PORTARIA N=150-DGP, DE 27 DE MAIO DE 20009,

Aprova a Diretriz para Fealizacdo de Intervencio
Coronanana Percutanea em Pacientes do Sistema de
Assisténcia Médico-Hospitalar aos  Militares  do
Exército e seus Dependentes.

O CHEFE DO DEPARTAMENTO-GERAL DO PESSOAL. no uso das atribuigdes
que lhe confers o art. 42 do Eegulamento do Departamento-Geral do Pessoal (B-126), Aprovado pela
Portaria do Comandante do Exército n® 191, de 20 de abril de 2004, e de acordo com o art. 132, inciso L
das Instrucdes Gerais para a Correspondéncia, as Publicacdes e os Atos Admimistrativos no ambito do

Exército (IG 10-42), aprovados pela Portaria do Comandante do Exército n2 41, de 18 de fevereiro de
2002, resolve:

Art. 12 Aprovar a “Dhretriz para Realizacio de Intervencio Coronariana Percutanea em
Pacientes do Sistema de Assisténcia Meédico-Hospitalar aos Militares do Exército e seus Dependenres™,
que com esta baixa.

Art. 22 Determinar que esta Portana entre em vigor na data de sua publicago.

DIRETRIZ PARA REALIZACAO DE Il‘fTERVENCﬁ.O CORONARIANA PERCUTANEA EM
PACIENTES DO SISTEMA DE ASSISTENCIA MEDICO-HOPITALAR AOS MILITARES DO
EXERCITO E SEUS DEPENDENTES ( SAMMED)

1. FINALIDADE

Padromizar procedunentos, por meio de critérios tecmicos, alicercados em evidéncias,
estudos. diremrizes e recomendacdes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, que permitam a aplicacfo da
Intervencio Coronariana Percutanea (ICP) segura. maximuzando os beneficios e o custo-efetividade.

2. REFERENCIAS

a. Diretnizes da Sociedade Brasileira de Cardiclogia para Intervencio Coronariana
Percutanea = Métodos Adjuntos Diagnosticos em Cardiologia Intervencionista (11— 2008).

b. Diuretniz de Indicagdes e Utillizacdes das Intervengdes Percutaneas e Strenr
mtracoronariano na Pratica Clinica Artigo da Sociedade Brasilewra de Cardiologia (Arq Bras Cardiol
volume 80, suplemento I 2003).

c. “Indicacdes de Stents Famacologicos™ — Artigo do Dr. Alexandre Schaan de Quadros
(Bolettim Pro Educar. volume 4, nimero 8. de junho de 2008, da Sociedade Latnocamericana de
Cardiologia Intervencionista).

d. "Comparacio entre os Stents Famacologicos e os Metalicos” — Artigo do Dr. Abizaid
(Boletim Pro Educar, volume 4, numero 10, de setembro de 2008, da Sociedade Latinoamericana de
Cardiologia Intervencionmista).

e. Diretrizes Assistenciais do Hospital Sirio-Libanés — Normarnzacdo de Condutas para
Exames Diagnosticos e Terapeuticos Eletives em Hemodinamaca.

f Hemodmnamica e Cardiclogia Intervenciomsta - Abordagem Clinica- 2008,

g. The European Society of Cardiology (ESC) 2005-Guidelines for Percutansous Coronary
Interventions.

fa—y

1. Evropean Heart Journal 2009,
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3. CONSIDERACOES GERAIS

Os atvais estudos comparativos entre a utilizacdo dos stents farmacoldgicos (SE) e stents
convencionats na ICP apresentam as seguintes conclusdes:

a. os SF sfo considerados um dispositive seguro para revasculanzacdo miocardica
percutanea quando utilizados adequadamente;

b. o principal pré-requisito para a utilizacdo segura de um SF € que o pacients seja tratado
com terapia anti-plaguetana dupla por. pelo menos, wm ano;

c. a recomendacdo atual € de que os SF sejam utilizados soments nos pacientes com r1sco
intermediario e alto de reestenose. por apresentarem maior beneficio com seu emprego. Essa
recomendacio permitira um uso racional dos SF. maximizando sua relacio custo-beneficio e custo-
efetividade;

d. a indicacio do implante nio deve se prender aos critérios on-label (aprovados pela
FDA) e gff-label, que mmito provavelments serio mais bem depurados e caractenizados com novos
estudos;

e. o diabetes melitus & reconhecido como a tnica varavel clinica com poder independente
para a ocorréncia de maiores taxas de reestenose coronaria;

f pacientes de baixo risco para reestenose sdo aqueles com vasos calibrosos (=3.3 mum).
lesdes curtas (<10 mm) e nAo-diabéticos. Pacientes com duas dessas caracteristicas, tratados com stents
convencionais, apresentam risco de nova intervencio abaixo de 3%

g na utilizacdo de stents farmacologicos nas primeiras 24 horas do Infarto Agudo do
Miocardio (TAM). o principal fator preditor da ocorréncia de trombose tardia esteve relacionado a
prescricdo médica precaria /ou a ndo-aderéncia ao tratamento antiplaquetario recomendado;

h. o tratamento do IAM & uma emergéncia médica. sendo prioridade abseluta o maits
rapido restabelecimento do fluxe anterogrado coronario no vaso ocluido. Os candidatos a ICP, nessa
circunstancia, contudo, devem ser rigorosamente avaliados gquanto a adesdo ao tratamento anfi-
plaguetario. a presenca de morbidades associadas e as perspectivas de realizacdo de procedimentos
cirurgicos nio-cardiacos de médio e alto risco. ja prescritos;

1. autilizacdo de stent coronario convencional em vaso com didmetro inferior a 2.5 mum se
constitui em fator de risco, independente. para a ocorréncia de maiores taxas de reestenose;

1. 0 implante de SF em lesdes localizadas em vasos de diametro superior a 3.75 mm carece
de sustentacio;

k. as estenoses de comprimento segmentar (= 20 mm) sdo mais propensas i reestenose e,
desta feita. também sio beneficiadas com o implante de SF;

. estenoses de localizacdo ostial (adrticas ou em bifurcagdes de ramos coronarios) sio
reconhecidaments mais propensas a reestenose apos unplante de stent convencional;

m. o uso de SF em pontes de safena apresenta maior de risco de obstrucéo, possivelments
pelo potencial trombogénico desses enxertos;

n. na vigéncia de oclusdes cronicas. o uso de stents convencionais tem determinado taxas
de reestenose que variaram de 32% a 533%. situando-se entre as mais elevadas cifras de recorréncia apos o
uso de stents convencionals, sunilares aquelas verificadas em pacientes diabéticos;

0. a reestenose intra-stent € uma das principais complicacdes tardias relacionadas a ICP
com implante de stents. sejam farmacoldgicos ou nio;
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p. a reestenose ntra-stent € considerada wma indicacdo off-label. mas é inquestionavel o
beneficio de um SE neste caso. se for considerada a possibilidade de encaminhar o paciente a realizacio
de cirurgia cardiaca caso a reestenose ndo seja resolvida; e

q. gquando utilizados esm pacientss que apresentam maior complexidade angiografica
(doenca multiarterial) os SF exercem um beneficio significativo. inclusive com evidéncia da reducéo de
desfechos adversos principais (morte e infarto do miocardio); e

r. a angioplastia profilatica para realizacéo de cirurgia ndo cardiaca eletiva ndo demonstrou
beneficio em estudos randonuzados. Se o pacients encontra-se =m programacdo CHUrgica © necessita
realizar angioplastia. sugere-se o emprego de stents convencionais ¢ o agendamento eletivo da cirurgia
entre G e § semanas apos a angioplastia.

4. INDICACOES DE ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA/
CLASSIFICACAO DAS RECOMENDACOES DA ESC:

Classe I: Condicdo em que ha svidéncia e concordancia geral de que o procedunento ou o
tratamento & eficaz e ha beneficio.

Classe II: Condicio em que ha discordancia quanto a ewvidéncia e/'ou divergéncia
de opinido sobre a eficacia do procedimento ou do tratamento.

(Classe Ila: Evidéncia a favor da eficacia e beneficio.
Classe IIb: Pouca evidéncia ou eficacia ndo satisfatoria.

Classe III: Condicdo em que ha evidéncia e/ou concordancia geral de que o procedimento
ou o tratamento ndo sio eficazes e, em alguns casos poderdo ser prejudiciais.

Nivel de Evidéncia A: Dados obtidos de varios estudos multicéntricos randomizados.

Nivel de Evidéncia B: Dados obtidos de soments um estude randomuzado ou de varios
estudos nio randonuzados.

Nivel de Evidéncia C: Opinifo e consenso de médicos experientes.

5. INDICACOES PARA USO DOS STENTS FARMACOLOGICOS

Considerando o conhecimento atual sobre o assunto. as principais indicacdes para a
utilizagdo de SE em pacientes do SAMMED, em Organizacio Civil de Saude (OCS) ou em Orgamizacio
Militar de Sandes (OMS). sdo as seguintes:

a. diabéticos com estenoses passiveis de mntervencio coronariana percutanea (L/A);

b. estenose de vaso coronariano com diametro de referéncia menor que 3.7 5mm (I/A);
c. estenose longa, ou seja. 1gual ou mator que 10mm e igual ou menor que 40mm (T/A);
d. estenose em vaso derradeiro (TVAD:

2. resstenose mtra-stent ndo farmacologico (TVA);

f. reestenose mtra-stent farmacologico (IIb/C);

g. pacientes na vigencia das primeiras 24 horas do infarto agudo do nuocardio que tenham
indicacio de ICP (ITa/A):;

h. estenose ostial aortica (11a/'C) ou em bifurcacdes de ramos coronarios (IB);
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1. estenose em tronco da artéria coronaria esquerda. ostials ou em sua bifurcacdo. nio
protegida por cirurgia de revascularizacdo prévia. com evidéncias de alto risco cCirirgico. como
reoperagdo, disfuncido ventricular esquerda significativa (fragdo de ejeclio = 33%) e ou morbidades
clinicas associadas, com expectativa de vida < Janos (ITa/C);

1. oclusdo cromica (L'B); e
k. doenca coronariana multiarterial. diabético ou nfo., com evidéncias de alto risco

cirirgico. como reoperagio, disfuncio ventricular esquerda sigmificativa (fragdo de ejegfio = 33%) e ou

morbidades clinicas associadas. com expectativa de vida < Janos (IIa/B).

6. CONTRA-INDICACOES AO USO DOS STENTS FARMACOLOGICOS
a. Estenose calcificada. quando ndo se consegue pre-dilatacio.

b. Gestantes & mulheres em 1dade f2rtil com intencdo de engravidar nos seis primeiros

meses apos a angioplastia.

c. Cirurgia nio cardiaca que ndo possa ser postergada nos primeiros seis meses apos a

angioplastia.

d. Qualguer situacio que impossibilite o paciente de manter a antiagregacio plaguetaria
dupla por um periodo de seis meses.

7. RECOMENDACOES PARA REALIZACAO DE ICP NAS OMS

As OMS que possuem servigo de hemodimamica devem observar, rigorosaments, as
seguintes recomendacdes:

a. na admissdo do paciente realizar rigorosa anamnese e exame fisico, com atencio
especial para alergias, medicamentos em uso. deficits neurclogicos localizados e pesquisa dos pulsos

periféricos:
b. realizacdo de eletrocardiograma em 12 denvacdes:
c. dosagem de Ht/Hb. potassio, uréia e creatinimna;

d. em pacientes diabéticos com funcio renal mormal = medicados com metformina,
mterromper a medicacio 24 a 48 horas antes do procedimento. Se a intermupcéo néo for possivel. realizar
controle rigoroso dos nivels de creatinma ¢ urdia apos o procedumento. A medicacio deve ser
remtroduzida 48 horas apos o procedumento, caso os exames laboratorials estejam estaveis;

e. em pacientes diabéticos com disfunc¢io renal (creatinina = 1.5 mg/dl) a metformina
deve ser. obrigatoriaments, suspensa 24 a 48 horas antes do procedimento e soments remniciada apos
estabilidade do quadro clinico e da creannina sénica do pacients. Nesses casos, o procedimento eletivo

deve ser suspenso. caso a medicacfio nio tenha sido interrompida;

f em pacientes diahéticos em uso de metformina e atendidos em situacio de urgéncia/
emergéncia recomenda-se o uso de contrastes de baixa osmolaridade, hidratacio adequada = vigilancia
r1gorosa apos o procedimento;

g. em pacientes diabéticos, em uso de insulina, deve-se reduzir a dosagem (30% a 50% da
habitual) pela manhi e soro glicosado IV para evitar a hipoglicemia devido ao jejum;
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h. em pacientes com alergia ao contraste recomenda-se. na realizacio de exames
eletives. o uso de 60mg de preduisona VO, 12 horas e 2 horas antes do procedimento e utilizacio de
contraste de baixa osmolaridade. Nos pacientes com restricdo ao uso de medicacdes por via oral, pode-se
utilizar a metilpredimisolona 40mg IV, 12 horas = 2 horas antes do procedimento;

1. em pacientes alérgicos ao contraste atendidos em situacio de urgéncia/emergéncia.
recomenda-se a adinimistracio de 1grama de hidrocortisona IV

1. em pacientes com hipovolemia. uso concomitante de medicamento nefrotdoxico. 1dosos,
portadores de ICC classe funcional [II ou IV, portadores de anemia e em msuficidncia renal ndo dialitica,
recomenda-se a administracio de contraste isosmolar. um volume limitado (hmite de 3ml'Kg de peso).
hidratacdo antes & apds o procedimento. administracio de n-acetileistemna 1200mg VO, duas vezes ao dia.
no pré e apos o procedimento e acompanhamento dos nivels sericos de urdia e creatiuna. Suspender.
sempre que possivel, medicamentos nefrotoxicos tais como: antunflamatorios ndo hormonais: mibidores
da enzima de conversfo de angiotensina & diuréticos. pelo periodo de até 48 horas apos o procedimento;

k. 0 emprego de métodos ndo wvasivos de avaliacio da funcio ventricular pode ser uma
alternativa a ventriculografia contrastada. sm pacientes com risco de desenvolver msuficiéncia renal
aguda induzida por contraste;

l. pacientes com insuficiéncia renal crimica dialitica devem ser avaliados pelo
nefrologista;

m. pacientes em uso de antiplaguetarios. via de regra. nio necessitam suspender a
medicacio antes do procedimento. Aqueles que serfo submetidos a angioplastia programada e ja fazem
uso de clopidogrel devem manter o medicamento. Por outro lado. aqueles que amnda ndo vinham em uso
de clopidogrel. devem receber a dosagem de 300mg/vo/dia com até 6h de antecedéncia da angioplastia
coronariana ou amnda ticlopidina 300mg/voe/dia com 48h de antecedéncia da angioplastia coronariana
juntaments com a prescricdo mimma de acido acetilsalicilico de 7omg até 322mg/ vo /dia;

1. 05 pacientes em uso de anticoagulante oral devem suspender a medicacfo por cerca
de 3 dias antes do procedimento. O INE <= 1.5 € sugenido para realizar o procedimento por puncio. A
administracio de heparina por via venosa ou heparina de baixo peso molecular por via subcutanea, para
substituir o uso do anticoagulante oral. depende da condicdo clinica;

o. pacientes em uso de heparina podem realizar procedimentos angiograficos com
seguranca. Aqueles que receberam heparna de baixo peso molecular até 8 horas antes do procedimento
nio necessitam de dose adicional. Dependendo da condicdo clinica pode haver necessidade de
administracio de heparina apos o procedimento;

p. apés o procedimento, o pacients deve permanecer em observacdo hospitalar por
pelo menos 12h | caso tenha realizado o exame diagnodstico pela via femural. & por até Zhoras caso a via
seja braguial ou radial. Apds as angioplastias coronarianas , 0s pacientes devem permanecer, N0 mMinimao,
24h em unidade coronariana;

q. ap6s a angioplastia o paciente deve observar repouso no letto, sem flexio do membro
utilizado por, pelo menos. 3 horas nos casos que receberam AngioSeal 2, no minimo de § horas. no caso
de hemostasia por compressio;

r. realizar eletrocardiograma em 12 dervacdes apos a angioplastia;

s. realizar dosagem de marcadores bioguimicos de injuria miocardica (CKMB e Troponina
[0 8 al2 horas apos a angioplastia;

t. em casos especificos. recomenda-se realizar a dosagem de Hb/Ht. Uma queda acima de
6% do valor micial deve alertar sobre a necessidade de pesquisa de hematoma no local da puncio ou
retroperitoneal;
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u. as medicacdes habituais do pacientss devem ser retomadas assim que possivel;
v. prescricdo de AAS e clopidogrel nas dosagens e tempo de uso precomizados: e

x. manter as medidas preventrvas para evitar o desenvolvimento de msuficiéncia renal por,
pelo menos 12 horas, nos pacientes considerados de risco. antes das alta hospitalar.

8. MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

Sempre que possivel, nas OMS e OCS. a indicacdo do procedimento & do tipo de stent a
ser utilizado deve ser firmada e assinada por dois hemodinamicistas.

Informar, detalhadamente, ao pacientes ¢ familiares sobre os aspectos técnicos & riscos do
procedimento, bem como seus custos.

E fundamental e obrigatorio obter o consentimento informado, livre e esclarecido do
pacients, por escrito ou. em casos especials, de seu representante legal.

Solicitar a gua do SAMMED antes da realizacdo do procedimento.

Entregar ao paciente. ou famaliar, uma copia do exame. em CD. com registro dos
procedimentos diagnosticos e da angioplastia.

Encaminhar. concomitantements a alta do pacients, o prontuario para o setor de auditoria
de contas. Sempre que possivel. entregar a conta ao paciente no momento da alta hospatalar.

As etiquetas dos stents utilizados devem ser afixadas no prontuario e encaminhadas ao
setor de auditoria de contas. bem como copia do CD. Copias das etiquetas & dos CDs devem. também,
fazer parte do arquivo do Servico de Hemodindmaca para confrontacdo futura. quando necessario.

O setor de auditoria de contas médicas deve analisar as contas de angioplastia das OCS e
da OMS. quando for o caso. observando rigorosaments a pertinéncia dos valores, da imdicacio = da
evidéncia da utilizacio dos stents prescritos. por meio do estudo do filme. Utilizar, sempre gue
necessario. o concurso de especialista para auxiliar nos trabalhos de aunditoria.

O responsavel pelo Almoxarifade ou Deposito de Material Cirmirgico deve, mensalmente,
contabilizar os stents existentes sob sua responsabilidades com aqueles existentes no Servico de
lemodinamica e as etiquetas dos stents utilizados no periodo. informando ao Diretor da OMS. por meio
de relatdrio. a conformidade. ou ndo do estoque de stents do Hospital.

s contratos que forem realizados com OCS deverfo. sempre que possivel. prever pacotes
fechados para a realizacdo do procedimento ou a possibilidade de fornecimento dos stents
(farmacologicos ou ndo) pela OMS.

9. PRESCRICOES DIVERSAS

a. Considerando a evolucdo das técnicas e materiais utilizados nos procedimentos de ICP,
esta Diretriz deve ser atualizada periodicamente.

b. A presente Diretriz aplica-se a todos os usuwarios do SAMMED. wmclusive os
contribuintes do FUSEx e seus dependentes. bem como aos servidores civis e seus dependentes,
mtegrantss do PASS.

c. Os casos onussos serdo solucionados pelo Chefe do DGP. cuvida a Diretoria de Sande.
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