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1.Demanda

Resumo do caso:

O paciente J. foi submetido a angioplastia com implante de stent em artéria coronadria circunflexa
no dia 04/05/2016, para tratamento de doenca aterosclerdtica coronariana. Algumas horas apds o
procedimento, apresentou sangramento volumoso no local de puncdo e introducdo do cateter na
artéria femural superficial direita, com sinais de comprometimento hemodinamico.

Foi levado novamente ao laboratdrio de hemodinamica e submetido a tratamento da lesdo da
artéria com implante de stent, da marca Fluency®, tendo havido sucesso no controle do
sangramento.

2.Contexto

A lesdo do sitio arterial por onde se introduz os cateteres nos procedimentos diagndsticos ou
terapéuticos cardiacos é uma complicacdo possivel. Estas lesdes podem levar a disturbios agudos,
como sangramentos de diferentes intensidades e embolia distal, bem como a outras complica¢des
subagudas, como formacdo de aneurismas ou pseudoaneurismas.

A compressao manual ou com dispositivos, por tempo prolongado, é a melhor forma de evitar tais
complicacdes e torna-se ainda mais importante quando o paciente se encontra em uso de
anticoagulantes ou agentes antiplaquetdrios, comumente utilizados apds procedimento de

angioplastia coronariana.

3.Pergunta estruturada

Paciente: paciente com lesdo de artéria femural superficial com sangramento grave
Intervencdo: oclusdo da lesdo arterial com stent
Comparacgao: compressao manual ou sutura da parede arterial.

Desfecho: interrupcdo do sangramento; recuperacao do fluxo normal na artéria
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4. Descrigao da tecnologia solicitada

O Stent Vascular Recoberto de PTFE - FLUENCY® PLUS é um dispositivo para uso endovascular,
auto expansivel, produzido em Nitinol encapsulado com ePTFE (politetrafluoroetileno expandido).
Representa um modelo mais sofisticado de dispositivo para tratamento de lesdes endovasculares.

Tem registro na ANVISA, nimero 80689090076, com vencimento previsto para maio de 2020.

5. Revisao da literatura

Um ensaio clinico randomizado?, publicado em 1999, comparou a técnica de compressdao manual
do sitio de puncao arterial nos cateterismos cardiacos com a sutura, como meios de se proceder a
hemostasia e evitar sangramentos. O estudo incluiu 600 pacientes submetidos a cateterismos
cardiacos com finalidade diagndstica ou terapéutica. Apds o cateterismo, os pacientes eram
submetidos de forma aleatéria a compressdo manual do local de pun¢do ou a sutura da parede
arterial. Os dois métodos foram igualmente eficazes em prevenir complicagdes hemorragicas, mas
com a utilizacdo de sutura a hemostasia era mais rapida, permitindo deambulagdo mais precoce.

A pesquisa por estudos que comprovassem o papel dos stents e, especificamente do stent
Fluency®, na prevencdo ou tratamento de lesdo vascular arterial, com sangramento, apds
cateterismo cardiaco foi infrutifera.

Ndo ha estudos que tenham comparado o stent Fluency® com outros dispositivos, com os
procedimentos de compressdo extrinseca ou com a sutura da parede arterial no tratamento de
lesdo arterial com sangramento, apds cateterismo cardiaco.

Este stent foi avaliado retrospectivamente em uma série de casos’, com 25 pacientes portadores
de doencas da cardtida (pseudoaneurisma, aneurisma, estenose, sangramento). Houve sucesso no
implante deste stent na carétida, apds segmento médio de seis meses, mas n3ao se sabe se o
dispositivo é melhor, igual ou pior a outros que ja sdo usados ha mais tempo. Os autores desta
publicacdo recomendam outros estudos com maior tempo de acompanhamento e compara¢ao
com outras formas de tratamento.

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O stent Fluency ndo é disponibilizado pelo SUS.
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7. Considerag6es/Recomendagao
As complicagdes hemorragicas ou ndo resultantes do cateterismo cardiaco podem ser evitadas
com sucesso através de compressao mecanica manual ou por aparelhos do sitio de pungao.

Uma vez que ocorram, mesmo apods os cuidados de prevencdo, o tratamento padrao se faz por
compressao prolongada da artéria, que se nao for bem sucedido para estancar o sangramento,
serd substituido pela sutura da parede da mesma.

O uso de dispositivos intravasculares para tratamento de tais complicagdes nao encontra respaldo
na literatura médica.

O tempo que se demanda para retirar o paciente do seu local de internacdo para ser levado ao
laboratdrio de hemodinamica e para que se prepare o procedimento é provavelmente maior do
gue o tempo que se gastaria para se proceder a sutura da parede arterial, com todos os cuidados
de assepsia, sem necessitar de transferéncia para outra unidade hospitalar.

O NATS ndo recomenda.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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