicao a radiacdo, tanto ao operador quanto ao paciente, dados

derivados principalmente de maior tempo de fluoroscopia (Tabela 5), porém sem

parametros objetivos que mensurem maior exposicao efetivamente absorvida. A

avaliacdo desta exposicdo como medida do risco iatrogénico ao paciente per se ndo

€ necessariamente direta. Por exemplo, o0 AK s seria correspondente a dose

impactada diretamente na pele do paciente caso ndo houvesse movimento de

angulacdo do campo durante o0 mesmo. De qualquer forma, a exposicao radiologica

do paciente a niveis maiores que 2.000 mGy indica ultrapassagem de limiar de efeito

deterministico, e niveis maiores que 5.000 mGy em AK ou 500.000 mGy*cm? no

DAP recomendam seguimento posterior®*.
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Tipo Estudo Procedimento n Fem_oral RaQ|aI p
(min) (min)
Achenbach et al*® AC 310 4,7 5,6 NS
Brueck et al*® AC 1024 5,8 9,0 0,001
Randomizados | Jolly et al*’ ICP 7.021 8,0 9,3 <0,001
(n: 10.484)
Lange et al*® AC 210 2,1 2,7 <0,001
Pancholy et al*® AC 1.919 1,3 1,32 0,18
Observacionais
(" 5.666) " AC 1.016 4,0 6,3 <0,001
Farman et al
ICP 10,3 6,1 0,02
Geijer et al** ICP 169 13,2 13,0 NS
AC 1.466 2,9 41 0,002
Lehmann et al*?
ICP 9,7 8,9 NS
Lo et al®® NE 59 8,0 10,5 NS
Looi et al** AC 1.001 41 53 <0,01
AC 1.813 2,3 4.4 <0,001
Neill et al*
ICP 9,4 12,0 <0,001
AC 142 4,6 7.5 0,003
Sandborg et al*®
AC+ICP 12,5 18,4 0,13

AC: angiografia coronaria; ICP: intervengdo coronaria percutanea; NE

A auséncia de dados qualitativos e

: ndo especificado; NS: ndo significante.

randomizados

identificando

efetivamente a tendéncia de exposicdo radiologica elevada relacionada a via de

acesso dificultam a analise mais minuciosa, como a avaliacdo mais detalhada se a

maior exposicdo decorre da técnica em si ou da experiéncia do operador,

relacionada, por exemplo, ao tempo de fluoroscopia. Os estudos que avaliaram

diretamente a dose absorvida pelo paciente (Tabela 6) sdo conflitantes, dificultando

maior analise de impacto, principalmente quando interpretados no contexto do
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beneficio clinico da técnica radial decorrente da redugdo dos riscos de
sangramento®’.
Tabela 6. Exposicao a radiacéo e contraste de acordo com o acesso
Tipo Estudo Medida N Femoral Radial D p
DAP (mGy*cm?) 307 3.199 3.737 NS
Ag?enbach et
al Volume de
contraste (mL) 9 88 NS
Brueck etal®® | DAP (Gy*cm?) 1.024 38,2 41,9 0,034
Randomizados | Jolly et al*’ Volume de 7.021 180 181 NS
(n: 10.481) contraste (mL)
Lange et al*® DAP (Gy*cm?) 210 21,9 23,2 NS
Fluoroscopia 1,30 (min) 1,32 (min)
39 | (min), DAP 25,37 27,65
Pancholy et al (Gy*cm?) e AK 1.919 (Gy*cm?) (Gy*cm?) NS
(mGy) em AC 421 (mGy) | 485 (mGy)
Observacionais Exposicéo a
radiacao (USv) 420 37,5 59,0 <0,001
Brasselet et al*®
Exposicdo a
radiacao (USv) 103,0 125,5 <0,01
em AC+ICP
Volume de
contraste (mL) 1.466 125 120 NS
Lehmann et al*? Cx
Exposicao a
radiacdo (USv) 10,1 11,3 NS
em AC+ICP
Lo et al® DAP (Gy*cm?) 59 31,0 33,9 NS
2
DAP (mGy*em®) | 4 g13 1.657 1.837 <0,001
em AC
Neill et al*®
2
DAP (mGy*cm?) 3.392 3.682 NS
em ICP ) )
2
DAP (Gy*cm’) 142 38 51 0,003
em AC
Silgldborg et
al 2
DAP (Gy*cm®)
em AC+ICP ar 5 0,013

DAP: dose area product; AC: angiografia coronaria; ICP: intervencdo coronaria percutanea; NS: ndo significante.
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15 Exposicéo ao operador

Médicos cardiologistas intervencionistas sdo rotineiramente expostos a
radiacdo ionizante, e dentre os profissionais expostos rotineiramente a radiacéo, 0s

cardiologistas intervencionistas s&o os que acumulam maior carga recebida®.

Consequentemente, operadores de técnicas intervencionistas radiolégicas
tém como principio a obtencdo do principio As Low As Reasonably Achievable
(ALARA)*| limitando a duracdo da exposicdo, aumentando a distancia da fonte de
radiacdo e mantendo escudos de protecdo radiolgica. As literaturas nacional®® e
internacional®®>! referem efeitos deletérios (Tabela 7) e padrées maximos de

recomenda¢do quanto a exposicdo acumulada por ano, de acordo com a area

afetada, aos funcionarios da salde expostos a radiacdo ionizante (Tabela 8)°2.

Tabela 7. Efeito de radioexposi¢cdo aguda em adulto

Forma

Dose absorvida

Sintomatologia

Infra-clinica

Inferior a 1 Gy

Auséncia de sintomatologia na maioria dos individuos

Reac0bes gerais

Astenia, nduseas, vomitos (3 a 6 hs. ap6s a exposi¢ao;

leves 12 Gy sedag&o em 24 hs.)

Hematopoiética 24 G Func&o medular atingida: linfopenia, leucopenia

leve y trombopenia, anemia; recuperagdo em 6 meses

Hematopoietica 4-6 Gy Func&o medular gravemente atingida

grave

DL50 4,0-4,5 Gy Morte de 50% dos individuos irradiados

_Gastr_o- 6-7 Gy Diarreia, vdmitos, hemorragias, morte em 5 ou 6 dias

intestinal

Pulmonar 8-9 Gy Insuficiéncia respiratéria aguda, coma e morte entre 14 e
36 hs.

Cerebral Superior a 10 Gy Morte em poucas horas por colapso

DL50: dose letal mediana
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Tabela 8. Limites de doses equivalentes de radia¢éo a operadores

Area de exposicéo mSv/ano
Corporal total 50
Pele 300-500
Pés, méos 500-750
Cristalino 20-150
Feto (funcionaria em prenhez) 1
Tireoide e outros tecidos 150
20 mSv x ano por 5 anos consecutivos de trabalho ou 50 mSv
Dose efetiva anual em qualquer ano™
10 mSv x ano de trabalho®

Comparados aos estudos avaliando a exposicdo ao paciente, ha
relativamente pouca literatura com foco na exposicdo ao operador, sendo a maioria
estudos de radiacdo expressos em tempo de fluoroscopia, DAP ou AK. Dentre estes,
parece haver um consenso razoavel, inclusive em diretriz internacional®®, de que a

correlacdo entre o grau de exposicéo do paciente e do operador é positiva®“®,

com
um estudo demonstrando coeficiente de correlacéo r=0,68 e r=0,61 (p<0,0001) para
angiografia coronaria e angiografia coronaria seguida de angioplastia ad hoc

respectivamente, elevando 82,7% a exposicdo a radiacdo para o operador em
angiografias e 38,1% nos procedimentos de angioplastia ad hoc’.

Estudo diverso, embora ndo avaliando como objetivo primario a dose
acumulada pelo operador, estimou que em uma carreira de 20 anos de exposi¢cao
com uso exclusivo de técnica radial, o efeito cumulativo mesmo dentro dos niveis de
seguranca ocupacional resultaria em exposi¢ao adicional correspondente a 4 anos

de trabalho®.

Um limitador destes estudos é que a grande maioria destes tem carater

observacional. Dentre os estudos que realizaram analise multivariada®>#>*

, apenas
um demonstrou o uso da técnica radial como preditor independente de aumento da

dose de radiacéo®. Embora alguns estudos tenham demonstrado aumento de 25%
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a 50% na exposicao, os resultados ainda sdo muito heterogéneos e a diferenca
parece reduzir rapidamente com o actimulo de experiéncia do operador***®. Os
estudos que utilizaram dosimetros dedicados a avaliacédo direta da dose absorvida

pelo operador, de acordo com 0 acesso, estdo expostos na tabela (Tabela 9).

E digno de nota ainda que até o limite de nossa busca ndo foram encontrados
estudos que avaliassem separadamente regides expostas e radiossensiveis do
operador como, por exemplo, territério de gbnadas, possivelmente partindo do habito
de mensuracao ocupacional no térax e do pressuposto da protecdo pela cortina de
radioprotecdo inferior da mesa (Tabela 9). Visto que a maior fonte de radiacdo ao
operador ndo provém do feixe direto do tubo de raios-X, mas da radiacdo
disseminada® a partir do corpo do paciente, ndo é impossivel que o impacto varie

significativamente em cada técnica.

Atualmente, tanto a comunidade médica quanto os Orgdos de
regulamentacéo estao cientes do efeito oncolégico da radiagcéo ionizante em baixa
dose, assumindo as incertezas pela falta de evidéncias cientificas diretas para
calculo de risco, que pode ser 2 a 3 vezes maior ou menor que o estimado, e o limiar
conclusivo de risco pela exposi¢cao ocupacional por evidéncias epidemiologicas esta
a 50 mSv*3. Estudo que avaliou cardiologistas intervencionistas expostos a radiacdo
média de 4 mSv ao ano mostrou aumento de 2 vezes na presenca de linfécitos com
aberracdes cromossémicas e presenca de micronucleos, marcadores substitutivos
para o risco de cancer®®. Portanto, certamente a evidéncia cientifica, embora néo
conclusiva, € um alerta para efeitos praticos de orientacdo a protecdo contra a
radiacdo ionizante. O risco da exposicdo média deve ser considerado inclusive na
perspectiva de profissionais altamente expostos e ndo somente na média de
exposicdo, que pode ser bastante heterogénea dentro de um mesmo ambiente. Com
exposicdo de 5 mSv por ano, a incidéncia de cancer apds 20 anos de carreira é
estimada em 1 para 100, o que mesmo dentro dos limites de seguranca ocupacional,

n&o pode ser considerado um risco negligivel®>.



Tabela 9. Andlise de exposi¢cdo ao operador entre acesso radial e femoral
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Femoral | Radial . . Dose Dose
Estudo ) ") Tipo Tipo femoral radial p Local
Fancholy etalt | jqq 498 | Rd AC 2(2-4) | 2(2-3) | 072 | Torax
. 63 AC ,
Michaelt 63 63 Rd (CRM) 1,3+1,0 | 2,6#1,7 | <0,01 Toérax
. 63 ICP 13,9417, )
Michaelt 30 24 Rd (CRM) 8,1+7,1 6 0,25 Torax
Lo (sénior)* 25 25 | Ppr AC | 6156 | 64+47 | 085 C'aE‘gg“'a
Lo (trainee)* * 25 25 Pr AC 8,8+4,3 | 8565 | 0,86 C'aE‘gg”'a

% 48 13 (1- 29 (1- Braco
Brasselet 98 150 Pr AC 164) 195) <0,01 Esq.

4 48 41 (2- 69,5 (4- Braco
Brasselet 83 a0 Rt AC+ICP 360) 531) <0,01 Esq.
Lange* ®° 103 92 Rd AC 32+39 64+55 | <0,01 Térax
Lange* ®° 48 54 Rd ICP 110+115 | 166+188 | <0,05 Térax
Sandborg” *° 13 9 Pr | AC+ICP 55 170 <0,01 Dedo

* Doses expressas em pSv e como mediana. t Dose mediana em mrem. * Doses (DAP) em Gy*cmz.
Valores expressos como absolutos ou média + desvio padrdo ou mediana e percentis 25 e 75. Rd:
randomizado; Pr: prospectivo; Rt: retrospectivo; AC: angiografia coronaria; CRM: cirurgia de
revascularizagdo miocéardica; ICP: intervengdo coronaria percutanea.

1.6 Acesso radial esquerdo versus direito

A literatura disponivel sobre esta questdo € divergente, com estudos

demonstrando aumento do tempo de fluoroscopia com a técnica de acesso radial

direita em relacdo a esquerda®>°

60-62

, e outros indicando auséncia de diferenca
significativa entre estas™ ~“. A razdo pela qual o tempo de fluoroscopia seria
aumentado no acesso a direita refere-se a maior tortuosidade vascular e
consequente necessidade de navegacdo guiada por imagem. Contudo a

organizacdo tradicional do laboratério de hemodindmica é uma montagem



24

direcionada para realizacdo dos exames pelo lado direito do paciente, e isso
aumenta as dificuldades logisticas para realizacdo dos procedimentos via radial

esquerda.

Estudo recente incluindo grande nimero de pacientes demonstrou maior
exposicdo ao operador quando utilizada a técnica radial esquerda em relacdo a

direita ou & femoral, contudo sem variacdo no referente ao impacto ao paciente®®.

1.7 Dispositivos de radioprotecao disponiveis

Usualmente o conjunto padréo de protecdo radiolégica otimizado inclui
avental de radioprote¢cdo com equivaléncia a 0,5 mm de chumbo, colar de tireoide
com protecdo similar, 6culos de protecdo construidos em vidro plumbifero 0,75 mm,
cortina de vinil plumbifero na regido inferior da mesa cirlrgica e anteparo de vidro
plumbifero suspenso deslocavel, ambos de 0,5 mm de equivaléncia de chumbo. Tal
conjunto é adotado globalmente e efetivo na protecdo de 95% da radiacédo a qual é

exposto o operador®®.

Dispositivos adicionais tém sido desenvolvidos visando reduzir a
exposicdo do operador a radiacdo, havendo desde protétipos ainda sem estudos
clinicos. Tais dispositivos incluem lencéis de radioprotecdo®” e mesas extensoras

com anteparos plumbiferos®®®

, € de uma maneira geral demonstrando reducao de
exposicdo a radiacdo de até 30%. Contudo em grande parte sdo protétipos em
desenvolvimento ou ainda carecem de avaliagcdo clinica e sua adocdo nédo é

disseminada.

Tal contexto revela um campo para pesquisa e desenvolvimento na
avaliacdo do impacto da técnica radial quanto a exposicéo radiologica ao paciente e
ao médico operador, e ainda para o desenvolvimento de estratégias com o objetivo
de facilitar a realizacdo dos procedimentos por essa via de acesso, com o potencial

de reduzir a exposicao a radiacao ionizante.
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2. HIPOTESE

A hipétese deste estudo é que em pacientes submetidos a estratégia
invasiva para estratificacdo da doenca coronaria aguda por operadores experientes,
a utilizacdo do acesso radial com uso do dispositivo radioprotetor dedicado de
suporte TRIPTable (TRansradial Intervention Protection Table) € superior a técnica
radial convencional e similar a técnica femoral quanto a dose de radiacédo total

acumulada recebida pelo operador.

Além disso, a hipotese secundaria € que o uso do dispositivo TRIPTable é
similar as técnicas femoral e radial convencional quanto a exposi¢cao do paciente a

radiacao e quanto as caracteristicas técnicas do procedimento.
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3. OBJETIVOS DO ESTUDO

3.1. Objetivo priméario

Comparar randomicamente a utilizacdo das técnicas femoral, radial
padrdo e radial com dispositivo protetor TRIPTable em pacientes portadores de
sindrome coronaria aguda e submetidos a estratificacdo invasiva com intencao de
tratamento percutaneo ad hoc, avaliando o impacto da exposicdo do operador a
radiacdo, mensurando a radiacdo acumulada recebida em trés pontos pré-

determinados (gbnadas, tireoide e olhos).

3.2. Objetivos secundarios

Avaliar entre as trés técnicas a exposicao radioldgica do paciente, tempo
total de procedimento, volume de contraste utilizado, taxa de sucesso, complicacdes
(sangramento, trombose de stent) e desfechos cardiovasculares maiores (morte,
infarto agudo do miocéardio, necessidade de revascularizacdo cirdrgica de

emergéncia ou acidente vascular cerebral).
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4. RACIONAL DE DESENVOLVIMENTO DO DISPOSITIVO TRIPTable

4.1 Curva de isodose

Foi utilizado como base racional um estudo prévio da curva de isodose
obtida com 0 mesmo equipamento de fluoroscopia utilizado durante todas as fases
do estudo (Philips, Allura Xper FD20). A curva base sem equipamentos de
radioprotecdo instalados conforme mensurada em phantom padréo de acrilico foi
publicada previamente e demonstra o padréo de radiacdo disseminada conforme a

emiss&o a partir do tubo de raios-X"°.

Embora nado tenha sido localizado estudo de seu padrédo apos instalagcédo
de equipamentos de radioprotecdo obrigatérios conforme normas vigentes, é
demonstrado o maior impacto na altura de 120 cm e predominancia ainda de
impacto na linha de 90 cm quando comparada a altura de 150 cm (localizacéo
habitual de dosimetros ocupacionais). Nesse estudo, € evidenciada ainda a
importancia da distancia da fonte relativa a radiagdo. Como exemplo, a distancia de
70 cm do foco temos a radiacdo de 11.600 uSv/h e a 100 cm de afastamento temos
a radiacdo equivalente a 5.730 pSv/h, ou seja, reducdo de 50,6% no impacto

radiolégico com distanciamento de apenas 30 cm.

As curvas de isodose frontais e em altura podem ser visualizadas nas

Figuras 1 e 2 (paginas 81 e 82), respectivamente.

4.2 Abordagem técnica

O dispositivo TRIPTable foi desenvolvido apds observacédo detalhada das
caracteristicas do procedimento via radial, visando a abordar com solug¢des de

engenharia aspectos néo atendidos com os dispositivos disponiveis.

Em primeiro aspecto, a necessidade de suporte fisico para realizagdo dos
procedimentos radiais tem poucas opc¢des de resolugcdo, em sua maioria provida por
anteparos de material radiotransparente plastico ou similar derivados do préprio

apoio de repouso do braco do paciente tais como bandejas ou traves moéveis. Tal
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solugcéao, embora funcional e de baixo custo, dificulta a hiperextensdo do punho do
paciente para facilitacdo da técnica de acesso radial, principalmente na fase inicial
da curva de aprendizado, e ndo padroniza posicionamento do operador em relacdo a
mesa. Esse detalhe é fundamental na radioprotecéo, pois para uma fonte puntiforme
de radiagdo emitindo em todas as dire¢bes, a fracdo de radiacéo recebida depende
da distancia entre a fonte e o operador, variando inversamente com o quadrado da
distancia da fonte. Assim, um dispositivo que force a padronizacdo do
posicionamento do operador pode reduzir a radiacdo recebida na medida em que

distancia 0 mesmo do tubo de raios-X inferiormente posicionado.

A solucgéo encontrada foi a definicdo de um percurso vazado em anteparo
de policarbonato com duas posicfes, uma para a realizacdo da puncéao radial e a
segunda para posicionamento do braco ao longo do corpo do paciente, forcando o
operador a situar-se em uma posicdo semelhante a da puncdo femoral. Foi
associado a este um sistema de suporte para 0 antebragco anatomicamente
desenhado e com borda distal curva para extensdo do punho, construido sobre um
pivd inferior para fixacdo mével no percurso vazado do anteparo de suporte,
facilitando a punc¢éo e posicionamento padronizado em dois tempos, proporcionando
ainda suporte rigido ao material de trabalho na regido entre o acesso e o operador.

O segundo ponto refere-se a adicdo de escudo radiopaco, sem que haja
dificuldade de visualizagcdo do procedimento pela interposicdo deste anteparo
durante aquisicdo das imagens fluoroscopicas, e sem obstruir o caminho percorrido
pelo tubo de raios-X inferiormente. O desenvolvimento foi direcionado a construgéo
de uma placa plumbifera na regido inferior do anteparo de policarbonato de suporte,
vedando a irradiagdo do campo, inferiormente limitada pela cortina de vinil
plumbifero padrdo e superiormente pelo préprio anteparo, desenhado apés
delimitagdo das angulagbes maximas do campo de visualizacdo do procedimento de

forma a n&do obstruir a imagem radiolégica.

Apoés essa etapa do desenvolvimento do protétipo, seguiu-se a fase pré-
clinica do estudo, com mensuracdo da radiacdo em procedimento simulado
utilizando pontos de medidas e angulacfes pré-estabelecidas, visando verificar a

efetividade do dispositivo em condi¢des controladas de laboratorio.
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A metodologia do teste radiolégico conforme realizado e seus resultados
estdo descritos nos topicos especificos. O projeto com patente requerida da

TRIPTable encontra-se no anexo B (pagina 80).
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5. DELINEAMENTO DO ESTUDO

Ensaio clinico prospectivo, randomizado, unicéntrico, comparativo entre a
técnica femoral padréo, técnica radial com dispositivo TRIPTable e a técnica radial

padrdo na exposicao do operador a radiacao ionizante.

A primeira fase do estudo (fase pré-clinica) foi realizada pela qualificacéo
em teste laboratorial controlado do dispositivo TRIPTable quanto a efetividade de
radioprotecdo através da realizacdo de campimetria radiolégica em condi¢cGes basais
da técnica femoral, radial com e sem o dispositivo protetor, posicionando o sensor
radiologico em locais de simulacdo de posi¢cao usual do operador em relacdo a mesa
cirtrgica nas diferentes técnicas e com avaliagdo de possiveis limitagdes do arco ou

da imagem radiolégica.

A segunda fase do estudo (fase clinica) foi definida como a avaliacao
prospectiva randomizada (1:1:1) de 108 pacientes e sequencialmente submetidos ao
cateterismo cardiaco com proposta a tratamento percutaneo ad hoc, alocados para
as técnicas padrédo femoral e radial e técnica radial com uso de TRIPTable (36 por
grupo), avaliando a radiacdo absorvida pelo operador mensurada por dosimetria
acumulada total e individualmente em trés diferentes pontos (gbnadas, tireoide e
olhos), além de radiacdo recebida pelo paciente e caracteristicas clinicas, do
procedimento e de desfechos. O fluxograma do estudo encontra-se demonstrado

graficamente na Figura 3 (pagina 83).

Um dos aspectos observados foi a possibilidade de viés devido a
impossibilidade de “cegamento” do operador quanto a técnica utilizada. Assim, foi
pré-estabelecida a andlise comparando os resultados do estudo a coorte de
caracteristicas clinicas e critérios de inclusdo similares proveniente de estudo
externo (ARISE - NCT01653587 - AngioSeal Versus Radial Approach in Acute
Coronary Syndrome). O estudo ARISE foi um estudo prospectivo, randomizado, que
teve por objetivo comparar a utilizacdo da técnica radial e da técnica femoral com o

emprego do Angio-Seal™

em pacientes com sindrome coronaria aguda sem
supradesnivel do segmento ST, como estratégias para reducdo de complicacdes

vasculares. A analise refere-se a caracteristicas clinicas, dos procedimentos, tempo
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de fluoroscopia e incidéncia de desfechos em operador com desconhecimento dos
objetivos da avaliacdo de radiacdo especificos conforme este estudo atual,

possibilitando assim a exclusdo de efeito Hawthorne.

Para analise dos principais focos de risco biolégico do operador foram
definidos trés pontos de posicionamento dos dosimetros termoluminescentes, sendo
colocados entre os olhos (para avaliagcdo do cristalino), nas regides da tireoide e das
gbnadas. Todos os dosimetros foram posicionados sobre o avental plumbifero ou a
frente dos Oculos de protecédo, e registrados em mSv conforme referido no campo de

definicdes deste estudo.
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6. DEFINICOES

Radiacdo ao paciente: para avaliacdo da radiacdo ionizante a qual o
paciente esta exposto foram analisados trés parametros de emissédo da estacéao de
fluoroscopia: tempo de fluoroscopia, produto dose x area (DAP — Dose Area Product)

e impacto em relacdo a massa de ar (AK - Air Kerma)

Tempo de fluoroscopia: definido pelo tempo de emissédo de radiacao
ionizante durante o procedimento objetivado, mensurando a necessidade de
aguisicdo de imagens radiolégicas e consequentemente a exposicdo do paciente a

radiacao.

Dose absorvida pelo operador: foram utlizadas 4 etapas de 9
dosimetros termoluminescentes de fluoreto de litio com limiar de 1 uGy a 10 Gy,
registrado como dose individual (em mSv; f= Gy*1,14), encapsulados em
embalagem pléstica para protecéo e identificados de acordo com a posi¢ao indicada
para uso acima do avental plumbifero (gbnadas, tireoide ou olhos), a

aproximadamente 0,80 m, 1,30 m e 1,70 m de altura, respectivamente:

e Dosimetro de gbnadas — abaixo da linha de cintura, central, sobre as gbnadas
e Dosimetro de tireoide — locado em regido cervical anterior, sobre a tireoide

e Dosimetro de olhos — na fronte do operador em regido central entre os olhos

Sucesso do procedimento: definido como a realizagéo de procedimento
diagndstico sem intercorréncias ou quando na intervencdo coronaria percutanea for
atingida reducdo da estenose para didmetro <30%, com manutencdo ou
restabelecimento de fluxo anterdgrado normal (TIMI grau 3), e auséncia de
complicagbes clinicas graves (morte, IAM, ou cirurgia de revascularizagéo

miocardica).

Sucesso do dispositivo: definido como a obtencdo do procedimento
objetivado sem necessidade de cruzamento entre as técnicas por problemas

relacionados ao suporte ou a dificuldade de visualizacao da imagem.
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Cruzamento entre as técnicas: necessidade de mudanca da via de
acesso inicialmente determinada pelo método randdémico para efetivacdo do

procedimento proposto.

Sangramento grave: sangramentos de acordo com critérios BARC
(Bleeding Academic Research Consortium)’* do tipo 3 (3a: sangramento com queda
de hemoglobina 23 e <5 g/dL, ou transfusdo de concentrado de hemacias; 3b:
sangramento com queda de hemoglobina =5 g/dL, tamponamento cardiaco ou
sangramentos que requeiram intervencdo cirdrgica ou drogas vasoativas
intravenosas; 3c: hemorragia intracraniana ou subcategorias confirmadas por
autopsia, exame de imagem ou puncao lombar, ou sangramento intraocular com
comprometimento da visdo) ou do tipo 5 (5a: sangramento fatal provavel; 5b:

sangramento fatal definitivo).

Trombose de stent: definida de acordo com os critérios ARC (Academic
Research Consortium) como definitiva (sintomas sugestivos de uma sindrome
coronariana aguda e confirmacdo angiografica ou em anatomia patoldgica da
trombose de stent), provavel (morte ndo explicada no prazo de até 30 dias do
implante ou qualquer infarto do miocérdio no territério do vaso alvo tratado
previamente sem confirmacdo angiografica de trombose de stent) ou possivel
(qualquer morte ndo explicada ap6s 30 dias do implante) e com base no tempo
decorrido desde o implante, como aguda (até 24h), subaguda (>24h a 30 dias),

tardia (>30 dias a 1 ano) e muito tardia (apds 1 ano).



34

7. POPULACAO DO ESTUDO

Os pacientes foram recrutados no Hospital das Clinicas de Marilia —

Marilia/SP, ap0s admissdo no setor de urgéncia e emergéncia local, durante o
periodo de julho de 2014 a julho de 2015.

7.1. Critérios de inclusao

e Pacientes com diagnostico de SCA com supradesnivel eletrocardiografico do

segmento ST definido como:

o

o

Quadro clinico compativel com nova manifestacdo ou padréo de piora
de dor toracica caracteristica de isquemia, ocorrendo em repouso ou

com esforco minimo, com duracao superior a 10 minutos e;

Supradesnivel do segmento ST =21 mm em pelo menos 2 derivagdes

contiguas, com encaminhamento a cinecoronariografia com

possibilidade terapéutica ad hoc.

e Pacientes com diagnostico de SCA definido por sintomas isquémicos sem

supradesnivel do segmento ST (angina instavel ou IAM sem supradesnivel do

segmento ST) definidos como:

o

o

Quadro clinico compativel com nova manifestacdo ou padrdo de piora
de dor toracica caracteristica de isquemia, ocorrendo em repouso ou

com esforco minimo, com duracao superior a 10 minutos e;

Ao menos um dos itens a seguir: A) alteracdes no eletrocardiograma
compativeis com nova isquemia (depressao do segmento ST de pelo
menos 1 mm, elevacdo transitéria do segmento ST, elevagdo do
segmento ST <1 mm, ou inversdo da onda T >3 mm em pelo menos 2
derivacdes contiguas); B) enzimas cardiacas (CK-MB ou troponina T
ou |) acima do limite superior da normalidade; C) pacientes >60 anos,
sem alteragbes eletrocardiograficas ou de marcadores de necrose
miocardica, mas com documentacao prévia de doenca aterosclerdtica

coronaria (DAC), confirmada por hospitalizacdo pregressa por IAM,
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procedimento anterior de revascularizacdo miocérdica percutanea ou
cirirgica, DAC significativa atestada em coronariografia, ou prova

funcional positiva para isquemia miocardica;

Intencd@o de submeter o paciente a estratégia invasiva precoce, consistindo na
realizacdo de coronariografia imediatamente seguida de intervencao coronaria
percutanea (ICP), quando aplicavel, desde emergencialmente até as

primeiras 72 horas ap6s a admissao;

Paciente ter sido informado da natureza do estudo e concordar com seus
termos gerais e ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

conforme aprovacgéo pelo Comité de Etica em Pesquisa do respectivo centro;

Paciente adequado para realizacdo de coronariografia e ICP tanto pelo

acesso radial quanto pelo femoral, sendo pré-requisitos:

o A) artéria radial palpavel com teste de Allen ou teste oximétrico
normais; B) familiaridade do operador com a utilizacdo das técnicas

radial e femoral;

C) concordancia do operador em utilizar a via de acesso designada

pelo processo de randomizacéao.

Critérios de exclusao
Idade inferior a 18 anos;
Gravidez;

Uso crénico de antagonistas da vitamina K, inibidores diretos da trombina, ou

antagonistas do fator Xa de administragéo oral;

Hipersensibilidade a antiplaguetarios e/ou anticoagulantes;
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Sangramento ativo ou risco elevado de sangramento (insuficiéncia hepatica
grave, Ulcera péptica ativa, clearance de creatinina <30 mL/min, contagem de

plaguetas <100.000/mm?®);
Hipertensédo arterial sistémica nao-controlada;
Choque cardiogénico;

Cirurgia de revascularizagao miocardica prévia com emprego de =1 enxerto

de artéria mamaria interna ou radial;

Insuficiéncia arterial periférica crénica documentada, impossibilitando a

utilizacao da técnica femoral;
Doenca concomitante grave, com expectativa de vida inferior a 12 meses;

Condicbes médicas, geograficas, ou sociais que inviabilizem a participacdo no
estudo, ou incapacidade de compreender e assinar o Termo de

Consentimento Esclarecido.
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8. PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

8.1. Processo de randomizacao

ApoOs aplicacdo do TCLE, os pacientes foram randomizados 1:1:1, para
realizacdo de coronariografia seguida de ICP quando indicada, através das técnicas
femoral, radial, ou radial com uso da TRIPTable, empregando-se uma sequéncia
aleatoria, obtida através de algoritmos computacionais e mantida em envelope néo-

translucido e fechado, permitindo o ocultamento do processo de alocacao.

8.2. Coronariografia

A coronariografia, tanto pelo acesso radial direito quanto pelo acesso
femoral direito, foi efetivada através da técnica de Judkins com utilizacdo de
introdutores arteriais e cateteres pré-moldados para canulacao seletiva das artérias
coronérias esquerda e direita, podendo-se proceder a mudanca no formato da curva
ou didmetro dos dispositivos caso necesséario, a critério do operador. A
ventriculografia esquerda foi realizada rotineiramente, com cateter igualmente a
escolha do operador. O campo recomendado para visualizacdo padrao foi definido a
22" para visualizagado coronaria com velocidade de 15 quadros por segundo e 31"
para ventriculografia com velocidade de 30 quadros por segundo, sendo a
intensidade da fluoroscopia regulada automaticamente pelo equipamento a cada

incidéncia durante o procedimento.

8.3. Intervencao coronaria percutanea

A ICP foi indicada quando da identificacdo de lesdo presumivelmente
culpada pelo evento clinico adjacente, com gravidade de diametro de estenose
270%, exibindo alta probabilidade de sucesso angiografico, sendo idealmente
realizada imediatamente ap0s o término da coronariografia e ventriculografia
esquerda. Pacientes com coronariopatia multiarterial foram submetidos a ICP apos

concordancia da indicacéo entre o cardiologista clinico e intervencionista.
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Os procedimentos foram realizados conforme recomendacdes e preceitos
estipulados pelas diretrizes vigentes, inclusive quanto a farmacoterapia
anticoagulante e antitromboética adjunta. Embora estudos mais recentes defendam o
periodo de aprendizagem mais curto com até 50 procedimentos’?, os consensos
disponiveis ainda recomendam ao menos 100 angioplastias eletivas realizadas
durante a carreira, com taxa de cruzamento <4% para qualificacdo de acesso radial
em angioplastias primarias’®, ou ao menos 80 procedimentos pela via radial por
ano'’. Visando evitar com seguranca o efeito da curva de aprendizagem, os
operadores habilitados ao estudo deveriam ter realizado no dltimo ano ao menos
350 procedimentos totais ou ao menos 100 procedimentos terapéuticos (incluindo
angioplastias primarias) executados por cada via de acesso para qualificacdo de
experiéncia. O numero de projecdes necessarias ao desenvolvimento do
procedimento, bem como uso de técnicas de detalhamento do stent ou escolha da

técnica cirdrgica utilizada foram definidas pela escolha do operador individualmente.

8.4. Acompanhamento pds-procedimento

Os pacientes foram acompanhados durante todo o periodo intra-
hospitalar até o0 momento de alta, com retorno clinico periddico conforme a rotina da
instituicdo. Apds a alta hospitalar os pacientes foram encaminhados a rotina
ambulatorial de seguimento da instituicAo com orientacdo de contato e retorno em
caso de algum sinal de alarme (desconforto em local de acesso, sangramento, etc.)
ou qualguer evento inesperado que gere duvida sobre relacdo com o0s

procedimentos do estudo.

8.5. Protecdo radioldgica

Os operadores usaram em todos os procedimentos 0 conjunto completo
de radioprotecao usual, incluindo avental de chumbo, colar protetor de tireoide e
Oculos com vidro plumbifero, conforme Figura 4 (pagina 84), além de escudo movel
suspenso e saia de vinil plumbifero inferior, demonstrados nas Figuras 5 e 6
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(paginas 85 e 86), todos com equivaléncia de protecdo a 0,5 mm de chumbo exceto
quanto aos oOculos, estes com 0,75 mm de equivaléncia. A TRIPTable foi
desenvolvida com equivaléncia 0,75 mm de chumbo, sendo visualizada em fase de

construcdo na Figura 7 (pagina 87).

8.6. Teste radiolégico controlado - campo radiométrico

O teste de campo radiométrico com camara de fluoroscopia foi realizado
em laboratdrio de hemodinamica, com simulacdo de posicionamento do operador de
acordo com os trés grupos do estudo, em aparelho previamente calibrado (Philips,
Allura Xper FD20) no campo de 277 em posi¢ao padréo de suporte a procedimentos

radiais, utilizando todo o equipamento de protecao radiologica descrito.

Para mensuracdo de intensidade de radiacdo foi utilizada camara de
ionizacdo modelo Victoreen 450P pressurizada a 6 atm, sendo esta registrada em
uSv/h, visualizada na Figura 8 (pagina 88). Essa andlise foi realizada por uma

empresa externa especializada (Spectrum radioprotecao e consultoria Ltda.).

Para simulacéo de condi¢des de espalhamento de radiacdo do tronco de
um paciente real em procedimento foi utilizado phantom de acrilico de 31 cm de

largura preenchido com agua conforme protocolo radioldgico padrao.

A sequéncia de aquisicao de exposicao foi realizada de acordo com 5
projecdes padrdo sendo uma projecdo zero (angulacdo lateral e cranio-caudal zero)
e projecbes anguladas em 30 graus para as quatro diregcdes (cranial, caudal,
esquerda e direita) sendo avaliadas em sua totalidade para 3 situacdes distintas
(posicao radial, posicao radial com TRIPTable e posicédo femoral). Para simulagéo, a
posicdo femoral foi definida como operador na posi¢cao de trabalho 30 cm distante
caudalmente em relacdo a posicao radial, e ambas a 30 cm de distancia frontal do

tubo de raios-X, conforme Figura 9 (pagina 89).

Cada posicado teve mensurados 3 pontos definidos para simulacdo de
gbnadas, tireoide e olhos, assumindo o operador com altura média de 1,75 m. Assim
foram obtidas trés medidas padronizadas em 1,70 m, 1,30 m e 0,80 m de altura. O
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posicionamento padrdo do tubo de raios-X na posigdo “georeset” foi situado
suspenso a 50 cm do solo, com distancia entre mesa e tubo de 40 cm e detector tipo
plano a 30 cm acima da mesa, com posicionamento padrdo de acessorios de
radioprotecdo, demonstrados nas Figuras 10 e 11 (paginas 90 e 91). O resumo das
posicdes pré-definidas para teste controlado € apresentado na Tabela 10. Os
diagramas demonstrativos de sequéncia de testes com as respectivas projecdes
podem ser encontrados no Anexo D (pagina 89) e suas angulacdes conforme

Figuras 12 a 16 (paginas 92 a 96).

Tabela 10. Lista de projegdes sequenciais em teste radioldgico controlado

Posicéo Projec6es testadas*

Posicéo femoral 0° cranio-caudal / Q° lateral

30° caudal / Q° lateral

30° cranial / 0° lateral

0° cranio-caudal / 30° esquerda

0° cranio-caudal / 30° direita

Posicéo radial 0° cranio-caudal / Q° lateral

30° caudal / 0° lateral

30° cranial / 0° lateral

0° cranio-caudal / 30° esquerda

0° cranio-caudal / 30° direita

Posicéo radial com TRIPTable 0° cranio-caudal / Q° lateral

30° caudal / 0° lateral

30° cranial / 0° lateral

0° cranio-caudal / 30° esquerda

0° cranio-caudal / 30° direita

*medidas realizadas em trés alturas pré-definidas para cada projecao
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9. ANALISE ESTATISTICA

A analise primaria para objeto de avaliagdo estatistica do estudo foi a
comparacao entre a técnica radial e a técnica femoral, objetivando a exposicdo a
radiacdo ionizante em condicdo de mundo real e baseada na intencdo de
tratamento. Neste caso, independente de seguimento do procedimento diagndstico
ou ndo com angioplastia ad hoc, ou mesmo de crossover entre as técnicas, nédo
houve necessidade de troca ou retirada do dosimetro pelo operador, sendo

registrada a técnica inicial (intention to treat).

A hipétese do estudo foi a de que em méos de operadores experientes a
técnica radial com a TRIPTable € equivalente a técnica femoral quanto a exposicao
do operador a radiacao total cumulativa. Ndo ha analise clinica prévia do
dispositivo além dos dados, sendo este estudo um first-in-man. Para racional de
impacto de beneficio do dispositivo ao operador, baseamos a hip6tese minima de

significancia caso o dispositivo possa ser equivalente a técnica femoral.

O calculo do tamanho amostral foi estimado no objetivo primario como a
radiacdo cumulativa total recebida pelo operador nos trés dosimetros e estimada de
acordo com a comparacdo entre cada grupo de procedimentos. Considerando o
desfecho primério da analise cumulativa, o tamanho da amostra foi calculado para o

namero de dosimetros necessarios, ao invés do nimero de procedimentos.

Além da hipétese primaria de similaridade da técnica radial com o
dispositivo em relagéo a técnica femoral, é esperada ainda a reducdo da exposi¢ao
a radiagdo com o dispositivo TRIPTable em relacdo a técnica radial padréo, de
maneira similar ao encontrado no teste em condicfes controladas. Assim, os trés
grupos serdo individualmente objeto de comparagdo entre si, poréem a parte do

calculo visando ao objetivo primario do estudo.

Os dados encontrados no teste controlado demonstraram impacto
significativo com o uso do dispositivo em relacdo ndo sé a técnica radial, mas
também em relagdo a técnica femoral. Contudo, optou-se por escolher um cenario
de equivaléncia entre ambas as técnicas para célculo do tamanho amostral, devido a

possibilidade de cenario mais hostil na pratica clinica na qual a diferenca em favor
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do dispositivo em relacéo a técnica femoral fosse mais reduzida, como consequéncia
de, por exemplo, impossibilidade de posicionamento ideal do operador em relacao
aos dispositivos de radioprotecédo existentes durante procedimentos complexos, ou
mesmo quanto a impossibilidade de escolha prévia de angulacdo do feixe de

radiacdo previamente ao conhecimento anatdomico.

Estudos prévios®°°

gue compararam prospectivamente e de maneira
randomizada a técnica radial e femoral demonstraram aumento médio da radiacao
recebida pelo operador de 61,3% nos procedimentos de intervencdo coronaria

percutanea com a técnica radial. Langeevon et al.*®

avaliando a radiacao toracica
entre acesso femoral vs. radial demonstraram absorcdo media do operador por
procedimento de 20,9 + 13,8 uSv no grupo radial e 15,3 £ 10,4 uSv no grupo femoral
(p < 0,001). Assim, para cada grupo estimamos a diferenca de 6,45 uSv, com desvio
padrdo de 13,8 uSv, totalizando a amostra de 96 dosimetros (32 pacientes) para
cada grupo, objetivando teste com poder de 90%, probabilidade de erro alfa de 0,05
e erro beta de 0,10. Embora inicialmente tenham sido previstos 33 pacientes por
grupo’, foi optado por definir a amostra total de 36 pacientes por grupo para
margem de seguranca de 10%. Em analise secundéria foi comparada também a
radiacdo recebida em cada local especifico do operador entre as técnicas. A
radiacdo foi registrada em termos de dose absorvida (expressa em Gy — J/KQg) e
convertida de acordo com o fator de peso a dose equivalente para campos hao

uniformes (fétons = fator de peso 1).

O teste do qui-quadrado foi utilizado para testar a associacdo entre
variaveis nominais (categoricas) independentes, expressas em frequéncia e
percentagem. A analise de variancia (ANOVA) ou teste de Kruskal-Wallis foi usado
para verificar as diferencas entre os grupos, tanto inter-estudos como intra-estudo.
As variaveis continuas (numéricas) foram expressas em meédia + desvio padrédo ou
mediana e percentis 25 e 75%, conforme a distribuicdo dos valores amostrais.
Andlise multivariada foi realizada como tentativa de identificar preditores de impacto
radiologico. As conclusdes estatisticas foram discutidas ao nivel de significancia de
5% (p<0,05). O software utilizado foi o Statview 5.0 (SAS Institute).
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10. RESULTADOS

10.1. Resultados do teste radiolégico em condi¢cdes controladas

Foram observadas diferencas entre os grupos quanto ao nivel de
radiacdo direcionada ao operador. Os niveis atingidos nos diferentes locais de

mensuragao podem ser acompanhados na Tabela 11.

Tabela 11. Teste radiolégico controlado

Posicado 0°/Q° Cranial 30° Caudal 30° OAE 30° OAD 30°
Femoral
Gonadas 500 101 1.020 2.200 500
Tireoide 1.290 91 1.730 1.210 1.090
Olhos 230 14,2 135 280 131
Dose total 2.020 206,2 2.885 3.690 1.721
Radial
Gonadas 1.550 240 3.300 3.300 1.490
Tireoide 1.100 200 360 950 320
Olhos 810 13,7 148 164 96
Dose total 3.460 453,7 3.808 4414 1.906
TRIPTable
Gonadas 500 199 1.380 2.100 1.300
Tireoide 102 22 199 420 162
Olhos 47 11,2 48 122 84
Dose total 649 232,2 1.627 2.642 1.546

Unidade de medida da radiacédo: puSv/h. OAE: obliqua anterior esquerda; OAD: obliqua anterior direita.
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A andlise em relacdo a projecao femoral pode ser calculada através da
relacdo percentual entre a diferenca entre a medida da posicdo analisada e a
medida femoral dividida pela medida de radiacdo na posi¢cdo femoral x 100. Tal

analise pode ser evidenciada na Tabela 12.

Tabela 12. Valores em relacado a medida femoral

Posicédo 0°/Q° Cranial 30° Caudal 30° OAE 30° OAD 30°
Radial
Gonadas 210% 138% 224% 50% 198%
Tireoide -15% 120% -79% -21% -71%
Olhos 252% -4% 10% -41% -27%
Média 71% 120% 32% 20% 11%
TRIPTable
Gonadas 0% 97% 35% -5% 160%
Tireoide -92% -76% -88% -65% -85%
Olhos -80% -21% -64% -56% -36%
Média -68% 13% -44% -28% -10%

Valores negativos e sem sinais indicam, respectivamente, reducéo e elevacdo em relacdo a medida femoral.
OAE: obliqua anterior esquerda; OAD: obliqua anterior direita.

A somatoria total da dose de radiagéo recebida de acordo com a técnica,
conforme avaliada apos mensuracéo de todas as projecoes, pode ser acompanhada
no Grafico 1. A analise por projecéo € evidenciada no Grafico 2 e o impacto por local
de mensuracéo no operador € demonstrado nos Graficos 3 a 5. A relacdo dos niveis
de radiacdo encontrados nas técnicas radial e radial com TRIPTable em comparacéo

a técnica femoral sdo demonstrados nos Graficos 6 e 7.



Gréfico 1. Radiacao total acumulada nas 5 projecdes — por técnica
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Gréfico 2. Radiacao recebida por projecdo
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Gréfico 3. Radiacao recebida — Gonadas
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Gréfico 4. Radiacao recebida — Tireoide
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Gréfico 5. Radiagéo recebida — Olhos
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Gréfico 6. Radiacao recebida em relacdo a técnica femoral — total por projecdo
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Valores negativos e sem sinais indicam, respectivamente, reducéo e elevacdo em relacédo

a medida femoral. OAE: obliqua anterior esquerda; OAD: obliqua anterior direita.



48

Gréfico 7. Radiacao recebida em relacdo a técnica femoral — por local
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Valores negativos e sem sinais indicam, respectivamente, reducdo e elevacéo em relagcédo

a medida femoral.

10.2. Resultados do estudo clinico
10.2.1. Anédlise comparativa estudo ARISE versus TRIPTable

A primeira andlise tem por foco a verificagdo de viés derivado de efeito
Hawthorne, comparando estudo diverso aos dados encontrados entre 0s grupos do
estudo atual. Os resultados (Tabela 13) demonstram a similaridade entre os grupos
randomizados de ambas as coortes prospectivas, tendo homogeneidade na maior
parte das caracteristicas relacionadas a fatores de risco clinicos, com diferencas
pontuais entre 0s grupos quanto ao maior numero de pacientes com historico de
infarto do miocardio prévio na coorte TRIPTable, e tendéncia a maior nimero de

tabagistas na coorte ARISE, esta com significancia estatistica limitrofe.
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Tabela 13. Comparativo ARISE vs. TRIPTable — caracteristicas clinicas

Técnica

Caracteristicas clinicas
ARISE (n=108) TRIPTable (n=108) p-valor

Sexo feminino 34 (31,5) 45 (41,7) 0,12
Idade (anos) 64,0+ 11,0 61,4+ 135 0,12
IMC (kg/m?) 28,5+19,4 27,7+19,6 0,18
Hipertensao arterial sistémica 84 (77,8) 90 (83,3) 0,30
Diabetes mellitus 33 (30,5) 44 (40,7) 0,12
Clearance de creatinina (mg/dL) 82,6 + 30,2 77,4+ 36,7 0,26
Dislipidemia 47 (43,5) 46 (42,6) 0,89
Historia familiar de insuficiéncia coronaria 34 (31,5) 37 (34,3) 0,66
Tabagismo ativo 39 (36,1) 23 (21,3) 0,05
Infarto do miocardio prévio 5 (4,63) 15 (13,9) 0,02
Insuficiéncia renal crénica 8 (7,41) 13 (12,0) 0,25
Fracao de ejecao de VE 0,61 +0,16 0,59+0,12 0,22

Valores expressos em média e desvio padrdo ou em valores absolutos (n) e relativos (%). IMC: indice de massa

corporal; VE: ventriculo esquerdo.

Os dados encontrados referentes as caracteristicas dos procedimentos
(Tabela 14) demonstram maior nimero de casos submetidos a intervencéo coronaria
percutdnea na coorte ARISE, com relevante significAncia estatistica. Tal variagéo
reflete as diferencas na triagem para incluséo entre os estudos que, embora similar,

nao foi idéntica.

Os pacientes do estudo ARISE foram incluidos apds periodo de
internacdo de até 48h com curva de marcadores tipica, enquanto na coorte
TRIPTable os pacientes foram incluidos sequencialmente apds suspeita clinica de
sindrome coronariana aguda referente a critérios diagnésticos de admissao
(marcadores de necrose positivos, dor anginosa e alteracdes eletrocardiograficas),

em sua maior parte dentro de até 12h do diagndstico, incluindo assim 49 (45,4%)
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pacientes submetidos a cateterismo com diagndsticos alternativos, na auséncia de

coronariopatia significativa.

Em segundo ponto de variagdo entre os grupos, foram incluidos na
analise da coorte TRIPTable a populacdo de 14 (13,0%) pacientes portadores de
coronariopatia triarterial (sendo 10 deles direcionados a cirurgia cardiaca, ndo sendo
portanto submetidos a angioplastia), condi¢cdo clinica esta excluida do estudo
ARISE. Como dultima diferenca entre as coortes, foram admitidos 15 (13,9%)
pacientes portadores de IAM com supradesnivelamento do segmento ST, estes

igualmente excluidos da anélise do ARISE.

A andlise demonstra por fim que embora tenha ocorrido essa variacdo
entre 0s grupos, ndo houve qualquer diferenca estatisticamente significativa nas
caracteristicas dos mesmos quando pareados para tipo de procedimento realizado
(cateterismo diagndstico ou cateterismo seguido de angioplastia ad hoc) quanto a
duracédo total, tempo de fluoroscopia ou volume de contraste, cumprindo objetivo

proposto de exclusdo de efeito Hawthorne.

Tabela 14. Comparativo ARISE vs. TRIPTable — caracteristicas do procedimento

Técnica
Caracteristicas do procedimento
ARISE TRIPTable p-valor
Apenas cateterismo cardiaco 16 (14,8) 69 (63,9) <0,01
Volume de contraste (mL) 90,3+ 18,7 97,9+ 16,2 0,10
Duracao total (min) 13,1 + 3,19 12,9+ 4,76 0,90
Tempo de fluoroscopia (min) 2,35+ 1,09 2,62 +1,62 0,54
Cateterismo com angioplastia ad hoc 92 (85,2) 39 (36,1) <0,01
Volume de contraste (mL) 174 + 37 196 + 49 0,06
Duracéo total (min) 37,3+131 37,1+16,6 0,93
Tempo de fluoroscopia (min) 10,3+ 6,52 9,45 + 6,43 0,48

Valores expressos em média e desvio padrdo ou em valores absolutos (n) e relativos (%)
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10.2.2.  Caracteristicas clinicas entre os grupos do estudo

A analise entre os grupos (Tabela 15) evidenciou de maneira geral
similaridade, excetuando-se a presenca de historico familiar para doencga coronaria
(limitrofe) com maior nimero de casos no grupo femoral. Os pacientes, embora com
pouca diferenca, foram predominantemente do sexo masculino, com média de idade
em torno de 60 anos. Tal populacdo apresentou como maiores fatores de risco a
presenca de hipertensdo arterial sistémica, seguido de dislipidemia e diabetes

mellitus, caracterizando a presenca de alto risco clinico.

Tabela 15. Fatores de risco e caracteristicas clinicas a admisséo entre 0os grupos

Técnica
Fatores de risco e caracteristicas clinicas Femoral Radial TRIPTable
(n=36) (n=36) (n=36) p-valor

Sexo feminino 15 (41,7) 17 (47,2) 13 (36,1) 0,63
Idade (anos) 59,1+14,2 61,3+13,7 63,9+125 0,31
IMC (kg/m?) 28,6+350 27,1+520 27,3+440 0,29
Hipertensao arterial sistémica 31 (86,1) 29 (80,6) 30 (83,3) 0,82
Diabetes mellitus 17 (47,2) 15 (41,7) 12 (33,3) 0,48
Creatinina (mg/dL) 1,18+0,50 1,12+0,30 1,19+0,34 0,73
Dislipidemia 12 (33,3) 15 (41,7) 19 (52,8) 0,25
Histdria familiar de insuficiéncia coronaria 18 (50,0) 10 (27,8) 9 (25,0) 0,05
Tabagismo ativo 8 (22,2) 7 (19,4) 8 (22,2) 0,87
Infarto agudo do miocardio prévio 6 (16,7) 4(11,1) 5(13,9) 0,79
Intervengdo coronaria percutanea prévia 3(8,33) 1(2,78) 5(13,9) 0,23
Insuficiéncia renal crénica 6 (16,7) 3(8,33) 4(11,2) 0,54
Insuficiéncia arterial periférica 5(13,9) 3(8,33) 3(8,33) 0,66
Acidente vascular encefalico prévio 2 (5,56) 2 (5,56) 4(11,2) 0,58

Valores expressos em média e desvio padrdo ou em valores absolutos (n) e relativos (%). IMC: indice de massa

corporal.
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Quanto as caracteristicas do quadro clinico da admissdo ou
caracteristicas angiograficas ndo houve qualquer variacdo estatisticamente
significativa, embora o grupo da técnica radial tenha mostrado ser limitrofe para
incidéncia maior quanto a admissdo por infarto com supradesnivelamento de
segmento ST. N&o houve diferenca entre caracteristicas eletrocardiograficas,
namero de vasos acometidos ou fracdo de ejecdo de VE (Tabela 16).

Tabela 16. Caracteristicas clinicas de admissao e angiograficas entre 0s grupos

Técnica
Caracteristicas clinicas do quadro de
admissdo e angiograficas Femoral Radial TRIPTable o-valor
(n=36) (n=36) (n=36)

Angina instavel 33(91,7) 27 (75,0) 33(91,7) 0,06
IAM com supradesnivelamento de ST 3(8,33) 9 (25,0) 3 (8,33) 0,06
Depressédo de segmento ST 7 (19,4) 12 (33,3) 14 (38,9) 0,18
Inversdo de onda T 22 (61,1) 18 (50,0) 21 (58,3) 0,61
NuUmero de vasos comprometidos 0,66

0 17 (47,2) 15 (41,7) 17 (47,2)

1 9 (25,0) 11 (30,6) 11 (30,6)

2 5 (13,9) 3(8,33) 6 (16,7)

3 5 (13,9) 7 (19,4) 2 (5,56)
Vasos com lesé@o > 70% 0,90+1,20 1,10+1,10 0,80%0,90 0,76
Fracdo de ejecdo de VE 0,58+0,13 0,59+0,13 0,60+0,10 0,84

Valores expressos em média e desvio padrdo ou em valores absolutos (n) e relativos (%). IAM: infarto agudo do

miocardio; VE: ventriculo esquerdo.

10.2.3.  Caracteristicas técnicas e de exposicao radiolégica

Referente aos resultados da intervencdo percutanea (Tabela 17) os
grupos demonstraram alta taxa de sucesso tanto angiografico quanto do
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procedimento, excetuando um caso de insucesso ocorrido no grupo radial, sendo
que este caso isolado ndo foi impactante na similaridade estatistica de desfechos do
procedimento. Quanto as caracteristicas dos stents utilizados ndo houve igualmente
diferenca, e nota-se o comprimento meédio relativamente longo das proteses
utilizadas, o que contribui para a demonstracdo da alta complexidade angiogréfica

da populacéo tratada.

Tabela 17. Dados dos procedimentos de intervencao

Técnica
Dados relacionados ao procedimento Femoral Radial TRIPTable
(n=14) (n=13) (n=11)  p-valor

Numero de stents utilizados 1,10+ 0,50 1,20 + 0,60 1,00 + 0,00 0,82
Didmetro dos stents (mm) 3,30+ 0,50 3,20 + 0,40 3,30 + 0,40 0,70
Comprimento dos stents (mm) 29,9+16,3 325+154 29,0+ 134 0,82
Taxa de sucesso angiografico 14 (100) 12 (92,3) 11 (100) 0,36
Taxa de sucesso do procedimento 14 (100) 12 (92,3) 11 (100) 0,36

Valores expressos em média e desvio padrdo ou em valores absolutos (n) e relativos (%).

Dentre as caracteristicas com foco no procedimento em si, ndo houve
diferencas entre a taxa de crossover entre as técnicas, bem como a taxa de
intervencado percutanea ad hoc. Foi observada similaridade entre os grupos quanto a
volume de contraste, duracéo total do procedimento e radiacdo ionizante emitida
pela maquina por qualquer das formas de mensuragdo utilizadas (Tabela 18 e
Graficos 8 a 12). A analise multivariada ndo mostrou significancia para qualquer fator
de risco ou técnica utilizada em predizer maior exposicdo radioldgica, exceto
conforme esperado, a realizacdo da angiografia seguida de procedimento ad hoc

guando comparada a angiografia diagndstica isoladamente.



Tabela 18. Caracteristicas técnicas do procedimento entre 0s grupos
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Técnica
Caracteristicas técnicas do ]
procedimento Femoral Radial TRIPTable
p-valor
(n=36) (n=36) (n=36)
Cateterismo diagnoéstico 22 (61,1) 23 (63,9) 25 (69,4) 0,62
Cateterismo com ICP ad hoc 14 (38,9) 13 (36,1) 11 (30,6) 0,75
Crossover 2 (5,55) 4(11,1) 3(8,33) 0,69
Duracao total (min) 14,5 (9,60-28,5) 17,1 (10,8-28,3) 14,9 (11,0-28,9) 0,82
Fluoroscopia (min) 2,60 (1,70-6,50) 3,90 (1,90-6,10) 3,60 (2,00-7,10) 0,79
Contraste utilizado (mL) 110 (97,5-165) 115 (100-172) 105 (90,0-170) 0,90
2 46.870 (36.551- 41.866 (27.558- 42.891 (27.413-

Dose Area (mGy*cm’) 68.423) 66.685) 80.984) 0.44
Air Kerma (mGy) 494 (317-760) 407 (289-587) 393 (295-739) 0,60

Valores expressos em valores absolutos (n) e relativos (%) ou mediana e percentis 25 e 75. ICP: intervengdo

coronaria percutanea.

Grafico 8. Duracéo total do procedimento das trés técnicas
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Tempo em minutos. p=0,82, Kruskal-Wallis.



Gréfico 9. Tempo de fluoroscopia das trés técnicas
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Grafico 10. Volume de contraste utilizado nas trés técnicas
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Gréfico 11. Exposicao radiologica por técnica (DAP)

250000

200000 1

150000 1

100000 1 -1

Dose area product (m Gy*cm 2)

50000 1

1 1

Femoral Radial TRIPTable

DAP em mGy*cm2. p=0,44, Kruskal-Wallis.

Grafico 12. Exposicao radioldgica por técnica (AK)
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A andlise de complicacbes relacionadas ao procedimento mostrou-se
similar tanto em desfechos hemorragicos quanto trombaéticos (Tabela 19). Nota-se
gue embora tenha ocorrido maior numero de hematomas na técnica femoral, ndo
houve impacto estatistico ou mesmo clinico ao se estratificar o sangramento como
grave, de acordo com a definicdo estabelecida. Em relacdo aos dois 6bitos, em um
paciente foi decorrente de miocardiopatia isquémica grave apos trombose subaguda
de stent (caso descrito de morte cardiovascular), e o outro foi por disturbio
hidroeletrolitico (hipocalemia grave) durante o periodo de internacdo em unidade de

terapia intensiva.

Tabela 19. Complicac@es relacionadas aos procedimentos

Técnica
Caracteristicas clinicas Femoral Radial TRIPTable
(n=36)  (n=36) (n=36) p-valor

Complicagbes hemorragicas

Hematoma <5 cm 4(11,1) 2 (5,55) 1(2,77) 0,34

Hematoma >5 cm 3(8,33) 1(2,77) 1(2,77) 0,43

Sangramento grave 0 (0,00) 1(2,77) 0 (0,00) 0,36
Trombose de stent

Aguda 0(0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) -

Subaguda 0(0,00) 1(2,77) 0 (0,00) 0,36
Morte cardiovascular 0 (0,00) 1(2,77) 0 (0,00) 0,36
Morte intra-hospitalar 0 (0,00) 2 (5,55) 0 (0,00) 0,13

Valores expressos em valores absolutos (n) e relativos (%).

10.2.4 Exposicéo radiologica ao operador

A analise do objetivo primario deste estudo é descrita pela quantidade de

radiacdo cumulativa conforme recebida pelo operador entre os grupos de acesso (n=
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1:1:1). Os resultados a seguir (Tabela 20 e Grafico 13) indicam maior incidéncia de
radiacao recebida pelo operador com a técnica radial, seguida da femoral, e a menor
no grupo TRIPTable. Na técnica radial, o impacto radioldgico total foi 23,1% maior
em relacdo a femoral, e 83,1% maior em relacdo ao TRIPTable. Na técnica femoral,

a radiacao recebida foi 32,7% maior que na técnica com TRIPTable.

Nota-se que a discrepancia observada entre as técnicas esta relacionada
principalmente a reducdo da radiacdo recebida nas gbnadas com a técnica
TRIPTable, ndo sendo essa diferenca tdo evidente quando visualizamos os niveis de

impacto em territorio de olhos ou tireoide.

Tabela 20. Exposicao radioldgica ao operador — radiagdo cumulativa

Técnica
Impacto radiolégico ao operador Femoral Radial TRIPTable
(n=36) (n=36) (n=36)

Dosimetria por localizagéo

Olhos 1,76 1,34 1,54

Tireoide 2,50 2,77 1,96

Gonadas 5,85 8,34 3,30
Dosimetria acumulada total 10,1 12,5 6,80

Valores absolutos expressos em mSv.

Em subanalise pré-estabelecida, podemos definir a relacdo de
sensibilidade radiolégica ao operador entre as técnicas, calculando a relacdo entre a
radiacdo recebida pelo operador (dosimetria, em mSv) dividida pela exposi¢ao
emitida pela maquina (Air Kerma, em Gy) em cada etapa de dosimetros analisada,
demonstrando diretamente qual a propor¢cédo de impacto direto ao operador quando

ativada a radioscopia, independente da quantidade de radiacdo emitida.
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Gréfico 13. Exposicao radiologica acumulada ao operador
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Ao compararmos as relacdes entre os pontos focais de radiacao (Tabela
21 e Gréficos 14 a 16), notamos que o territério de gbnadas é o mais afetado,
independentemente da técnica utilizada. Tal achado é condizente ao observado na

analise cumulativa de radiacéo.

Na andlise da técnica radial diretamente entre os trés locais de exposi¢cao
radiolégica hé significativo maior impacto em regido de gbnadas. Na analise post hoc
entre os focos pareados notamos que a diferenca encontrada deriva da maior
sensibilidade radiolégica comparando o territorio de gbnadas versus olhos e
gbnadas versus tireoide. Ndo houve diferenca entre o impacto de olhos e tireoide na

técnica radial.

No referente a técnica femoral, embora a relacdo de impacto em génadas
seja numericamente superior, ndo houve significAncia estatistica na comparacao
direta entre os trés locais analisados. Neste grupo a analise post hoc ndo mostrou
diferenca significante entre os olhos e a tireoide. Na analise em local de gbnadas,
seu impacto € estatisticamente limitrofe na comparacdo a tireoide e

significativamente maior na comparacéo aos olhos.
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Ao analisarmos a técnica TRIPTable, ndo observamos diferenca entre os

grupos diretamente ou em qualquer das analises de subgrupos post hoc.

Tais achados indicam maior sensibilidade radiolégica no territério das

gbnadas, especialmente com a técnica radial, sendo reduzido ao passarmos a

técnica femoral, e ndo demonstrado ao utilizarmos o dispositivo TRIPTable,

sugerindo efeito protetor deste ao reduzir a relacdo entre radiacdo emitida em

relacdo ao impacto no operador entre as técnicas.

Tabela 21. Sensibilidade radiol6gica ao operador das trés técnicas

Sensibilidade radiolégica

Sensibilidade radiol6gica ao operador por

localizacdo Olhos Tireoide Gonadas p-
(n=108) (n=108) (n=108)  V&°r

Radial 0,05+ 0,02 0,12 + 0,06 0,33+0,11

Olhos vs. tireoide vs. gbnadas 0,001
Olhos vs. tireoide 0,268
Tireoide vs. gbnadas 0,003
Olhos vs. gbnadas <0,001

Femoral 0,07 = 0,02 0,11 + 0,13 0,23+ 0,04

Olhos vs. tireoide vs. gbnadas 0,398
Olhos vs. tireoide 0,462
Tireoide vs. gbnadas 0,056
Olhos vs. gbnadas 0,016

TRIPTable 0,08 + 0,03 0,13 + 0,08 0,18 + 0,08

Olhos vs. tireoide vs. gbnadas 0,180
Olhos vs. tireoide 0,347
Tireoide vs. gbnadas 0,321
Olhos vs. gbnadas 0,071

Sensibilidade radiolégica em mSv/Gy. Valores expressos em média + desvio padrao.



Gréfico 14. Sensibilidade radioldgica por local de impacto — acesso radial
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Grafico 15. Sensibilidade radiologica por local de impacto — acesso femoral
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Gréfico 16. Sensibilidade radiolégica por local de impacto — TRIPTable
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11. DISCUSSAO

A avaliacdo dos riscos radiologicos tem tido interesse crescente com a
evolucdo técnica da cardiologia intervencionista, em um cenario no qual cada vez
mais sao realizados procedimentos complexos, com consequente maior tempo de

exposigao radiologica.

Embora ainda n&o haja consenso estabelecido, é desenhado um cenario
em que o racional fisiopatolégico do campo radiolégico, no proprio estudo das
curvas de isodoses, parece contrapor-se a auséncia de evidéncias cabais de
aumento de exposicdo radiolégica ao aproximarmos o operador do tubo de raios-X.
Nesse aspecto, este estudo é o primeiro, até o limite do nosso conhecimento, em
que foram avaliados simultaneamente varios pontos de impacto radiolégico de
importancia clinica, como pontos de risco ao médico operador ocupacionalmente

exposto.

A populacdo admitida teve como principio de escolha a observacdo do
cenario mais critico possivel em prética clinica de mundo real, no qual extremos de
exposicao radiolégica poderiam maximizar diferencas de impacto entre as técnicas.
Tal objetivo foi atingido, conforme evidenciado pelas caracteristicas clinicas e de
quadro de admissdo. Contudo, a heterogeneidade inerente a populacdo atendida,
com intencdo de tratamento ad hoc, por quadro de sindrome coronariana aguda
reflete-se na complexidade da andlise estatistica, revelando valores relativamente

altos de desvios da mediana e curvas de distribuicdo ndo paramétricas.

Os resultados evidenciaram que em maos de operadores experientes nao
houve qualquer diferengca quanto a emissdo radiologica demonstrada através de
qualguer dos paréametros existentes, conforme mensurados em Air Kerma, Dose
Area Product ou mesmo tempo de fluoroscopia. Além disso, ndo houve diferencas
referentes a parametros de complexidade técnica, conforme evidenciado pelo
volume de contraste, taxa de cruzamento entre as técnicas, taxa de sucesso ou
indice de complicacbes dos procedimentos de acordo com cada técnica. Tal

resultado foi concordante com a literatura atual ja citada previamente, que
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demonstra equivaléncia das técnicas apés ultrapassar o periodo de aprendizado e

com o aumento da experiéncia do operador.

Em nosso estudo, embora tenhamos encontrado diferencas no impacto
de exposicdo radiologica ao operador entre as técnicas radial e femoral com
incremento da primeira, tal achado ndo é consensual na literatura. Entretanto, ao
verificarmos as evidéncias atuais, notamos a quase totalidade das avaliagdes
comparativas quanto a impacto no médico operador realizadas em nivel de torax,
habitualmente o local de avaliacdo de dosimetria ocupacional, ou mesmo no bracgo
esquerdo. Como ja referido, ndo foi realizada avaliacdo corporal detalhada em

pontos diferentes em nenhum dos estudos encontrados em nossa pesquisa.

Verificando os niveis de impacto radiologico do nosso estudo, ficou
evidenciada a pequena diferenca entre as duas diferentes técnicas, quando
analisada apenas a regido de tireoide ou dos olhos, sendo a diferenga global
majoritariamente derivada do impacto em regido de gbnadas. A andlise de radiacao
acumulada avaliada diretamente entre as técnicas (equivalente a n=1 para cada
grupo) mostrou incremento na radiacdo total com a utilizacdo da técnica radial
(18,8%) em relacdo a técnica femoral. Tal achado parece inicialmente diferir da
literatura recente®, que tem demonstrado auséncia de diferenca significativa.
Entretanto, quando analisado o ponto mais proximo ao habitualmente avaliado
isoladamente em outros estudos (térax), a diferenca é de apenas 9,7% em relacéo a
nossa amostra (avaliacdo da tireoide). Tal resultado pode auxiliar na compreenséao
da auséncia de consenso na literatura e, talvez, caso houvéssemos seguido essa
metodologia, obteriamos igualmente auséncia de diferenca estatisticamente

significante.

Ao avaliarmos o impacto total do dispositivo TRIPTable, verificamos que o
mesmo cumpriu a funcao proposta, reduzindo a radiacao recebida pelo operador em
45,4% em relacao a técnica radial sem o dispositivo, e em 18,8% quando comparada
a técnica femoral (percentual coincidentemente similar ao incremento do impacto da
radial em relagdo a femoral). E importante reiterarmos novamente que a grande
efetividade da protecdo encontrada nos resultados do dispositivo refere-se

principalmente ao bloqueio da radiacdo em territorio de gdnadas, este ja mostrado
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como majoritario na quantificagéo radiologica total. Tal achado clinico foi coincidente
as mensuracgdes realizadas na avaliagdo pré-clinica, onde houve maior incremento
da exposicdo em gbnadas com qualquer técnica, reproduzindo ainda o impacto
radioldgico total em ordem decrescente como sendo respectivamente técnica radial,
femoral e TRIPTable. Ainda dentro do aspecto clinico, lembramos que embora
habitualmente fora da analise dos estudos de radiagcdo ionizante, a gbnadas é o
local de maior impacto na sensibilidade radiolégica para calculo de dose efetiva
(Tabela 2).

Variagcbes entre as fases pré-clinica e clinica, quanto a impactos
diferentes por localizacdo especifica, refletem provavelmente a impossibilidade de
posicionamento ideal em relacdo aos equipamentos de radioprotecdo quando em
procedimentos de mundo real, mesmo em operadores experientes, especialmente
em casos extremos. Assim, passamos da divergéncia inicialmente aparente a
concordancia em relacdo as curvas radiolégicas de isodose da fluoroscopia, que
indicam maior exposicao radiolégica em altura de 90 cm, e tanto maior quanto mais

préximo da fonte.

Ao aprofundarmos a analise, avaliando as diferentes etapas de
dosimetria, realizamos a mensuracao da sensibilidade radiolégica em cada regido de
interesse no profissional, pois dentro de um mesmo grupo, a exposi¢ao radioldgica
emitida pelo aparelho foi igual as trés regibes avaliadas. Tal analise evidencia a
relacdo direta entre o impacto conforme recebido pelo operador ao pressionar o

pedal que ativa a fluoroscopia.

Entre os grupos de técnica intervencionista, independentemente da
escolha do operador, os resultados mostram maior sensibilidade de impacto por
unidade de radiacdo emitida na regido de gébnadas. Nesse aspecto, o resultado da
reducédo dessa sensibilidade encontrada com a TRIPTable surge com um racional
relativamente simples, ja referido previamente, de que o foco principal de exposi¢cao
de radiacdo ao operador, salvo em angulacdes direcionadas, ndo é o tubo em si mas
a radiacao disseminada a partir do paciente. Em outras palavras, a radiagdo que
importa ao operador ndo vem da regido inferior para superior, mas da regiao

superior para inferior. Assim, um escudo de protecdo radioldgica, projetado para
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bloquear essa radiacdo, ndo teria grande impacto nas regides de tireoide e dos
olhos, mas sim em regido de gonadas. Interessante notar que foi essa a regidao mais
afetada em qualquer das técnicas realizadas, e no estudo atual apenas o grupo com
o dispositivo mostrou reducdo de impacto, a ponto de ndo mais mostrar diferenca
estatisticamente significante entre as regides afetadas, cumprindo seu objetivo
primario de prote¢&o do operador.

11.1. Limitacdes do Estudo

Este estudo apresenta algumas limitagdes. E um estudo unicéntrico e
first-in-man, e certamente a avaliacdo da reprodutibilidade dos resultados em outros
cenarios sera necessaria para maior validacao do dispositivo. Embora tenhamos tido
o cuidado de avaliar o efeito Hawthorne, certamente a utilizacdo do dispositivo por
outros operadores contribuird para melhor caracterizacdo do perfil de efetividade.
Também a comparacdo em procedimentos mais previsiveis, e com populacdo de
menor risco radiolégico, ainda deve ser avaliada para quantificacdo de impacto,
reduzindo a heterogeneidade encontrada em nossa populacdo e consequentemente

a grande variabilidade observada na andlise estatistica.

Por fim, mas ndo menos importante, por razdes de logistica nao foi
possivel realizar um estudo piloto com a utilizagdo de um jogo de dosimetros por
paciente exclusivo, o0 que projetaria o0 total de dosimetros de 36 para 324,
dificultando o mesmo por razbes de custo. Assim, embora tenhamos conseguido
comparacdes quantitativas diretas e analise de sensibilidade radiologica, foi
prejudicada a analise de variabilidade e significAncia para comparacdo entre as
técnicas (n cumulativo = 1 por local por grupo). Além disso, embora promissor, 0
dispositivo desenvolvido € ainda um prot6tipo e ndo tem a pretensdo de ser uma
solucéo definitiva. Ha4 certamente muito a construir no campo de protecéo radiologica

a luz dos achados iniciais.

Mais do que conseguir respostas, o estudo em si teve a n0sSso ver, como
maior contribui¢do, langar um olhar diferente sobre o questionamento comum no dia

a dia dos laboratérios de hemodinamica, desenvolver uma tecnologia com
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probabilidade de aplicacdo direta e gerar novas perguntas para novos rumos de
pesquisa. Assim, espera-se que este estudo possa contribuir para uma real

mudanca na pratica clinica diaria.
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12. CONCLUSOES

Os resultados indicam que h& equivaléncia entre as técnicas quanto aos
parametros referentes a desfechos do procedimento e quanto a exposicao
radiolégica ao paciente. Quanto ao operador, ha incremento do impacto radiologico
com o uso da técnica radial em relagcdo a femoral na dosimetria total, porém derivado
principalmente da regido de gbnadas, territorio este mais afetado e de maior

sensibilidade radiol6gica em qualquer dos grupos avaliados.

A técnica radial com dispositivo desenvolvido TRIPTable reduz o impacto
da radiacdo ionizante no operador em relacdo as técnicas femoral e radial sem o
dispositivo em procedimentos complexos de alto risco, obtendo maior protecdo no

territério de gdbnadas.
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ANEXO A. SINOPSE DO PROTOCOLO

Titulo

Analise comparativa de exposi¢ao do operador a radiagcéo entre as
técnicas radial, femoral e radial com dispositivo protetor em

procedimentos de cardiologia intervencionista

Local do estudo

HC-FAMEMA — Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

de Marilia

Objetivo (s) do estudo

Comparar a utiliza¢éo da técnica femoral padrao, da técnica radial
padrdo e do emprego de dispositivo de acesso radial radioprotetor
dedicado TRIPTable em pacientes portadores de sindromes
coronarianas agudas submetidos ao cateterismo cardiaco, como

estratégia de radioprote¢@o ao operador.

Delineamento do estudo

Ensaio clinico prospectivo, randomizado 1:1:1, unicéntrico,
comparativo entre a técnica femoral, técnica radial e técnica radial

com dispositivo dedicado TRIPTable.

Desfecho primario

Dose de radiacdo acumulada recebida pelo operador durante
procedimentos de cardiologia intervencionista com o uso do

dispositivo TRIPTable em comparacgéo a técnica femoral e radial.

Desfechos secundarios

Dose de radiacdo acumulada recebida pelo operador
individualmente em cada local mensurado (gbnadas, tireoide e
olhos) com o uso do dispositivo TRIPTable em comparagao a

técnica femoral e radial.

Dose emitida de radiacdo ao paciente conforme mensurada pelo
tempo de fluoroscopia, air kerma e DAP com o uso do dispositivo

TRIPTable em comparacao a técnica femoral e radial.

Dose emitida de radiac&o (air kerma) e recebida pelo operador
(dosimetria termoluminescente) com o uso do dispositivo

TRIPTable em comparagao a técnica femoral e radial.

Registro de caracteristicas clinicas e técnicas dos procedimentos
tais como fatores de risco, tempo total de procedimento, taxa de
sucesso, complicacdes e necessidade de cruzamento entre as

técnicas.

Populacéo do estudo

108 pacientes
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Critérios de elegibilidade

Angina instavel com indicagdo de estratificagdo invasiva
SCA sem supradesnivel do segmento ST
SCA com supradesnivelamento do segmento ST

Paciente ter sido informado da natureza do estudo e concordar
com seus termos gerais e ter assinado o TCLE

Paciente adequado para realizacdo de coronariografia e/ou
intervencao corondria percutanea tanto pelo acesso radial quanto

pelo femoral

Auséncia de critérios de exclusao

Prazos do estudo

Inicio das inclusdes: 07/2014

Encerramento das inclusdes: 07/2015
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DESENHO TECNICO PROTOTIPO TRIPTable

ANEXO B.
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81

ANEXO C. ILUSTRACOES

Figura 1. Curva de isodose da disseminacgédo radiolégica
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Vista superior. As linhas coloridas indicam a taxa de exposi¢do a radiacdo ionizante disseminada de

acordo com a distancia, mais intensa no centro do foco. Doses em Rem/h™
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Figura 2. Distribuicdo de radiacéo de acordo com altura
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Vista lateral. As linhas demonstram a intensidade da radiacdo ionizante de acordo com a altura do

solo, simulando operador posicionado em cada quadrante analisado. Doses em mRem/h™



Figura 3. Fluxograma do estudo
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Figura 4. Conjunto padréo de radioprotecéo

Fonte: material elaborado pelo autor
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Figura 5. Cortina inferior de radioprotecao tipo mesa-solo

Fonte: material elaborado pelo autor
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Figura 6. Cortina superior de radioprotecéo tipo anteparo suspenso

Fonte: material elaborado pelo autor
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Figura 7. Processo de produgéo da mesa radial TRIPTable

Fonte: material elaborado pelo autor
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Figura 8. Processo de mensuracéo radiolégica com camara de ionizacao

Fonte: material elaborado pelo autor



ANEXO D. DIAGRAMAS DO TESTE RADIOLOGICO

Figura 9. Diagrama de mensuracdes do teste radiolégico
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Fonte: material elaborado pelo autor



Figura 10. Diagrama de posicionamento de radioprote¢éo — visdo superior
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Fonte: material elaborado pelo autor



Figura 11. Diagrama de posicionamento de radioprotegéo — viséo lateral

Escudo Escudo TripTable
inferior superior

simulador

tubo de raios-X

camera

AR

Fonte: material elaborado pelo autor



Figura 12. Diagrama de projecao — posigao zero (“georeset”)
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Figura 13. Diagrama de projecao — posicao lateral direita
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Fonte: material elaborado pelo autor



Figura 14. Diagrama de projecao — posicao lateral esquerda

94

(]

\ OAE 30°

0°

8 simulador
ED] tubo de raios-X

qm camera

Fonte: material elaborado pelo autor



Figura 15. Diagrama de projecao — posicao cranial
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Figura 16. Diagrama de projecao — posi¢cao caudal
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