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Resumo

Quando se pretendem fazer comparagdes dentro do sistema de satde, por exemplo em
termos de desempenho das organizagdes, da qualidade dos cuidados prestados, da
efectividade das opgdes terapéuticas, ou do consumo de recursos e dos custos, torna-se

fundamental o recurso a metodologia de ajustamento pelo risco.

Na area da Cardiologia de Intervengdo, de ha trés décadas a esta parte e em particular
nos ultimos quinze anos, assistiu-se a desenvolvimentos extremamente importantes, ao
nivel das técnicas de abordagem, materiais e protocolos de terapéuticas adjuvantes. Tais
desenvolvimentos traduziram-se pelo alargamento do espectro de situacdes com
indicacdo clinica e angiografica estabelecidas, passando a contemplar situagcdes de
maior risco como sejam, os idosos, os doentes com funcdo ventricular comprometida
(fraccao de ejeccdo < 40%), as situacdes de sindromes corondrias agudas, a doenca
multivaso, as situagdes de instabilidade hemodinamica (choque cardiogénico) as lesdes

em zonas de bifurcacdo, e o tratamento do tronco comum, entre outras.

Consequentemente o nimero de intervengdes realizadas, assim como de cardiologistas
de intervencdo e de Centros que realizam esse tipo de procedimentos, tem aumentado
exponencialmente, um pouco por todo o mundo, tendo ultrapassado, em muito, o

numero de cirurgias de revasculariza¢cdo miocardica realizadas.

Talvez por isso, a necessidade em se avaliar e, mais recentemente, divulgar
publicamente os resultados decorrentes de intervengao coronaria percutanea (ICP), a par
com as crescentes preocupacgdes com a qualidade e a seguranca dos doentes, se tenham

tornado questdes tdo prementes nesta area clinica.

A presente tese teve por objectivo construir, testar ¢ validar um modelo de ajustamento
pelo risco para a ocorréncia de um evento adverso composto (Eventos Cardiacos e
Cerebrovasculares Adversos Major - ECCAM) e para um evento Uinico (morte), na fase
intra-hospitalar, decorrentes de ICP. Para tal foi utilizada a informacao contida na base
de dados do Registo Nacional de Cardiologia de Intervencdo (RNCI) da Sociedade
Portuguesa de Cardiologia (SPC).
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A populagdo em estudo, na parte da constru¢do dos modelos, foi constituida por todos
os doentes que foram submetidos a ICP, nos dezanove Centros que colaboraram no
RNCI/SPC no periodo compreendido entre os dias 30 de Junho de 2003 e 30 de Junho
de 2006, num total de 10.399 procedimentos. A populagdo onde foi realizada a
validag@o externa dos modelos integrava os doentes consecutivos que realizaram ICP,
nos mesmos Centros, entre os dias 01 de Julho de 2006 a 23 de Junho 2007, num total

de 1.594 procedimentos.

O estudo observacional analitico com delineamento tipo estudo coorte, desenvolveu-se
em duas fases complementares: a constru¢do de modelos de ajustamento pelo risco para
a ocorréncia de evento adverso unico (morte) e de evento adverso composto (ECCAM)
decorrentes da ICP na fase intra-hospitalar e a validacdo deste ultimo numa populagdo

externa.

Os factores associados com a ocorréncia dos eventos adversos (evento Gnico ¢ evento
composto) incluem a idade (categoria mais de 80 anos); género feminino; enfarte agudo
do miocardio (EAM) com supra de ST; choque cardiogénico; creatinina elevada;
fraccdo de ejeccdo (categoria deprimida grave); lesdo em trés vasos; utilizagdo de baldo

intra-aortico; ndo colocacdo de stent e ICP urgente ou emergente.

Nos dois modelos de ajustamento pelo risco para a ocorréncia de eventos adversos
(evento unico e evento composto), decorrentes de ICP na fase intra-hospitalar,
demonstrou-se um poder de discriminagdo excelente e ambos apresentam boa calibragao
para os dados. O modelo de ajustamento para a ocorréncia de ECCAM foi testado e

validado numa populacdo externa, apresentando um poder de discrimina¢do moderado.

O recurso a tal metodologia torna-se fundamental para assegurar que as avaliagdes e/ou
comparagdes sejam feitas de forma mais rigorosa e justa tendo igualmente um papel

importante no estabelecimento de valores de benchmarking.
A cardiologia de intervengdo, pelos desenvolvimentos verificados nos ultimos anos,

pelos recursos financeiros que mobiliza, a par dos custos econémicos e sociais inerentes

a patologia de base ¢, por exceléncia, uma das areas em torno da qual se deverdo
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concentrar esfor¢os, no sentido de avaliar os resultados deste tipo de intervengdo e,

consequentemente, melhorar a qualidade e a seguranga dos mesmos.
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Summary

Quality standards, and consequent benchmarking, based on patient outcome data is a
rational mean of differentiating the quality of health care in the marketplace. However,
variation in patient’s baseline clinical risks precludes the direct comparison of outcomes

across operators, institutions and health care plans.

Interventional cardiology is the prototype of a medical field market characterized by
rapid technologic advances over a short period of time. In fact, in the last years since the
inception of interventional cardiology, there has been enormous proliferation in the
volume and number of operators and Centres performing percutaneous coronary
intervention (PCI). Coupled whit this, we have witnessed, in the last fifteen years, a
tremendous developments in the techniques, materials and adjunctive therapy associated

to PCIL.

Percutaneous coronary intervention outcomes depend on different factors, particularly,
patient characteristics and disease severity. The use of risk adjustment methodology to
quantify the differences among patients, groups and populations, regarding outcomes,
has been used more often in the era of modern interventional cardiology, showing a
trustworthy and balanced comparison of performance and supporting quality and safety

improvement strategies in this clinical area.

In this way, the ability to determine which variables have greater predictive value for
adverse events that result from PCI is an extremely important tool to take clinical
decisions and to proceed with risk adjustment in groups of patients, when evaluating the

quality of the health care given.

The aim of this study was, to develop a risk adjustment model for in-hospital major
adverse cardiac and cerebrovascular events (MACCE), and for a unique adverse event
(in-hospital mortality), following PCI procedures, using data from a national, multi-

centre registry. The second aim was to validate both models in an external population.
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This work took the research design of a Coorte study. The data analysed related to all
the patients who had underwent a PCI in the Centres that participate in the National
Registry of Interventional Cardiology of Portuguese Society of Cardiology between
June 30, 2003 and June 30, 2006 in a total of 10.399 procedures.

Factors associated with in-hospital MACCE included: age (> 80 years old); female
gender; acute myocardial infarction; cardiogenic shock; renal failure; ejection fraction
severely reduced; three or more vessels with disease; insertion of intra-aortic balloon
pump; non stenting; and PCI urgent/emergent. The same variables were associated with

the adverse event of in-hospital mortality.

The area under Receiver Operating Characteristics (ROC curve), and the Hosmer-
Lemeshow goodness of fit statistic, for both multivariate prediction models, were 0.83
and 0.69 (in-hospital MACCE) and 0.93 and 0.53 (in-hospital mortality), respectively,
which indicate that these models has good discrimination for genuine clinical utility and
were well calibrated. The external validation shows us that the model has a
modest/good value when applied to an independent population with a value of the area

under the ROC curve of 0.71.

A risk adjustment model for in-hospital MACCE and for in-hospital mortality after PCI
were successfully developed using a large national, multicenter registry, with timely
data analysis. This is a powerful tool on quality and represents a step forward on
credible and reliable comparison of results among providers, making it more
meaningful. The model for in-hospital MACCE was tested in a “real world” population,
showing that has discrimination adequate for genuine clinical utility. These findings
will likely represent an important contribution to improve quality and safety and the
efficient use of resources in cardiology practice. For these reasons this methodology
should help driving new research and innovative approaches to different sub groups of
patients who have higher chances of having an adverse event or poorer outcomes

following PCI.

The use of risk adjustment methodology to calculate the differences between patients,

groups and populations is therefore essential to validate the comparison of results

XXIl



between health care providers and to allow establishing credible and rigorous

benchmarking values.
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Résumé

L’utilisation de méthodes d’ajustement au risque est indispensable lorsqu’il s’agit
d’effectuer des comparaisons au sein de systémes de santé, que ce soit en termes
d’efficience des institutions, de la qualité des soins, de 1’effectivité des options

thérapeutiques, de la consommation de ressources ou des cofts.

Dans le domaine de la cardiologie d’intervention, d’importants développements ont eu
lieu au cours des trente derniéres années (et en particulier au cours de ces derniéres
quinze années), tant au niveau des techniques et des matériels que des thérapies
adjuvantes. Ces développements se sont traduits par 1’¢élargissement du nombre de cas a
indication clinique et angiographique établies, incluant des situations a risque élevé :
entre autres, citons le cas des personnes dgées, de dysfonction ventriculaire (fraction
d’¢jection < 40%), de syndrome coronaire aigu, de pathologie pluritronculaire,
d’instabilité hémodynamique (choc cardiogénique), de Iésions de bifurcation, ou de
traitement du tronc commun. C’est pourquoi le nombre d’interventions, de cardiologues
d’intervention et de centres offrant ce type de traitements ont augmenté de maniére
exponentielle partout dans le monde, dépassant largement le nombre de chirurgies de

revascularisation du myocarde.

C’est sans doute pour cette raison que la nécessité d’évaluation et, plus récemment, de
divulgation dans le public des résultats de 1’intervention coronaire percutanée (ICP) est
devenue cruciale, au méme titre que la préoccupation croissante autour de la qualité des

soins et de la sécurité des patients.

Cette theése a pour objet de construire, tester et valider un modéle d’ajustement au risque
relatif & la survenance d’Evénements Cardiaque et Cérébrovasculaire Défavorables
Majeurs (ECCAM) liés a I’'ICP en phase d’hospitalisation. Nous utilisons pour cela
I’information contenue dans la base de données du Registre National de Cardiologie et
d’Intervention de la Société Portugaise de Cardiologie (RNCI/SPC). Comme objectif
spécifique, nous déterminons les implications pratiques et méthodologiques de la
construction d’un modé¢le d’ajustement au risque relatif a la survenance d’un événement

défavorable conjoint (ECCAM incluant quatre situations : déces ; infarctus aigu du
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myocarde ; accident vasculaire cérébral; recours d’urgence a la chirurgie de

revascularisation), et unique (déces).

La population étudiée a été constituée de tous les malades soumis a I’ICP, dans les 19
centres qui ont collaboré au RNCI/SCP, entre le 30 juin 2003 et le 30 juin 2006, soit un
total de 10.399 interventions. La population qui a permis la validation externe du
modele a intégré tous les malades soumis a I’ICP, dans ce mémes centres, entre le ler

Juillet 2006 et le 23 Juin 2007, soit un total de 1.594 interventions.

L’étude observationnelle analytique, du type étude de cohorte, a été développée en deux
phases complémentaires : la construction de modéles d’ajustement au risque liés a la
survenance d’un événement défavorable unique (déces) et d’un événement défavorable
conjoint (ECCAM) suite a I’ICP en phase d’hospitalisation, suivie de la validation de ce

dernier sur une population externe.

Les facteurs associés a la survenance d’événements défavorables (unique et conjoint)
ont ¢ét¢ les suivants: age (catégorie plus de 80 ans) ; sexe féminin; infarctus aigu du
myocarde (IAM) avec sus-décalage du segment ST; choc cardiogénique ; créatinine
¢élevée ; fraction d’éjection (catégorie grave) ; lésion de trois vaisseaux; utilisation de

ballon intra-aortique ; no utilisation de stent ; ICP d’urgence.

Les deux modéles d’ajustement au risque relatifs a 1’occurrence d’événements
défavorables (unique et conjoint) liés a I’'ICP en phase d’hospitalisation ont démontré
un excellent pouvoir discriminant et une bonne calibration des données. Le modéle
d’ajustement relatif a la survenance de ’ECCAM a été testé et validé sur une population

externe, présentant un pouvoir discriminant modéré.

Le recours a cette méthodologie est essentiel pour assurer que les évaluations et/ou
comparaisons soient réalisées de maniere rigoureuse et juste, également pour

I’établissement de valeurs de référence dans une perspective de benchmarking.

La cardiologie d’intervention, de par les développements vérifiés au cours des derniéres
années et les recours financiers qu’elle mobilise, en plus des cofits économiques et

sociaux inhérents a la pathologie, est par excellence un des domaines vers lequel
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doivent se concentrer les efforts d’évaluation des interventions, permettant ainsi

I’amélioration de la qualité et de la sécurité de celles-ci.
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Introducao

E amplamente reconhecido que as doengas cardiovasculares constituem a principal
causa de mortalidade e morbilidade nos paises desenvolvidos e em vias de
desenvolvimento, com consideraveis custos sociais € econémicos associados, sendo por
isso considerado um problema de Saude Publica a que urge dar resposta (Portugal.
Ministério da Saude. DGS, 1999; Simmoons, 2003; Krumholz, 2005; Leal et al., 2006).
De acordo com um recente relatorio da Organizacdo Mundial de Satde (WHO, 2006a)

essa tendéncia persistira, pelo menos, até ao ano 2030.

Paralelamente a conjugacdo de um conjunto de situagdes vieram criar alguns desafios
no ambito das doencas cardiovasculares, a nivel nacional e internacional, entre os quais
se destacaram: i) o desenvolvimento dos conhecimentos decorrentes da investigacao
biomédica; ii) as modificacdes temporais da patologia; iii) as alteracdes demograficas
com particular destaque, pelas suas profundas implica¢des, para o aumento da esperanga
de vida; iv) a crescente incorporagdo de novas tecnologias e diferentes estratégias
terapéuticas na pratica clinica, cada vez mais avancadas, sofisticadas e dispendiosas; v)
a espiral de crescimento dos custos associados aos cuidados de satide; e vi) a busca de
sistemas de prestacdo com a mdxima qualidade e seguranca (Petersen et al., 2005;

Reimer et al., 2006; King et al., 2007).

Mais recentemente, Krumholz (2005), Smith e colaboradores (2006) e King e
colaboradores (2007) referiram que os notaveis avancos na terapéutica farmacoldgica, o
desenvolvimento de novos dispositivos, com fins diagnosticos e terapéuticos, € o
crescente desenvolvimento, em termos de numero de casos e de situacdes com
indicacao ampla e consensualmente aceite, vieram colocar a Cardiologia de Intervengao
no centro das atencdes ao nivel das praticas, das politicas e da investigacdo do sistema

cardiovascular.

Nos ultimos anos, foram varios os factores que contribuiram para a melhoria, em termos
globais, das taxas de sucesso ¢ de complicacdes inerentes a intervengdo coronaria
percutanea (ICP). Neles se destacam o aumento da experiéncia dos cardiologistas de

intervengdo; a optimizacdo dos materiais inerentes a técnica; o desenvolvimento de
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dispositivos de intervencdo e de novos protocolos de terapéutica farmacologica (Smith

et al., 2006; King et al., 2007).

Estes avancos contribuiram para que se alargasse o conjunto de indicagdes para tal tipo
de procedimentos, nomeadamente a situagdes de maior complexidade e risco, de que
sdo exemplo; doentes idosos; lesdes de dificil abordagem (quer pela localizagdo, quer
pelas suas caracteristicas); doentes com comorbilidades associadas; doen¢a multivaso e
situacdes de sindromes corondrias agudas (Maier et al., 2002; Holmes; Berger, 2003;
Simmoons, 2003; Moscucci et al., 2005a; Smith et al., 2006). Consequentemente, o
numero de intervengdes realizadas, assim como de cardiologistas de intervengdo e
Centros que realizam esse tipo de procedimentos, tem aumentado exponencialmente,
um pouco por todo o mundo, tendo mesmo ultrapassado, em muito, o niimero de
cirurgias de revascularizacdo miocardica realizadas (Hannan et al., 2006; Thorm e tal.,

2006; Wu et al., 2006).

Talvez por isso, a necessidade em se avaliar e, mais recentemente, divulgar
publicamente os resultados decorrentes de ICP, a par com as crescentes preocupagoes
com a qualidade e a seguranca dos doentes, se tenham tornado questdes tdo prementes

nesta area clinica.

Iezzoni (2003¢), Smith e colaboradores (2006), Weitraub (2006) e King e colaboradores
(2007), referem que o estabelecimento de padrdes de qualidade baseados nos resultados
obtidos ¢ uma forma racional, fidvel e equitativa de diferenciar a qualidade dos cuidados
prestados. No entanto, as diferentes caracteristicas clinicas que os doentes apresentam
inviabilizam a comparagdo directa de resultados entre prestadores (instituigdes ou

operadores individualmente).

Concomitantemente verifica-se algum consenso em torno da tese de que certos
individuos, ou populacdes, apresentam maior susceptibilidade para desenvolverem
eventos indesejados, decorrentes da prestagdo de cuidados de satde. Tal facto sugere
que determinados individuos (ou grupos) apresentem maior risco para a ocorréncia de
eventos adversos ou para a obten¢@o de resultados menos favoraveis em satde (Iezzoni,
2003c; Burroughs et al., 2007; Ferraris et al., 2008). Esta questdo remete-nos para a

existéncia de determinadas caracteristicas ou factores (factores de risco) que potenciam
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a ocorréncia de eventos adversos ou que condicionam os resultados em saude, sejam
eles clinicos, econdmicos, ou relacionados com as expectativas, preferéncias e niveis de

satisfacdo dos doentes.

Dessa forma, a contabilizacdo dos diferentes factores de risco de cada individuo, bem
como a aprecia¢do dos resultados, tendo em conta esses riscos, torna-se decisiva para
assegurar que as avaliacdes e/ou comparacdes sejam feitas de forma mais rigorosa e
justa tendo igualmente um papel importante no estabelecimento de valores de

benchmarking (Narins et al., 2005; Grayson et al., 2006; Kunadian et al., 2008a).

Assim sendo, a utilizagdo da metodologia de ajustamento pelo risco, ao aferir o calculo
dessas diferencas, torna-se um imperativo na era moderna da Cardiologia de
Intervengdo para, entre outras accdes: i) legitimar a comparagdo de resultados entre
prestadores (institui¢des ou operadores individualmente) ou entre diferentes populagdes;
ii) monitorizar e assegurar elevados padrdes de qualidade, aquando da existéncia de
mecanismos de incentivo financeiro baseados na produtividade (por exemplo a
modalidade de pay-for-performance); iii) identificar potenciais praticas de seleccdo
adversa de doentes ou “gaming” na caracterizacdo dos mesmos (exagero na
classificagdo e registo de determinadas caracteristicas que estdo fortemente associadas
com um aumento do risco); e iv) estabelecer valores de benchmarking rigorosos e

crediveis (a nivel regional, nacional ou internacional).

O recurso a esse tipo de metodologia tem-se vindo a verificar, de forma crescente, em
diversos paises, nomeadamente nos Estados Unidos da América, Canada, Australia
(tendo em conta a competitividade que caracteriza esses sistemas de saide) e mais
recentemente, no Reino Unido, por imperativos que se relacionam com a
obrigatoriedade de realizagdo de auditorias as organizag¢des de saude e da divulgacdo
publica de informacdo (disclosure information) acerca do desempenho, por Clinico e
por Instituicdo (Narins et al., 2005; Krumholz et al., 2006; Smith et al 2006; Kunadian
et al., 2008a).

Em Portugal ndo temos conhecimento da existéncia de nenhum modelo de ajustamento
para o risco na area da Cardiologia de Interven¢do. No entanto, prevemos que essa

necessidade se venha a colocar, de forma premente, tendo em conta, essencialmente: i) a
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elevada incidéncia e prevaléncia da doenga aterosclerdtica coronaria ii) o volume,
tendencialmente, crescente de ICP realizadas anualmente; iii) o numero de
cardiologistas de intervengdo e de Centros onde se realizam esse tipo de procedimentos;
iv) o crescente movimento de exigéncia de responsabilidade, as institui¢des de satde,
perante a sociedade (accountability); v) o aumento do interesse pelas questdes da

qualidade e da seguranca dos doentes; e vi) 0s recursos economicos que envolve.

O objectivo geral deste estudo consiste em construir, testar e validar um modelo de
ajustamento pelo risco para a ocorréncia de um evento adverso composto (Eventos
Cardiacos e Cerebrovasculares Adversos Major - ECCAM) e para um evento Unico
(morte), na fase intra-hospitalar, decorrentes de ICP. Para tal foi utilizada a informacéo
contida na base de dados do Registo Nacional de Cardiologia de Intervengdo (RNCI) da
Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC).

Do ponto de vista metodoldgico privilegiou-se 0 método de investigagdo de resultados
(outcome research), materializado num estudo observacional de tipo coorte, tendo-se
optado pela realizagdo de analises, univariada, bivariada e multivariada, com recurso a

técnicas de regressdo logistica multipla.

O presente estudo procura contribuir para a avaliagdo e consequente melhoria da
qualidade e da seguranca dos doentes numa area clinica tdo importante (em termos
epidemioldgicos e econdmicos) como ¢ a Cardiologia de Interveng@o. Simultaneamente,
pelos objectivos definidos e pelo desenho metodoldgico adoptado, este estudo converge
na definicdo de qualidade em ICP estabelecida pelo American College of Cardiology
(ACC), pela American Heart Association (AHA) e pela Society for Cardiovascular
Angiography and Interventions (SCAI) e amplamente reconhecida, um pouco por todo o
mundo, que a refere como “ (...) the appropiate selection of patients for the procedure
and the achievement of risk-adjusted outcomes that are comparable to national
benchmark standards in terms of procedure sucess and adverse event rates.” (Smith et

al., 2006 .e29).
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Primeira Parte

Utilizacao da metodologia de ajustamento pelo risco na

avaliacao da qualidade em Cardiologia de Intervencao
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1- Qualidade em Saude

1.1- Conceitos e perspectivas actuais

O crescente enfoque e interesse pela “Qualidade” € um fendmeno relativamente recente
nos sistemas de saude, tendo tido como referéncia as experiéncias adquiridas e
desenvolvidas na drea industrial a partir de meados do século XX (Deming, 1986; Juran,
1989). Este ¢ um dominio onde, a semelhanca de muitos outros, como sejam o
financiamento, relagdo de mercado oferta/procura, previsibilidade de necessidades,
impacto e visibilidade social, por exemplo, as “idiossincrasias” do sistema definem,
moldam e adaptam uma realidade transposta de outras areas de actividade, para o

sistema de saude.

O facto da aplicacdo dos conceitos e das praticas de qualidade, do sector industrial para
a area da saude, nao poder ser feito de uma forma linear, tem sido considerado por
varios autores como um dos principais factores que tem condicionado o processo de
adopg¢do e implementagcdo de uma verdadeira “cultura” de qualidade nos sistemas de
saude, um pouco por todo o mundo (Deming, 1994; Berwick, 1996; Blumenthal,

19964).

Existem varias definicdes de qualidade em satde. Como enquadramento conceptual

para a realizagdo deste trabalho adoptamos a defini¢cdo de Palmer que a refere como,

“A produgdo de saude e satisfagdo para uma populagdo, com as limitagoes
da tecnologia existente, os recursos disponiveis e as caracteristicas dos
utentes. ” (Palmer, 1982. 761).

Outra questao igualmente importante, relaciona-se com o vasto conjunto de defini¢cdes
associadas ao conceito “qualidade em satde”, bem como as principais terminologias

que lhe estdo subjacentes.

Consideramos importante, no sentido de melhor integrar e articular estas questdes, fazer

referéncia, ainda que de uma forma sucinta e focalizada ao campo da satde, a conceitos
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fundamentais como sejam: “gestdo da qualidade”; “sistema de qualidade”; “melhoria

continua da qualidade” e “avaliacdo da qualidade”.

Segundo Imperatori, (Imperatori, 1999.164) “gestdo da qualidade”, diz respeito ao
“Processo continuo de planeamento, implementa¢do e avaliagdo das estruturas de
garantia, sistemas, procedimentos e actividades ligadas a qualidade”. Resumidamente,
podemos afirmar que este conceito congrega todas as funcgdes envolvidas na
determinagdo e obtencdo da qualidade, através da trilogia planeamento, controlo e

melhoria da qualidade.

A necessidade de um “sistema de qualidade” foi identificada e explicitada pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS), na declaracdo “Saude para todos no ano 2000,
na sua Meta 31 (OMS, 1985), e pelo Conselho da Europa na sua recomendagao n°® 17/97

do Conselho de Ministros (Biscaia, 2002), sendo consensual a sua definicdo como:

“Um conjunto integrado de actividades planeadas, baseado na defini¢do de
metas explicitas e na avaliagdo do desempenho, abrangendo todos os niveis
de cuidados, tendo como objectivo a melhoria da qualidade dos cuidados
prestados.” (Biscaia, 2002 .7).

Os principais objectivos, da introducdo de politicas de “melhoria continua da qualidade”
nos cuidados de satde, passaram sempre por i) procurar promover ¢ manter a saude das
populagoes; ii) estruturar os servicos de saude de molde a satisfazer as necessidades
dessas populacdes; iii) assegurar a competéncia profissional dos prestadores de
cuidados; iv) garantir que os recursos financeiros, humanos, equipamentos e informagao
fossem utilizados de forma racional e eficiente e, necessariamente, v) assegurar a
satisfacdo dos utilizadores dos cuidados de saude (WHO, 2006b). Assim, para a
prossecu¢do da “melhoria continua da qualidade” dos cuidados torna-se necessario
efectuar, de uma forma estruturada e sistematica, a identificacdo de problemas e
garantia da sua solucdo. O processo baseia-se na identificagdo dos problemas, no
estabelecimento de prioridades, na procura das melhores solugdes e sua aplicagdo com

vista a resolu¢do dos mesmos.

Um dos principais mecanismos utilizados na “melhoria continua da qualidade” ¢ o

Ciclo PDCA, que significa: Plan, fase em que se analisam as areas/actividades ou
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processos que queremos melhorar; Do, fase de implementacdo da mudanga/melhoria;
Check, este passo ¢ crucial na medida em que é a fase de monitorizagdo e
acompanhamento da mudanga/melhoria; Act, depois de planear a mudanga/melhoria,
implementa-la e monitorizd-la, vem a fase em que se toma a decisdo sobre o seu
resultado, tendo em conta o seu efeito no processo de melhoria da qualidade (Jackson,

2001; Walley; Gowland, 2004).

Esta metodologia, inicialmente desenvolvida por Walter Shewhart, na década de 30, foi
sendo aperfeigoada, dinamizada e generalizada por Edwards Deming, advindo dai a

origem da outra denominag@o porque ¢ conhecido - ciclo de Deming (Juran, 1989).

O seu sucesso deriva, em grande medida, da ampla aplicabilidade, uma vez que pode ser
utilizada em todas as actividades de uma organizacdo, qualquer que seja a sua area de
intervengdo. Esta ¢, talvez, a metodologia que mais fécil e difusamente foi assimilada e
adaptada a area da saude, sendo frequentemente utilizada como processo de “melhoria
continua da qualidade” dos cuidados de saude, em diversos sistemas de saude
(Cleghorn; Headrick, 1996; Speroff; O’Connor, 2004; Van Tiel et al., 2006; Wheatland
et al., 2006).

Muito embora as definigdes semanticas se multipliquem, as sobreposi¢des de conceitos
possam desfocar os objectivos e a multi-factorialidade da qualidade em satide possa
tornar dificil a sua medi¢do, o facto € que o cerne da questdo, o grande objectivo dos
sistemas de saude modernos, reside exactamente na necessidade de avaliar a qualidade
dos cuidados prestados, pois s6 assim se pode saber onde (e como estamos) e,
consequentemente, planear para onde e de que forma queremos ir (Shaw, 2001;

@vretveit; Gustafson, 2002).

Actualmente existe uma pandplia de mecanismos de avaliagdo, interna e externa, de
afericao, de auditoria e de benchmarking, que permitem conhecer ¢ comparar diferentes
prestadores, planos de satde, populagdes, regides, paises, ou estratégias terapéuticas,
tendo como referencial uma norma, a melhor evidéncia disponivel ou uma pratica de

exceléncia (Campos, 2001; @vretveit, 2001).
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Dificilmente, nos dias de hoje, se conhecem intervengdes na area da saude, ou que sobre
ela incidam, que ndo tecam considera¢des, questionem ou manifestem preocupacio
sobre a qualidade em saude, seja numa perspectiva global e genérica, seja nas suas
diferentes dimensodes e atributos (Biscaia, 2002). Surgindo da exigé€ncia, mais ou menos
visivel, de todos os acfores envolvidos, a qualidade constitui, cada vez mais, uma

dimensdo incontornavel na saude e na prestagdo de cuidados.

Da complexa combinacdo que envolve o processo, a tecnologia e a interac¢do humana,
que caracteriza o moderno sistema de prestacdo de cuidados de satde, é esperado que
traga beneficios significativos para os doentes. No entanto, estdo também envolvidos
riscos, inevitaveis, que poderdo ter consequéncias na qualidade dos resultados obtidos.
Entender-se-4 que, numa matéria tao sensivel e marcada por enormes desenvolvimentos
técnicos e cientificos, como a satde, as expectativas sejam muito grandes e a margem

de aceitagdo do insucesso seja inversa.

Neste contexto, regista-se actualmente, quer na vasta bibliografia disponivel, quer na
realidade do dia-a-dia das organiza¢des de saude, uma multiplicidade de abordagens a
tematica da avaliagdo da qualidade (@vretveit; Gustafson, 2002; Leatherman et al.,
2003; Marshall; Romano; Davies, 2004; Larsson et al., 2005; Berg; Brantes;
Schellekens, 2006). Esta tematica surge muitas vezes analisada & luz de conceitos como:
acreditacdo e certificacdo de organizagdes de saude; auditorias clinicas; benchmarking;
clinical governance; avaliagdo de desempenho; avaliacdo de resultados em saude
(outcomes research); entre outros. No entanto, poderemos destacar, como denominador
comum, o facto destas questdes serem indissociaveis de uma politica explicita de
Qualidade que visa melhorar, globalmente, o desempenho dos servigos de saude e,
consequentemente, os resultados do ponto de vista clinico, econdmico e centrados no

doente (grau de satisfagdo, preferéncias e expectativas).
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1.2- Avaliacao da qualidade em saude

Os principais desafios que hoje se colocam a politica de satide sdo condicionados pelas
alteracdes demograficas e envelhecimento da populagdo, pela crescente complexidade
dos cuidados de saude, pelo desenvolvimento tecnoldgico, pelo aumento das
expectativas dos doentes e pelos problemas associados ao financiamento. No futuro, a
manter-se esta tendéncia, a sustentabilidade dos sistemas de saude, tal como os

conhecemos na actualidade, fica fortemente comprometida.

Desta forma, a semelhanca do que se passa no ambito internacional, as questdes
relacionadas com a avaliagdo da qualidade no sistema de satide, de ambito publico,
privado ou social, assumem cada vez maior relevancia (Comissdo Europeia, 2000;
WHO, 2003). Avaliar ¢ melhorar a qualidade dos cuidados de saude prestados aos
cidaddos e assegurar a todos os utilizadores acesso a cuidados de qualidade, em tempo
util e com custos adequados €, pois, o grande desafio para os profissionais da area da

saude.

Como consequéncia, verifica-se que a avaliagdo da qualidade dos cuidados de satde
tem despertado, nos ultimos tempos, interesse crescente, que se tem manifestado, ndo s6
ao nivel dos decisores politicos e das administragdes, mas também no seio dos

profissionais de satide e dos proprios utentes.

Este movimento entronca e, simultaneamente, deriva do paradigma em que a qualidade
em saude deve ser definida, medida e comparada, sendo os seus resultados passiveis de
divulgacgdo publica, tendo como desiderato a melhoria continua dos cuidados prestados.
Nao se pode portanto intervir, na drea da qualidade em saude, se ndo se dispuser de

mecanismos que permitam medi-la e avalia-la.
A medicdo da qualidade nos servigos de saude tem sido, historica e conjunturalmente,

bastante dificil. A razdo principal desta dificuldade resulta da utilizacdo de diferentes

defini¢des de qualidade em satde.
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Nos sistemas de saude “movimentam-se” multiplos actores, com distintos interesses e
motivagdes, desempenhando diferentes papéis no seio do mesmo. Cada grupo possui
definigdes e, consequentemente, medigdes de qualidade proprias, tendo em conta o seu
“posicionamento” no sistema de saude, podendo igualmente diferir nas dimensdes
analisadas, nos objectivos definidos, nos indicadores e medidas seleccionados e nos
padroes (ou standards) utilizados como referéncia. (Blumenthal, 1996b; Brook;

McGlynn, 1996).

Por exemplo, os profissionais de saide tendem a caracterizar a qualidade mais em
termos dos atributos e resultados dos cuidados prestados e da efectividade dos mesmos.
Os financiadores, decisores politicos e gestores centram mais as suas atengdes em
medidas/indicadores decorrentes do desempenho organizacional e numa visdo mais
ampla, baseados na globalidade da populacao tratada. Os utentes/doentes, por sua vez,
valorizam os aspectos relacionais, decorrentes do contacto com a organizagao e com 0s
profissionais de saude, a acessibilidade e o “balango” entre as expectativas e o resultado

final dos cuidados recebidos (Bowers; Swan; Koehler, 1994; Marshall et al; 2003).

Foram vérios os factores que incentivaram e fizeram despertar a atengdo da avaliacao
da qualidade em satde, entre os quais se destacam; i) as preocupagdes com as questoes
econdmicas ¢ de eficiéncia; ii) o desenvolvimento de novas orientagdes politicas,
centradas na exigéncia de responsabilidade perante a sociedade (accountability); iii) a
pressdo por parte dos doentes/utentes, cada vez mais informados e exigentes; iv) o peso
dos “media”, que tém vindo a dedicar particular atengdo as questdes dos eventos
adversos; v) o desenvolvimento de novos conhecimentos na area tecnologica e
biomédica com reflexos directos na prestagao de cuidados de saude; vi) o crescente
interesse na medi¢ao dos resultados clinicos e do grau de satisfagdo dos doentes,

(Marshall; Davies, 2001; Cheng; Song, 2004; Larsson; et al., 2005).

Do vasto conjunto de ferramentas e de estratégias disponiveis para avaliar a qualidade
na area da saude, a acredita¢do, as auditorias clinicas e a avaliacdo de resultados
(outcomes research), t€ém sido as mais commumente utilizadas e, concomitantemente,
as que apresentam uma base de evidéncia mais so6lida (Epstein, 1996; Mainz, 2003;

McGlynn, 2004; Veillard et al., 2005).
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O conceito de acreditacdo esta ligado a um sistema de avaliacdo externa, periodica e
voluntaria do cumprimento de padrdoes de qualidade explicitos e previamente
estabelecidos, procurando estimular o desenvolvimento de uma cultura de melhoria

continua da qualidade (Romano, 2005).

Sdo varios os paises que t€ém em curso programas de acreditacdo das suas institui¢des de
saude, uns de caracter voluntario, de que Portugal & exemplo, outros com cariz
obrigatorio, como sdo os casos da Franca, dos Estados Unidos da América e da
Australia (Donahue, 1993; Wilson et al, 1995; Giraud, 2001; Pomey et al, 2005). O
principio da acreditacdo, que assenta na demonstracdo de que, a uma dada institui¢ao é
reconhecida a prestacdo de servicos de qualidade, apresenta contornos similares e ampla
homogeneidade nos procedimentos, regras e objectivos que lhes estdo subjacentes. Os
primeiros passos na area da acreditacdo de organizacdes de saude foram dados na
década de 1920, por Flexner, a partir do seu programa de padronizagdo hospitalar
(Hospital Standardization Program), que mais tarde iria dar lugar a criacdo da Joint
Commision of Healthcare Organization (JCAHO), hoje considerada a maior
organizacdo de acreditacdo do mundo, tendo acreditado mais de 85% dos hospitais nos
Estados Unidos da América (USA. Joint Commission on Accreditation of Health Care

Organizations, 1993).

As auditorias clinicas tiveram origem nos Estados Unidos da América (EUA), nos anos
50, com Lembecke, que descreveu, pela primeira vez, formas de auditoria clinica com
rigor técnico-cientifico (Lembecke, 1956). Mais recentemente esta pratica foi
recuperada e relancada no Reino Unido como um dos principais conceitos em que se
materializa o movimento de Clinical Governance (Richie et al., 2005; Scholefield,
2005). Pode-se definir auditoria clinica, como um processo de avaliacdo e melhoria da
qualidade, realizado inter-pares, tendo por base a revisdo sistematica de informagdo
decorrente dos cuidados prestados e, consequentemente, a sua comparagdo com critérios
e padrdes previamente definidos (UK. National Health Service Wales, 2003; Wilson,
2004).

A analise da variabilidade na pratica clinica e, principalmente, nos resultados
decorrentes da prestacdo de cuidados de satde, tem hoje um estatuto central na

avaliacdo da qualidade em saude (Blumenthal, 1994; Detsky, 1995; Carneiro, 2003).
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Relativamente a primeira questdo, variabilidade na pratica clinica, os esfor¢cos t€ém-se
centrado no desenvolvimento de normas de orientagdo clinica (guidelines), cujo
objectivo ¢ definir praticas de exceléncia baseadas na melhor evidéncia disponivel. No
que diz respeito a analise de resultados em saude, clinicos e econdmicos, é uma area
relativamente recente que se encontra intimamente ligada ao conceito anglosaxonico de
Outcomes Research. Esta “nova” abordagem, procura analisar e perceber os resultados
de uma intervencdo clinica, bem como os factores que a influenciam, possibilitando,
desta forma, uma perspectiva focalizada e, simultaneamente, global da qualidade em

saude (Petitti, 1998; Vetter; Matthews, 2001).

Do exposto podemos constatar que existe uma multiplicidade de abordagens e de

modelos possiveis para avaliar a qualidade no sector da saude.

Consideramos importante, nesta fase, fazer referéncia aos modelos de avaliacdo da
qualidade descritos por Maxwell e por Donabedian, quer por serem os dois mais
conhecidos e amplamente utilizados, um pouco por todo o mundo, quer por terem

contribuido como base tedrica para este trabalho.

Estes dois modelos apresentam em comum o facto de operacionalizarem a qualidade em

saude sob a forma de dimensdes, possibilitando analises mais especificas e integradas.
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1.2.1- Modelo de Maxwell

Um dos principais contributos para o debate acerca da avaliagdo da qualidade foi dado
por Robert Maxwell, no inicio da década de 1990, sendo ainda hoje visivel, um pouco
por todo o mundo, a sua influéncia quer ao nivel das praticas, quer das politicas de
avaliacdo da qualidade (Melzer, 2006). Ao operacionalizar o conceito, amplo e por
vezes abstracto, de qualidade em satide em seis dimensdes, tornou possivel objectivar a
sua medicdo e consequentemente a sua avaliagdo. A necessidade de definir um modelo
assente em dimensdes especificas, para medir a qualidade em satde, adveio da

abrangéncia, da multidisciplinariedade e da complexidade que caracterizava tal tarefa.

O modelo multidimensional, definido por Maxwell, ¢ baseado em seis facetas distintas
da qualidade, nomeadamente, i) efectividade, prende-se com o efeito desejado e
alcancado para uma determinada intervencao; ii) eficiéncia, diz respeito a produzir os
mesmos efeitos com menores recursos, Ou COmM 0OS MESMOS recursos maximizar os
efeitos; iii) aceitabilidade, esta ligada a questdes de humanizagdo dos cuidados de
saude, relagdo doente/profissional de satide, confidencialidade dos dados e a opinido e
expectativas dos doentes; iv) acessibilidade, tem a ver com as condigdes em que o
acesso a cuidados de saude ¢ feito, incluindo os factores que condicionam esse acesso;
v) equidade, reflecte em que medida, para necessidades diferentes, existem respostas
diferentes, tendo em conta a razoabilidade e a justica nas opg¢des tomadas e o
conhecimento disponivel; vi) relevancia, avalia em que medida determinada opg¢ao
terapéutica ¢ a mais adequada face ao contexto e a evidéncia conhecida (Maxwell, 1984;

Maxwell, 1992).
A defini¢do deste modelo veio permitir avaliar a qualidade, quer a um nivel especifico,

quando se analisa uma das dimensdes, quer numa perspectiva mais global e integrada,

quando se avaliam duas ou mais dimensdes em simultineo.
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1.2.2- Modelo de Donabedian

Considerado por muitos autores como o “pai” do “moderno” movimento de avaliacdo
da qualidade na area da saude (Maxwell, 1984; Berwick; Enthoven; Bunker, 1992; Best;
Neuhauser, 2004), Donabedian teve como principal contributo a criagdo do modelo de
avaliacdo da qualidade, definido em meados dos anos 60, assente na triade estrutura,

processo ¢ resultados (Donabedian, 1966).

A componente estrutura ¢ caracterizada por aspectos relativamente estaveis como as
instalacoes da organizacdo de saude, os equipamentos, os profissionais e os recursos
que tém ao seu alcance, os locais € 0 modelo de organizacdo do trabalho. O processo,
diz respeito ao conjunto de actividades que os profissionais realizam para os
utentes/doentes, bem como as respostas destes, ¢ inclui as actividades de decisdo ao
nivel diagnostico, terapéutico e as acg¢des preventivas. Os resultados, referem-se tanto
aos niveis de satde, aos custos associados e a satisfacdo dos utentes/doentes

(Donabedian, 1966; Brook; McGlynn; Cleary, 1996).

Nao obstante ser amplamente consensual, o modelo definido por Donabedian
desencadeou diferentes movimentos consoante a componente que era mais valorizada
na avaliacdo da qualidade. Vérios autores consideraram que a analise da qualidade devia
privilegiar os padrdes e as normas da estrutura e do processo, considerando também
importante uma revisdo dos resultados, principalmente naqueles casos onde ocorreram

eventos adversos (Schiff; Rucker, 2001; Upenieks; Abelew, 2006).

Esse tipo de abordagem teve por base o periodo inicial do problema relacionado com as
variagOes na pratica clinica, cujo expoente maximo assentava na definicdo de normas de
orientagdao clinicas, também denominadas guidelines, no sentido de uniformizar os
processos de diagnostico, tratamento e prevencdo, baseadas na melhor evidéncia

disponivel.

Mais tarde alargou-se a discussdo da variabilidade da pratica clinica a variabilidade dos
resultados obtidos e, principalmente, a sua inter-relacdo, tendo em conta a analise dos

custos, econdmicos ¢ sociais, associados a essas variagoes.
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Apesar de, no periodo entre a década de 1970 e a primeira metade dos anos 90, terem
sido privilegiadas abordagens centradas na avaliacdo dos aspectos relacionados com a
estrutura e o processo, verificou-se, de algum tempo a esta parte, uma mudanca desse
paradigma, principalmente em paises com conhecimentos e praticas bastante
desenvolvidos a esse nivel, de que sdo exemplo os Estados Unidos da América, a

Australia, o Canada, o Reino Unido e a Franca, (Donabedian, 1993; WHO, 2003).

O enfoque incide agora mais na andlise dos resultados - outcomes, tendo sempre
presente os lacos indissociaveis entre os trés aspectos, na medida em que a identificacdo
de um resultado menos favoravel que o expectavel, possa ser indicador, em principio, da
existéncia de problemas ao nivel do processo ou da estrutura, pelo que ¢ de todo

conveniente e recomendavel a adopcao de abordagens globais e integradas.

Para os profissionais de saude e para os doentes, a investigagdo de resultados fornece
evidéncia acerca dos beneficios, riscos e resultados dos cuidados prestados, permitindo-

lhes desta forma tomar decisdes mais informadas.

Para os gestores da satide e para os financiadores, a analise de resultados pode ajudar a
identificar estratégias potencialmente efectivas que devem ser implementadas no

sentido de melhorar ¢ manter a qualidade dos cuidados de saude.

Ao relacionar os cuidados que os doentes recebem, com o0s outcomes neles verificados,
a analise de resultados torna-se a chave para avaliar, monitorizar e melhorar a qualidade
em saude (Donabedian, 1988; Donabedian, 1989; Handler; Issel, Turnock, 2001;
Donabedian, 2002).
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1.2.3- Modelos baseados na avaliacao de resultados

As expectativas dos doentes e da populagdo em geral sdo hoje mais elevadas do que
nunca. Para isso contribuiu, entre outros factores, a facilidade no acesso e difusdo da
informacdo e a mudanca de cultura para uma logica de exigéncia e de responsabilidade
social. A area da satde, pelo “estatuto divino” que vai mantendo, consequéncia da
visibilidade social que detém, acrescida de uma nova forma de a encarar, cada vez mais
assente numa logica de mercado, como qualquer outro produto ou servico, exige

atencdo redobrada aos resultados, quer do ponto vista financeiro, quer clinico.

Recentemente, a regido europeia da Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2003)
identificou os seguintes componentes essenciais para a prestacdo de cuidados de saude
de qualidade: i) elevado grau de exceléncia profissional; ii) eficiéncia na utilizagdo dos
recursos; iii) riscos minimos para os doentes; iv) satisfagdo para os utilizadores; ¢ v)
analise dos resultados obtidos. O quadro de referéncia que consubstancia esta logica de
avaliacdo da qualidade, centrada na analise de resultados em saude, teve precedentes

historicos que remontam a meados do século XIX.

De facto, ja em 1863 Florence Nightingale argumentava a necessidade de compilar e
divulgar os resultados estatisticos dos hospitais como forma de perceber as diferengas e
melhorar a qualidade dos cuidados prestados. Esta constatacdo teve por base o facto de
ter verificado que a mortalidade intra-hospitalar em vérias instituigdes inglesas
variavam entre os 12,7% no Royal Sea Batlhing Infirmary e os 90,8% nos hospitais do
centro de Londres (Iezzoni, 2003c). Decorrente desta andlise, Nightingale verificou,
também, que os hospitais que tinham menores taxas de mortalidade se situavam fora da
grande cidade e, concomitantemente, eram aqueles que apresentavam melhores
condigdes sanitarias, enfermarias com menos doentes e maior higienizagao. Com base
nestas dedugdes, Nightingale propds alteracdes na configuragdo das enfermarias, nas

instalagdes sanitarias, nas condi¢des de higienizagado e na localizagdo dos hospitais.

Outro contributo importante que Nightingale nos deixou, foi o facto de ter considerado
que as variagdes nas taxas de mortalidade desses hospitais ndo reflectiam os diferentes

riscos associados aos doentes neles internados, pelo que seria recomendavel considerar
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nessas analises, no minimo, a idade e aspectos relacionados com a condi¢do clinica dos
doentes aquando da admissdo. Estava assim dado o primeiro passo do que viria a ser a
pedra basilar da avaliagdo da qualidade, a necessidade em ajustar o risco da populacdo

analisada, sempre que se avaliam e comparam resultados em satde.

No entanto seria Ernest Codman, em 1917, o primeiro autor a propor, de forma
explicita, a monitorizacdo sistematizada dos resultados decorrentes da prestacdo de
cuidados de satde, materializando desta forma a denominada “end results idea”
(Iezzoni, 2003c). Ao longo da sua vida, enquanto cirurgido, Codman desenvolveu um
sistema de analise de resultados, individual, de todos os doentes que operava, onde
eram, também, documentados os erros ou falhas que ocorriam. Paralelamente, defendeu
que esses registos e analises deveriam contemplar, quer a fase intra-hospitalar, quer o
primeiro ano de seguimento. Como base de sustentacdo para esta ideia, Codman

defendia:

“...comparisons are odious, but comparison is necessary in science. Until
we freely make therapeutic comparisons, we cannot claim that a given
hospital is effective and efficient, for effective and efficiency implies that the
results have been looked into...” (Iezzoni, 2003e .13).

Ambos, Nightingale e Codman, consideravam a andlise dos resultados em saude como

um meio para atingir uma finalidade - avaliar e melhorar a qualidade em saude.

Mais tarde, na década de 1960, como ja foi anteriormente referido, Avedis Donabedian
(Donabedian, 1966), considerado por muitos como o fundador do moderno movimento
de avaliagdo da qualidade, deu um contributo importante ao definir um modelo assente
em trés componentes, destacando a centralidade e importancia da avaliacdo dos

resultados.

Um outcome, ou resultado em satde, ¢ considerado como sendo qualquer mudanca,
favoravel ou adversa, no actual ou potencial estado de saide de um individuo ou
populacdo, decorrente dos cuidados de satide prestados (Donabedian, 1985). Neles se
incluem resultados clinicos, econdmicos ¢ respeitantes ao grau de satisfagdo dos

doentes.
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Healther Palmer e colaboradores (Palmer; Donabedian; Povar, 1991), com base nos
trabalhos de Donabedian, desenvolveram e exploraram diferentes metodologias de

avaliacdo de resultados em saude, durante a década de 1970.

Ao mesmo tempo, Robert Brook e colaboradores (Brook et al., 1977), introduziram
algumas metodologias originarias da epidemiologia na avaliagdio da qualidade,
nomeadamente, o desenho de estudos epidemioldgicos, para analisar os resultados
decorrentes da prestacdo de cuidados de satde e para estudar a adequacdo dessas

intervengoes face as necessidades dos doentes ¢ ao conhecimento existente.

Nos ultimos anos, este movimento de avaliacdo da qualidade em saude, focalizada na
analise de resultados, desenvolveu-se, como resposta ao crescimento dos custos na area
da satde e a necessidade de exigéncia e responsabilidade social (Clancy; Eisenberg,
1998). Hoje em dia ¢é pratica comum, principalmente, nos EUA (Rathore; Krumholz,
2004; Stukel; Lucas; Wennberg, 2005) e, mais recentemente, em alguns paises da
Europa (McLean; Guthrie; Sutton, 2007; Rawlins et al., 2007) a realizagdo de
avaliacdes de resultados em satde com o objectivo de: a) comparar estratégias
terapéuticas (Hueb et al, 2007; Gioia et al, 2007), b) monitorizar a introducdo de uma
nova interven¢do ou de um novo farmaco (Weintraub; et al, 2005; Roy; et al, 2007), ¢)
avaliar a qualidade entre clinicos, institui¢des, planos de saude, populacdes ou regides

(Chow et al, 2005; Selim et al, 2007), entre outras aplicagdes.

Como referencial metodoldgico e de suporte a este novo paradigma, emergiu um
modelo de analise denominado outcome research (investigagdo de resultados). Este
modelo € caracterizado por ser uma abordagem interdisciplinar que envolve o
contributo da epidemiologia, da investigacdo dos servicos de satude, da economia, da
estatistica e da sociologia, entre outras dreas do conhecimento (Clancy; Eisenberg,

1998).

Parece-nos plausivel que este tipo de avaliacdes deva recair, preferencialmente, em
areas clinicas de grande visibilidade, como por exemplo as doengas cardiovasculares,
traduzidas quer pela dimensao epidemioldgica que representam, quer pelo peso social e

economico que lhe esta subjacente.
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2- Doencas cardiovasculares e intervencio coronaria
percutanea (ICP)

2.1- Doencas cardiovasculares: doenca aterosclerotica coronaria

As doengas do aparelho circulatério (Classificacao Internacional de Doencas 9 Revisdo
- CID-9 390-459) constituem, de algum tempo a esta parte, a principal causa de

mortalidade e de incapacidade nos paises considerados desenvolvidos.

Apesar dos avangos verificados nos ultimos anos, ao nivel do diagnostico e da
terapéutica, as doencas cardiovasculares (DCV), particularmente as de natureza
aterosclerotica (ICD-9 410-414), continuam a ser a principal causa de morte, em ambos
0s sexos, no nosso pais (Portugal. Ministério da Saude. DGS.DSIA.DE, 1999;
Simmoons, 2003; WHO, 2006a). Por exemplo, no ano de 1999 as doengas do aparelho
circulatorio foram responsaveis por 39% dos 6bitos, sendo 52% destes por doenca
cerebrovascular e 22% por doenga coronaria (Portugal. Ministério da Saude. DGS,
2002; Portugal. Ministério da Saude. DGS, 2004). Estes dois grupos de patologias
constituem a terceira ¢ quarta causas principais de anos potenciais de vida perdidos. Nao
obstante, as taxas de mortalidade por doenga isquémica cardiaca tém vindo a diminuir
no nosso pais, ainda que de uma forma menos pronunciada do que o verificado com as
doencas cerebrovasculares. Importa referir que Portugal ¢ um dos paises da Unido
Europeia com taxas de mortalidade mais baixas por doenca corondria, embora,
principalmente na populacdo com menos de 65 anos, ainda sejam possiveis obter
ganhos comparativos com outros estados membros. (Portugal. Ministério da Satde.

DGS, 2002; Rotter et al, 2003; Simmoons, 2003).

Na Europa, as DCV constituem, também, a principal causa de mortalidade e de
morbilidade, com consideraveis custos sociais € econdomicos associados. Todos os anos
morrem cerca de 4,35 milhdes de europeus vitimas de doencas cardiovasculares,
correspondendo a 49% do total de mortes (Petersen et al, 2005). De entre estas, a
doenca coronaria e o acidente vascular cerebral sdo as patologias com maior

importancia representando cerca de metade e de um terco, respectivamente, dessas
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mortes (Reimer et al. 2006). No continente europeu verificam-se assimetrias regionais,
no que diz respeito a incidéncia e mortalidade associada as doencgas cardiovasculares,
sendo superiores na regido central e de leste, ¢ menos significativas nas regides norte,
sul e ocidental. Por exemplo, nos paises do leste da Europa a mortalidade associada as
doencas cardiovasculares ¢ cerca de 9/1000 habitantes, por ano, valor trés vezes

superior ao verificado na Europa Ocidental (Simmoons, 2003; Petersen et al, 2005).

Recentemente o Conselho de Ministros da Unido Europeia (UE) realgou o facto das
doencas cardiovasculares constituirem uma das principais causas de mortalidade e de
morbilidade, com consideraveis custos sociais € econdmicos associados, traduzindo-se
em cerca de 1.9 milhdes de mortes e um total de 169 bilides de euros gastos
anualmente, sendo igualmente, a principal causa de anos de vida perdidos por morte
prematura e de reducdo da qualidade de vida dos cidaddos, em toda a UE (Petersen et al.

2005; Leal et al., 2006)

Segundo Leal e colaboradores (2006), num estudo inédito, o total de custos associados
as DCV, nos 25 paises da UE, atingiu o valor de €169 bilides no ano de 2003. Destes,
cerca de €105 bilides (62%) representaram custos inerentes a prestacdo directa de
cuidados de saude, o que corresponde em média, a 12% do total da despesa do sector da

saude dos paises analisados, variando entre os 2% em Malta e os 17% no Reino Unido.

Do total de custos directos, a maior parte diz respeito ao internamento, com cerca de
€60 bilides (valor médio de 57%, variando entre um minimo de 34% na Eslovénia e um
maximo de 76% no Reino Unido), seguido da componente relacionada com os
medicamentos, cerca de €28.4 bilides (valor médio de 27%, variando entre um minimo

de 11% na Polénia e um maximo superior a 50% verificado na Grécia e em Portugal).

As DCV foram responsaveis por uma ocupacdo superior a 126 milhdes de camas em
toda a UE, representando uma média de 277 camas por 1000 habitantes (Leal et al.,

2006).

Nos dois subgrupos principais, a doenga coronaria e as doencas cerebrovasculares,
verificou-se um perfil de custos semelhante ao padrdo das DCV, ou seja, a maior parte

da despesa decorreu da prestacdo directa de cuidados de saude (€23 bilides para a
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doenca coronaria e €21 bilides para as doengas cerebrovasculares), sendo as rubricas de
internamento e dos medicamentos, as que mais contribuiram, no caso da doenca
coronaria €14 bilides com o internamento ¢ €5.4 bilides com medicamentos e para as
doencas cerebrovasculares €17 bilides com o internamento e €1.1 bilides para a rubrica

dos medicamentos.

Nos Estados Unidos da América (EUA) e no Canada o perfil epidemioldgico e o padrao
de custos, deste grupo de patologias sdo idénticos ao verificado na Europa, sendo a
doenca coronaria e as doengas cerebrovasculares a primeira e terceira causas de morte
(Hill, 1998; Canada. Heart and Stroke Foundation of Canada, 2003; Rosamond et al,
2007). Em 2004, nos EUA, as DCV foram responsaveis por cerca de 36.5% do total de
mortes. Quanto aos custos, directos e indirectos, associados a este grupo de patologias
estima-se que, no ano 2007, atinjam os 431.8 bilides de dolares americanos, dos quais

151.6 bilides atribuidos a cardiopatia isquémica (Thom et al., 2006).

No Canadd as DCV sdo as que apresentam maiores taxas de hospitalizacdo e
consequentemente maior custo associado. No relatorio “The growing burden of heart
disease and stroke in Canada (Canada. Heart and Stroke Foundation of Canada, 2003),
foram contabilizados, como total de custos associados as DCV (incluindo custos
directos ¢ indirectos), cerca de 18.473 milhdes de dodlares canadianos, o que equivale a

11,6% dos custos de todas as doencas.

Nos ultimos anos, novos métodos para a prevencdo e tratamento das doengas
cardiovasculares contribuiram para um inicio mais tardio de sinais e sintomas e,
simultaneamente, melhoraram os resultados imediatos € aumentaram a esperanca de
vida dos individuos com doenca coronaria. Como consequéncia verificou-se um
aumento do numero de doentes que sobreviveram a eventos cardiovasculares e que

requerem tratamento farmacologico, cirirgico ou por intervengao percutinea.

O peso das DCV, bem como a sua prevaléncia, sdo elevados no subgrupo de individuos
de meia-idade e nos idosos (Dobson et al, 1998; Canada. Heart and Stroke Foundation
of Canada, 2003; Thom et al., 2006). Esta questdao tem tendéncia para se acentuar com o

envelhecimento da populagido que se verifica, de hd uns anos a esta parte.
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Um dos principais desenvolvimentos para a caracterizacdo e compreensdao das DCV,
nomeadamente as de origem aterosclerotica, relaciona-se com o facto de se terem
identificado um conjunto de factores que potenciam a sua ocorréncia. Nesse sentido,
foram realizados diversos estudos com o objectivo de identificar e hierarquizar esses
factores, bem como para definir estratégias de prevencdo e controle dos mesmos

(Wilson et al. 1998; Liao et al, 1999; Vaccarino; Krumholz, 1999; Graham et al, 2007).

Em 1948 teve inicio o estudo considerado mais importante, na area da Saude Publica,
em toda a historia da medicina americana, o Framingham Heart Study (Kannel, 1976;
Kannel et al, 1979). Desenvolvido sob o auspicio do National Heart, Lung, and Blood
Institute, esse estudo assentava num desenho de tipo prospectivo (Coorte) e tinha como
objectivo identificar os factores ou caracteristicas que contribuiam para a ocorréncia de
DCV através do seguimento, ao longo de um periodo de tempo, de um grupo de

participantes que ndo apresentavam sintomas da doenca.

O grupo inicial era constituido por uma populacdo de 5.209 homens e mulheres, de uma
cidade do Massachusetts (Framingham), com idades compreendidas entre os 30 e os 62
anos. Os participantes foram inicialmente submetidos a rigorosos exames clinicos e
entrevistas acerca do seu estilo de vida. Nos anos seguintes, com periodicidade de dois
anos, os participantes realizavam testes laboratoriais, exames clinicos e foi recolhida a

sua historia clinica (Wilson; et al, 1998; Liao et al, 1999).

O acompanhamento e a monitorizacdo cuidadosa dessa populacdo, ao longo de varios
anos, permitiu identificar um conjunto de factores major, que viriam a ser denominados
como factores de risco, associados a uma maior incidéncia de doencas cardiovasculares,
em particular as de natureza aterosclerdtica, onde se incluiam: a hipertensdo; a
hipercolesterolémia; o tabaco; a obesidade; a diabetes e a inactividade fisica (Freund et
al, 1993; Moralius et al, 1997; Wilson et al, 2002). Foi igualmente, com base nestes
estudos (varios coortes do estudo Framingham que entretanto foram sendo
desenvolvidos e analisados, de acordo com determinados objectivos), que se ficaram a
conhecer outras caracteristicas que estdo fortemente relacionadas e que, de certa forma,
influenciam o desenvolvimento das DCV, como sejam, a idade; o género; a
hereditariedade; os triglicéridos e os niveis de colesterol HDL; o stress e o elevado

consumo de alcool (Meigs et al. 2002; Lloyd-Jones et al, 2003; Dobson et al. 1998;
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Truelsen et al, 2003; American Heart Association and American Stroke Association,

2007).

A elevada incidéncia e prevaléncia dos factores de risco associados, a par com o
envelhecimento da populacdo e com o significativo “peso” da doenca (¢ a patologia que
apresenta maior taxa de mortalidade e morbilidade nos paises desenvolvidos, bem como
elevados custos associados), contribuem para que as DCV no geral, e a doenca
coronaria em particular, sejam consideradas, de ha uns anos a esta parte, um grave

problema de Saude Publica a que urge dar resposta.
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2.2- Intervenc¢ao coronaria percutanea

Nas ultimas décadas, a par de grandes progressos tecnoldgicos no diagndstico das
doengas cardiacas, com especial relevo para as técnicas de imagem, como a
ecocardiografia e a ressondncia magnética, para a expansao das técnicas angiograficas,
assistiu-se a introducdo de um vasto conjunto de novos dispositivos e de farmacos que
revolucionaram o tratamento dos doentes com doenga corondaria, contribuindo nido so
para o alivio do sofrimento como para o prolongamento da vida, em anos e em

qualidade.

De acordo com Fuster (1999), o desenvolvimento da cirurgia cardiaca, a par com o
aparecimento das primeiras unidades de cuidados intensivos coronarios, tornou possivel
a resolucdo de situacdes nao acessiveis a terap€utica farmacologica e que até aos anos

sessenta vitimavam grande nimero de doentes cardiacos.

As evolugdes que se verificaram na técnica de cateterizagdo cardiovascular permitiram a
intervenc¢do a varios niveis do coracdo e vasos, nomeadamente, nas artérias coronarias,
utilizando novos instrumentos e formas de abordagem diferenciadas, criando uma nova
area de actuacdo, a cardiologia de intervengdo. A electrofisiologia de intervengdo, a
valvuloplastia mitral e aortica, a intervengdo percutdnea no tratamento do defeito do
septo auricular e no encerramento do foramen ovale permeavel, sdo exemplos, a par
com a interven¢do corondria percutdnea, das “areas” que integram, hoje em dia, a

cardiologia de intervencao (Silber et al., 2005; Smith et al., 2006).
Os cateterismos cardiacos, diagnosticos e de intervencdo terap€utica, sdo pois

componentes fundamentais no estudo e tratamento da doenca aterosclerdtica das artérias

coronarias (McGrath et al, 1998)
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Nos ultimos 30 anos tem-se assistido, um pouco por todo o mundo, ao incremento do
total de cateterismos realizados, diagnosticos e de intervencdo terapéutica, sendo
estimado que nos Estados Unidos da América, em 1997, 1.194.000 doentes tenham sido
submetidos a esse exame diagnoéstico, dos quais, 500.000 realizaram intervencao
coronaria percutanea (ICP) (Smith et al. 2001). Segundo dados da American Heart
Association (Thom et al, 2006; Rosamond et al, 2007), estima-se que em 2003 tenham

sido realizadas mais de 1.000.000 de ICP, o que significa a sua duplicagdo em 6 anos.

Na Europa, segundo os dados do European Registry of Cardiac Catheter Intervention
1997 (Maier et al, 2002) correspondendo a igual periodo de andlise, realizaram-se
1.248.435 cateterismos cardiacos, sendo 405939 ICP. Em 1999 esses numeros
ascenderam a 1.452.751 cateterismos ¢ 452.019 ICP (Roter et al. 2003). No dealbar do
novo século assistiu-se ao crescimento, de uma forma mais acelerada, do numero de
intervengdes efectuadas, sendo estimado que em 2004 se tenham realizado, na Europa,
2.238.000 cateterismos diagnoésticos e 885.000 ICP (Cook et al, 2007). Segundo esses
mesmos autores, a manter-se este perfil de crescimento, prevé-se que em 2010 o valor

de ICP realizadas atinja o milhdo e meio.

Em Portugal, durante o ano de 1997, realizaram-se 13.963 cateterismos cardiacos, sendo
3.017 ICP (Portugal. Ministério da Saude. DGS, 2001 ; Maier et al., 2002 ; Pereira,
2004). Em 2003, o numero subiu para os 24.834 cateterismos diagnoésticos, dos quais
8.465 foram ICP (Pereira ; Patricio ; Magalhdes, 2006). No ano de 2006, estima-se que
tenham sido realizadas cerca de 11.500 ICP, acompanhando assim o perfil de
crescimento médio dos restantes paises europeus. O nimero de centros onde se realizam
este tipo de intervencdes, no nosso pais, duplicou entre os anos de 1997 e 2006,
passando de 12 para 24, sendo alguns deles dotados de duas salas, o que tem permitido
a realizacdo de ICP em simultaneo, bem como o crescimento em outras areas da

cardiologia de intervengdo.

O desenvolvimento destas técnicas terapéuticas tem sido exponencial, um pouco por
todo o mundo, ndo s6 em termos de aperfeicoamento tecnoldgico, que se traduz na
obtencdo de melhores resultados, como em niimero de procedimentos realizados que, na
maior parte dos paises da Europa, ultrapassa, em muito, o das cirurgias de

revascularizacdo miocardica (Maier et al., 2002).
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J& passaram trés décadas desde que Andreas Gruentzig realizou a primeira angioplastia
coronaria transluminal percutinea (ACTP), que consiste na compressdo da placa
aterosclerotica, através da insuflacdo de um baldo, e consequente aumento do didmetro
do limen arterial (Figura 1). O objectivo ¢ melhorar o aporte de sangue ao territorio do
miocardio irrigado por esse vaso. A sigla ACTP indica-nos, respectivamente, (A)
angioplastia, denominagdo da técnica utilizada; (C) coronarias, identifica as artérias
onde a intervengdo ¢ executada; (T) transluminal, refere que o procedimento ¢ feito
dentro do lamen da artéria; (P) percutaneo, diz respeito ao modo de acesso, que nestes
casos ¢ a partir da puncdo de uma artéria periférica, na maior parte das vezes a artéria

femoral.

Figura n° 1 — Esquema de angioplastia coronaria
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Fonte: National Heart Lung and Blood Institute [em Linha]. [Consult. 04.03.2008]. Disponivel
em http:// www.nhlbi.nih.gov/health/dci/Diseases/Angioplasty/Angioplasty howdone.html.
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Inicialmente limitada a técnica de angioplastia, a intervengdo corondria percutanea
(ICP) inclui, actualmente, todo um conjunto de novos dispositivos capazes de diminuir
o aperto das artérias corondrias provocado pelo depoésito de material aterosclerdtico

(Ellis, 2003; Myler, 2003).

Segundo a versdo de 2001 (Smith et al., 2001), actualizada em 2005 (Smith et al.,
2006), das normas de orientagdo clinica do American College of Cardiology e da
American Heart Association (ACC/AHA), sdo considerados componentes da ICP os
seguintes tipos de dispositivos: i) as técnicas de aterectomia rotacional e direccional
(que consiste na remocao selectiva da placa aterosclerotica, por desgaste ou corte
selectivo); ii) a angioplastia /aser (consiste na concentragdo de uma enorme quantidade
de energia, a partir da juncdo de feixes luminosos monocromaticos e ndo divergentes
cujo objectivo ¢ “criar” um tunel, no segmento arterial ocluido, que permita a passagem
de um fio guia e consequente angioplastia); iii) a implanta¢@o de stents intracoronarios
(trata-se de uma endoproétese colocada por via percutdnea), iv) outros dispositivos para

tratamento da doenca aterosclerdtica das artérias coronarias,

Nos finais dos anos 70 e primeira metade da década de 80, devido as limitagdes dos
equipamentos ¢ a parca experiéncia acumulada pelos operadores, a ACTP tinha como
principais indicagdes doentes sintomaticos, clinicamente estaveis, com funcdo
ventricular esquerda preservada (Fraccdo de ejeccdo > 50%), lesdo de um vaso

localizada em zona acessivel e nao tortuosa (Stevens et al., 1991).

De entdo para cd, principalmente a partir dos anos 90 e inicio deste século, com as
evolucdes que se fizeram sentir, o espectro de indicagdes, clinicas e angiograficas, para
este tipo de terapéutica foi alargado, passando a contemplar situacdes, outrora
consideradas como contra-indicagdes relativas, como sejam os idosos, os doentes com
funcdo ventricular comprometida (frac¢do de ejeccdo < 40%), as situacdes de sindromes
coronarias agudas (angina instavel e enfarte agudo do miocardio), a doenga multivaso,
as situacdes de instabilidade hemodindmica (choque cardiogénico), as lesdes em zonas
de bifurcagdo, o tratamento do tronco comum, entre outras (Ryan et al., 1999; Marks et

al., 2000; Petersen et al., 2000)
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Nao obstante, os beneficios deste tipo de procedimento nestes subgrupos podem ser
parcialmente amortecidos pelo aumento da taxa de complicacdes inerente ao risco

acrescido.

Nos ultimos anos, foram varios os factores que contribuiram para a melhoria, em termos
globais, das taxas de sucesso e de complicacdes inerentes aos procedimentos de
intervengdo coronaria. Neles se destacam o aumento da experiéncia dos operadores, a
optimizacdo dos materiais inerentes a técnica (baldes, fios guia, entre outros), o
desenvolvimento de novos instrumentos de intervencdo (stents e ater6tomos, por
exemplo), e de novos protocolos de terapéutica farmacologica (Ellis et al., 1999;

William et al., 2000; Moscucci et al., 2005a)

Feyter (2003); Holmes; Berger (2003); Smith e colaboradores (2006), referem que estes
avangos contribuiram, por um lado, para que se alargasse o conjunto de indicagdes para
este tipo de intervengdo, nomeadamente a situagdes de maior complexidade e risco, a
lesdes de dificil abordagem, por razdes morfoldgicas e topograficas, e a doentes com
comorbilidades associadas e, por outro, que em determinadas situagdes fossem
optimizadas as taxas de sucesso e reduzido o risco associado a esta estratégia

terapéutica.

O exemplo paradigmatico ¢ o caso dos stents (Figura 2), que reduziram os riscos de
complicacdes agudas e a taxa de reestenose a longo prazo. (Kimmel et al., 2001;
Hannan et al.,, 2000). O sucesso destes novos dispositivos corondrios para a
convergéncia deste objectivo € representado, em parte, pela rapida transicio da
realizacdo de angioplastia corondria simples, inferior a 30%, e a elevada taxa de
penetracao dos stents na pratica corrente da cardiologia de intervencao, superior a 70%

(Kiemeneij et al., 2001).
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Figura n°® 2 — Angioplastia com colocagio de Stent
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Fonte: National Heart Lung and Blood Institute [em Linha]. [Consult. 04.03.2008]. Disponivel em http://
www.nhlbi.nih.gov/health/dci/Diseases/Angioplasty/Angioplastyandstenting_howdone.html.

A combinacdo da triade, constituida por angioplastia coronaria, novos dispositivos e
terapéutica farmacoldgica adjuvante, na abordagem a doentes electivos apresenta,
segundo a evidéncia mais recente, valores de benchmarking para taxas de sucesso na
ordem dos 96% a 99% e de complicagdes major de 1% e 3% de enfarte agudo do
miocardio (EAM), 0,2% a 3% de cirurgia de revascularizagdo miocardica em contexto
de urgéncia e de mortalidade intra-hospitalar ndo ajustada entre os 0,5% e 1,4%. (Block

et al., 1998; Smith et al., 2001; Ellis, 2003; Simmoons, 2003).

Desde muito cedo que, a par com o crescimento do nimero de situagdes e de doentes
submetidos a este tipo de procedimento, se comecaram a desenvolver registos que
tiveram um papel fundamental na evolugdo e maturagdo desta estratégia terapéutica.
(Hannan et al., 1992; Block, et al., 1998; Brindis et al., 2001; Marks et al., 2000;
Weintraub et al., 1997).
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Em 1979 teve inicio o primeiro registo de ACTP levado a cabo pelo National Heart,
Lung and Blood Institute (NHLBI), que incluia informacao de 73 centros, todos eles em

regime voluntario (Detre et al., 1988).

O retorno deste investimento foi extremamente importante. Com base nesses resultados,
publicaram-se inimeros trabalhos e difundiu-se a informac¢do em varias encontros ¢
Workshops nacionais e internacionais, o que contribuiu de forma inequivoca para
acelerar o interesse e consolidar a aceitacdo da angioplastia, enquanto estratégia
opcional, face a “tradicional” cirurgia de revascularizacdo miocardica (Eagle et al.,

2004).

E importante referir neste trabalho, que no primeiro registo realizado pelo NHLBI, com
dados relativos ao periodo entre 1977 a 1983, época em que a experiéncia dos
cardiologistas de intervencao era reduzida e a tecnologia disponivel bastante incipiente
e limitada, a incidéncia global de eventos cardiacos adversos major (ECAM) era de
13,6%, com taxas de EAM de 3,5%, cirurgia de revascularizacdo miocardica urgente de

6,6% e mortalidade de 0,9% (Topol, 2003).

Com a introdug¢do de novos materiais (fios guias, catéteres-guia), melhoria de outros
(baldes de baixo perfil), durante a primeira metade da década de 80, verificaram-se no
segundo registo de ACTP do NHLBI, melhorias consideraveis, nomeadamente ao nivel
das taxas de sucesso primario (88% FVs. 67%, no primeiro registo) e de reducdo dos
ECAM para valores de 4,3% para o EAM, 3,4% para a cirurgia de revascularizacao
miocardica (CRM), mantendo-se a mortalidade em 1% (Topol, 2003). Estas melhorias
tém um significado particular, se tivermos em linha de conta o crescente desafio que foi
a expansao das indicacdes a subgrupos de doentes e situagdes mais complexas (Smith et

al., 2001).

Ao longo da década de 1990, assistiu-se ao desenvolvimento ¢ evolu¢ao de novas
abordagens diagnosticas e terap€uticas, ao nivel do sistema cardiovascular. De entdo
para ca, a angioplastia corondria evoluiu de procedimento de investigacdo para técnica
de interveng¢do terapéutica com indicacdes amplas e consensualmente aceites (Silber et

al., 2005).
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A medicina baseada na evidéncia tem vindo a ocupar um lugar cada vez mais
proeminente. Nos ultimos anos tem sido preocupacdo das sociedades cientificas e de
organizagdes, nacionais e internacionais, ligadas a cardiologia, proceder a elaboragao de
normas de orientagdo clinica (NOC) para multiplas situagdes incluindo para a ICP
(Priori; et al., 2003; Carneiro, 2003; Silber et al., 2005; Smith et al., 2006), a

semelhanca do que tem igualmente ocorrido noutras areas clinicas.

Estas NOC, consideradas como “ferramentas” importantes na melhoria da qualidade em
saude, resultam da andlise estruturada da melhor e mais completa evidéncia clinica. O
seu objectivo ¢ disponibilizar informacdo, de uma forma sintética e organizada, sobre os
riscos ¢ beneficios deste tipo de procedimento terapéutico, bem como realgar as

situacdes clinicas em que essa intervengao esta indicada.

Segundo as NOC, hoje em dia desenvolvidas pelas principais sociedades cientificas
internacionais (Carneiro, 2003; Smith et al., 2006), as recomendagdes estdo
categorizadas em trés grandes classes, com base numa avaliacdo multifactorial dos
riscos ¢ da eficacia esperada, tendo em conta o conhecimento actual ¢ a forga relativa
dessas recomendacdes. Assim a classe I diz respeito as situagcdes em que héa evidéncia
e/ou acordo no sentido de que a intervencdo ¢ benéfica, util e efectiva. A classe 11
representa as situacdes em que ha conflito entre a evidéncia disponivel e/ou divergéncia
de opinido acerca da utilidade e eficacia do procedimento. Esta classe II encontra-se
subdividida em duas partes; Ila, situacdes em que a evidéncia e as opinides convergem
para a utilidade e eficacia da intervencao e classe IIb, que reune as situagdes em que o

peso de evidéncia e das opinides tém maior fragilidade.

Por fim a classe III que contempla as situagdes em que ha evidéncia disponivel e um
acordo geral no sentido de que a intervencao, para além de ndo ser util nem efectiva

pode, nalguns casos, causar dano para os doentes.

Por sua vez, o peso da evidéncia de suporte as recomendagdes, esta unanimemente,
estruturado em trés niveis: nivel A, informagdo decorrente de multiplos estudos
aleatorizados ou meta-analises; nivel B, informacdo derivada de um estudo aleatorizado
ou varios estudos ndo randomizados; e nivel C, informagdo que advém do consenso de

opinido de especialistas, estudos de caso ou de pratica padrao.

64



As NOC desenvolvidas pelo American College of Cardiology (ACC), pela American
Heart Association (AHA), pela Society for Cardiovascular Angiography and
Intervention (SCAI) e, mais recentemente, pela European Society of Cardiology (ESC)
tém tido grande influéncia na pratica da cardiologia de intervengdo em geral e da ICP

em particular (Smith et al., 2001; Carneiro, 2003; Silber et al., 2005; Smith et al., 2006).

No caso das NOC desenvolvidas pela ESC (Silber et al., 2005) a tnica diferenga, ao
nivel das indicagdes para ICP, reside no facto de ndo contemplar a classe III da
ACC/AHA/SCAL ou seja essas recomendagdes desaconselham as situacdes em que
existe evidéncia ou acordo generalizado de que o procedimento ndo ¢ util e pode,

nalguns casos, causar danos.

Estas recomendagdes sdo essenciais para avaliar os potenciais riscos ¢ beneficios da
intervengdo coronaria percutanea, tendo cardcter importante na consideracdo de
alternativas terap€uticas. Paralelamente, as NOC té€m sido usadas, pelos prestadores de
cuidados de satide e pelos decisores politicos, para avaliar o uso apropriado dessa
técnica terapéutica, bem como no desenvolvimento de programas de gestdo da doenga

(Silber et al., 2005).
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2.3- Sucesso e complicagoes da ICP

Os resultados de uma intervencdo corondria percutanea sdo medidos, segundo a ultima
actualizag¢do das normas de orientacdo clinica do ACC/AHA/SCAI (Smith et al., 2006),
em termos de sucesso e de complicagdes, tendo em conta o dispositivo utilizado, bem
como os factores clinicos e as caracteristicas angiograficas do doente. Com a crescente
experiéncia dos cardiologistas de intervencao, os novos avangos ao nivel da tecnologia e
da terapéutica adjuvante, as taxas de sucesso e de complicagdes, na sua globalidade,

melhoraram significativamente.

O sucesso de uma ICP pode ser definido com base em critérios angiograficos, clinicos,
ou decorrentes do procedimento. A definicdo do sucesso angiografico, também
denominado anatémico, assenta em dois critérios essenciais: o didmetro do limen da
zona dilatada e o fluxo sanguineo na artéria intervencionada. O consenso para sucesso
angiografico, em relac@o ao periodo anterior a utilizacdo macica dos sfents, assentava na
obtengdo de uma estenose residual inferior a 50%, acompanhado de presenca de fluxo
TIMI 3. O grau de fluxo TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction) foi
desenvolvido com o objectivo de constituir uma “ferramenta” véalida para a avaliagdo da
eficdcia das vdrias estratégias terapéuticas em doentes com enfarte agudo do miocardio
com elevacdo do segmento ST e para identificar grupos de doentes com sindrome
coronaria aguda que apresentassem elevado risco para resultados adversos (Ellis et al.,

2003; Smith et al., 2006; King et al., 2007).

Posteriormente a sua utilizacdo alargou-se, passando a constituir um indicador
importante de sucesso angiografico do procedimento. O grau de fluxo TIMI contempla
quatro niveis: i) TIMI 0, auséncia de fluxo sanguineo na artéria; ii) TIMI 1, fluxo lento
na artéria que ndo ¢ preenchida na sua totalidade; iii) TIMI 2, fluxo lento mas que
preenche a artéria na totalidade; iv) TIMI 3, em que o fluxo na artéria com lesdo ¢

idéntico ao de uma artéria sem doenga aterosclerotica.

A partir do momento de introducdo da terapéutica adjuvante, e principalmente com o

incremento da utilizagdo de stents, o valor de referéncia para se considerar um
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procedimento com sucesso angiografico passou a ser a obtengdo de uma estenose
residual inferior a 20% no final do procedimento (Smith et al., 2001; Topol, 2003;
Smith et al., 2006). Considera-se que um procedimento teve sucesso quando, a par do
sucesso angiografico, se verificar auséncia de eventos cardiacos e cerebro-vasculares
adversos major (ECCAM) na fase intra-hospitalar, isto €, a ocorréncia de morte, enfarte
agudo do miocardio, acidente vascular cerebral ou necessidade emergente de cirurgia de

revascularizacdo miocardica durante o periodo de internamento.

Quando se descrevem resultados de intervengdes realizadas em multiplos vasos ou
lesdes, o sucesso ¢ classificado como: i) parcial, sempre que se verifique insucesso
angiografico em uma ou mais lesdes tentadas; ii) global, quando se comprova sucesso

angiografico em todas a lesdes tentadas.

O sucesso clinico subdivide-se em termos temporais, em curto prazo, que inclui a
presenca de sucesso angiografico, associado a inexisténcia de ECCAM durante o
procedimento e nos primeiros 30 dias, acompanhado de auséncia de sinais ou sintomas
de isquémia miocardica em igual periodo. A longo prazo, para se considerar sucesso
clinico, € necessario que o sucesso a curto prazo se mantenha para além dos 6 meses
ap6s procedimento. A reestenose, considerada ndo como uma complica¢do, mas sim
como uma resposta da parede arterial a agressdo provocada pela intervengdo, ¢ a

principal causa de insucesso a longo prazo.

A patogénese da resposta a agressdo mecanica, provocada pela ICP resulta da
combinacdo de varios factores entre os quais se destacam: i) a estimulagdo de factores
de crescimento; ii) a migracdo e proliferagdo de células musculares lisas, iii) a formacao
de trombo, iv) a deposicdo de plaquetas e o recoil elastico (Handenschild, 1993; Mintz
et al., 1996). E hoje consensual que o processo de reestenose tem um padrdo continuo e
ndo dicotomico, ocorrendo em todos os doentes, ainda que em niveis e ritmos de

desenvolvimento variaveis (Douglas, 2005; Jensen et al., 2007).
Ainda segundo a ultima actualizagdo das normas de orienta¢do clinica (Smith et al.,

2006) as complicagdes decorrentes do procedimento podem ser subdivididas em 6

categorias:
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- Morte, definida como a ocorréncia de morte do doente durante o periodo de

hospitalizagao;

- Enfarte agudo do miocardio (EAM), presenca de EAM documentado, pelo menos,

por dois dos seguintes trés critérios: clinicos, electrocardiograficos e bioquimicos;

- Necessidade emergente de cirurgia de revascularizacio miocardica, situagdes em
que durante o periodo de internamento previsto para a realizacdo de ICP o doente seja
submetido a CRM numa das seguintes situagdes: Electivo; Urgente; Emergente (por
disfuncao isquémica ou mecanica); Salvadora (Salvage), situacdo em que o doente ¢

referenciado para CRM em contexto de paragem cardio-respiratoria.

- Acidente vascular cerebral (AVC), situacdes de acidente vascular cerebral
documentado por perda de funcdo neuroldgica, causada por evento isquémico ou
hemorragico associado a sintomas residuais com duracdo igual ou superior a 24 horas

apos o seu inicio;

- Complicacées com o acesso vascular, Situacdes de hemorragia ou perfuracdo no
vaso de acesso que requerem transfusdo de sangue ou prolongamento do tempo de
estadia no hospital, ou ainda perdas de sangue que provoquem diminui¢do dos valores
de hemoglobina superior a 3.0 mg/dl. Neste subgrupo de complicacdes estdo também
incluidas as situagdes de hematoma retroperitoneal com diametro superior a dez
centimetros. Incluem-se ainda como complicagdes vasculares, as fistulas arterio-venosas

e os falsos aneurismas arteriais.

- Reaccdes aos agentes de contraste, situagdes de insuficiéncia renal aguda resultante
do aumento de creatinina sérica para valores superiores a 2,0 mg/dl ou superiores a 50%
do valor de base, medido antes da intervencdo. Estdo ainda incluidas as situagdes dos
doentes que necessitam de fazer dialise pds procedimento, devido ao mesmo ¢ as

reac¢des multiplas, como sejam as neurologicas, as cutdneas ou as respiratorias.

As quatro primeiras categorias; morte, EAM, necessidade emergente de CRM e 0 AVC
sdo, geralmente, denominados de eventos cardiacos e cerebrovasculares adversos

major (ECCAM), sendo os end points, mais comummente utilizados, quer em estudos
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clinicos, quer em analises de eficiéncia e de efectividade (Smith et al., 2006; King et al.,

2007).

Nos resultados verificados no periodo imediato a realizagdo de ICP tem-se assistido a
uma melhoria bastante significativa devido a combinacdo da técnica de angioplastia
com novos dispositivos (stents, por exemplo) e com terap€utica farmacoldgica, com
particular destaque para a utilizagdo dos antagonistas dos receptores plaquetarios da
glicoproteina IIb Illa, obtendo-se, para procedimentos realizados electivamente, valores
de referéncia para o sucesso angiografico (de 96% a 99%), o enfarte agudo do
miocardio (1% a 3%), a necessidade emergente de cirurgia de revascularizacdo
miocardica de (0,2% a 3%) e para a mortalidade intra-hospitalar, ndo ajustada, taxas de

0,5% a 1,4% (Smith et al., 2001; Topol, 2003).

A principal limitagdo a este tipo de procedimentos continua a situar-se nos resultados a
longo prazo, conforme ja foi referido, em que a taxa de reestenose persiste em
apresentar valores significativos, ndo obstante a tendéncia decrescente que se tem vindo

a verificar (Betriu et al., 1999; Vetrovec; 2002; Chew; Topol, 2003).

A reestenose ¢ definida como a perda de calibre igual ou superior a 50% do didmetro
ganho no momento da ICP. Desde os primeiros tempos da angioplastia coronaria que a
reestenose foi identificada e se tentaram compreender os mecanismos subjacentes, bem
como encontrar formas de a solucionar. Das vérias tecnologias que se foram
desenvolvendo para tentar diminuir a reestenose, os stents intracoronarios, foram os que
apresentaram melhores resultados. Stents, sao pequenas proteses metalicas que,
montados em baldes ou de forma auto-expansivel, sdo colocados no interior das artérias

coronarias com o intuito de impedir que elas voltem a diminuir de diametro.

Jaques Puel, em 1984 (Kimmel et al., 2001) implantou o primeiro sfent numa corondria
humana, e desde entdo a evolugdo destas proteses tem sido consideravel, com melhoria
gradual dos resultados. Actualmente, existem no mercado mais de 80 tipos de stents,
com diversas configuracdes, quer ao nivel dos materiais constituintes, quer das

caracteristicas de flexibilidade e de perfil, por exemplo.
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Dois estudos aleatorizados que compararam a implantacdo electiva de stents em lesdes
de novo com a angioplastia por baldo, BENESTENT I (BElgian NEtherlands STENT
study) (Macaya et al., 1996; Serruys et al., 1998) ¢ STRESS (Stent REStenosis Study),
(Fischman et al., 1994), vieram demonstrar que esta técnica reduzia significativamente a
incidéncia de reestenose. No entanto, também ¢é verdade que se observaram nos doentes
que implantaram sfents, um aumento de complicagdes vasculares e hemorragicas,
devido a terap€utica anticoagulante, bem como um aumento do nimero de dias de

internamento.

Apesar destas condicionantes e da taxa de oclusdo sub-aguda de stents ser de 3,7%,
valor superior a angioplastia sem stent, as conclusdes destes estudos (Macaya et al,
1996; Serruys et al., 1998) indiciavam, em termos gerais, vantagens na utiliza¢do dos

Stents.

Com a publicacgao dos resultados dos estudos BENESTENT I e STRESS, confirmou-se a
técnica de stent como uma alternativa promissora a angioplastia simples por baldo.
Desde entdo iniciaram-se esfor¢os no sentido do melhorar os aspectos técnicos da
colocagdo do stent e na optimizagdo da terapéutica adjuvante para minimizar as

complicagdes.

A terapéutica anticoagulante, pos colocagdo de stent, foi sendo progressivamente
baseada em agentes anti-agregantes plaquetarios, com resultados muito satisfatorios na
reducdo da oclusdo sub-aguda de stents e de complicacdes vasculares (Chew; Topol,

2003).

Contudo, o problema da reestenose persistia. Foram descritas, nos estudos BENESTENT
I e no STRESS, taxas de reestenose superiores a 20%, com particular incidéncia nos
subgrupos dos diabéticos e nos doentes cujo vaso dilatado tinha didmetro inferior a 3
milimetros. Os mecanismos subjacentes a reestenose, nesses casos, diferem dos
observados na ACTP. Enquanto na ACTP a reestenose era devida principalmente ao
“recoil” elastico e “remodeling” arterial, nos casos da reestenose intra-stent esta deve-
se sobretudo a neo-proliferagdo da intima, com crescimento de matriz no interior da

artéria revestindo o proprio stent diminuindo, assim, o lumen arterial, o que foi
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documentado através de técnicas de imagem, como a ultrassonografia intravascular

(Pinto, 1993).

Apercebendo-se desta particularidade, varios investigadores testaram iniimeros
farmacos no tratamento da reestenose, quer por via directa (sfents impregnados com
farmacos), quer por via indirecta, com administragdo sistémica desses farmacos. Varios
estudos aleatorizados foram realizados, entre os quais se destaca o BENESTENT II,
onde foram utilizados sfents cobertos com heparina com o intuito de diminuir a
trombogenicidade da protese. Contudo, os resultados em termos de diminuicdo de

reestenose nao se revelaram satisfatorios (Serruys et al., 1998).

O uso de substancias inertes como o carbono, ouro, diamante, € mais recentemente
cromio-cobalto, foram também materiais utilizados pelos fabricantes de stents no

sentido de diminuir a reestenose.

Em Abril de 2002 passou a estar disponivel no mercado Europeu um stent, cuja taxa de
reestenose, nos estudos clinicos de eficacia, ¢ muito reduzida. Este stent apresenta como
caracteristicas particulares ser revestido por um polimero ao qual estd ligado um
farmaco — Rapamicina (Sirolimus®), que ¢ libertado de forma controlada no local onde

o stent ¢ implantado (Morice et al., 2002).

O grande avanco deu-se quando se conseguiu produzir um polimero ndo téxico nem
inflamatorio. A partir desse momento foram desenvolvidos estudos no sentido de

encontrar o farmaco ¢ a dose ideal que impega ou atenue a reestenose.

Muitos farmacos foram testados, havendo neste momento dois que apresentam
resultados promissores nos estudos clinicos realizados, o Sirolimus® e o Paclitaxel®. O
Sirolimus® ¢ um farmaco imunossupressor € o Paclitaxel® ¢ um agente com
propriedades anti-neoplésicas (Marzocchi et al., 2007; Tu et al., 2007). Ambos actuam
em varios estadios da replicacao celular que esta na base do crescimento da neointima,

impedindo a sua formacdo (Cosgrave et al., 2007).

Os stents com farmaco actuam através da libertagdo controlada de quantidades de

agentes antiproliferativos, ao nivel local da parede intra-arterial, levando ao
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retardamento da replicagdo das células musculares lisas e da producdo de matriz
extracelular e, simultaneamente, a supressdo da proliferacdo da neointima que ¢ a
principal responsavel pelo processo de reestenose. Os stents com farmaco, quando
comparados com os stents metalicos apresentam resultados mais vantajosos, em termos
de reducdo da reestenose angiografica e da necessidade de repetir nova revascularizacao
(Ong et al., 2006a; Cosgrave et al., 2007; Weissman; Ellis; Grube, 2007; Marroquin et
al., 2008; Seung et al.; Mauri et al., 2008).

Actualmente a taxa de penetragdo dos stents com farmaco, nos Estados Unidos da
América, situa-se nos 70%. Na Europa esse valor cifra-se nos 40%, apresentando
diferencas significativas entre os paises que a constituem, variando entre os 70% e 68%,
respectivamente na Suica e em Portugal e os 21% na Alemanha (Smith et al., 2006;

Reimer et al., 2006).

A seguranca destes stents com farmaco, no longo prazo, tem sido questionada, ndo
havendo evidéncia que demonstre diferengas ao nivel da reestenose tardia e da trombose
a curto e longo prazo (Corbett et al., 2006; Weissman; Ellis; Grube, 2007). Ao atrasar a
recuperagdo endotelial, os stents com farmaco, potenciam o risco de trombose
subsequente a implantagdo. A trombose dos stents, apesar de pouco frequente, tem
consequéncias extremamente graves para os doentes. Esta questdo tem recebido
consideravel atencdo, particularmente, nos ultimos dois anos, devido a mortalidade
associada e a significativa taxa de EAM, principalmente depois de suspensa a
terapéutica coadjuvante anti-plaquetaria (Klein, 2006; Ong et al., 2006b; Ellis et al.,
2007).

Segundo Holmes e colaboradores (2007) a trombose tardia dos stents com farmaco,
parece ter uma causa multifactorial, pelo que requer solugdes multifacetadas. Nesse
sentido varios autores (McFadden et al., 2004; Ong et al., 2006a; Ellis et al., 2007)
referem ser necessarios desenvolvimentos ao nivel das plataformas dos stents ¢ da
constituicdo dos polimeros, no sentido de melhorar as suas caracteristicas de
biocompatibilidade e de biodegradacdo. Ao nivel da terapéutica farmacologica
coadjuvante deve ser estudada a duracdo ideal da dupla terapéutica antiplaquetaria e a

incorporacdo de medicacdo antitrombotica na cobertura do polimero.
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Ap6s a euforia inicial decorrente dos resultados dos primeiros estudos realizados com
0s novos stents, que apresentavam redugdes significativas da taxa de reestenose e da
necessidade de nova interveng@o na lesdo previamente tratada, a realidade veio mostrar
que os beneficios iniciais sdo amortecidos no longo prazo, com taxas de trombose aguda
idénticas, ou até mesmo superiores ao stents metalicos. Varios autores (Ong et al.,
2006a; Ellis et al., 2007; Holmes et al., 2007) questionam hoje a utilizagdo dos stents
com farmaco, sendo unanime a necessidade de se monitorizar, com seguimentos a longo

prazo, a efectividade, a seguranca e a eficiéncia destes dispositivos.

Actualmente, as técnicas de ICP tém o seu papel claramente definido ao nivel da gestdo
da doenga coronaria. Apesar disso, varios autores (Pinto et al., 2006; Weisz et al., 2006;
Dove, 2007) referem que a analise das vantagens e desvantagens, inerentes a esse
procedimento terapéutico, ¢ um factor crucial para a avaliagio da qualidade e da

seguranca dos doentes.
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2.4- Seguranca dos doentes e eventos adversos na ICP

2.4.1- Seguranca dos doentes

A seguranca dos doentes ¢ um principio fundamental na prestagdo de cuidados de saude
e um componente critico da gestdo da qualidade. A sua melhoria exige um complexo
sistema de sinergias, envolve um amplo leque de ac¢des na melhoria do desempenho,
seguran¢a ambiental e gestdo de risco, incluindo controle de infec¢des, seguranca na
utilizacdo de medicamentos, seguranga no equipamento, seguranga na pratica clinica e
seguranga do prestador e no ambiente envolvente a prestacdo de cuidados de saude. Isso
abrange quase todas as areas e intervenientes da prestacdo de cuidados de satde e requer
uma abordagem holistica e integrada para identificar e gerir riscos para a seguranca dos
doentes, bem como proceder a definicdo de solug¢des a longo prazo (Leap et al., 1991;

WHO, 2002; Uva et al., 2008).

A seguranga dos doentes (Patient Safety) ¢ hoje internacionalmente reconhecida como

uma componente extremamente importante da Qualidade em Saude.

De facto, o conceito de qualidade em satide pode-se apresentar sob varias perspectivas,
podendo assumir defini¢cdes diversas. Recupera-se aqui a definicdo adoptada pela Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), que sustenta essa

intima relacdo, quando refere qualidade em satde como:

“The manner in which health services, with present day level of
knowledge, will increase the possibility of obtaining the desired results and
to reduce the possibility of obtaining undesirable results”. (Batalden;
Stoltz, 1993. 425).

Essa definicdo, tem a particularidade de destacar a seguranca dos doentes como uma

componente fundamental de um processo de qualidade em satde e, simultaneamente,

realga a questao dos eventos adversos enquanto foco principal da sua atengao.
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Existe hoje uma forte confluéncia na bibliografia disponivel ¢ um vasto conhecimento
factual sobre as implicacdes que a seguranca dos doentes, ou a falta dela, tem sobre as
organizagdes de salude, os seus profissionais e principalmente os doentes/utentes que a

elas recorrem (Arah; Klazinga, 2004; Wears, 2004).

De acordo com esses autores, a falta de seguranca dos doentes pode ter implicagdes que
se traduzem, essencialmente sob trés formas: i) perda de confianga nas organizagdes de
saude e seus profissionais, com consequente degradacdo das relagcdes entre estes e os
utentes/doentes; ii) aumento dos custos, sociais e econdmicos, variando a sua dimensao
na razdo directa dos “danos” causados e¢ da casuistica dos mesmos; iii) reducao da
possibilidade de alcangar os resultados (outcomes) esperados/desejados, com

consequéncias directas na qualidade dos cuidados prestados.

Talvez por isso, este seja um dos temas incontorndveis que nos ultimos anos e de forma
crescente, tem dominado a agenda das politicas de saide em muitos paises europeus,
nos Estados Unidos da América e na Austrdlia, sendo igualmente assunto central na
estratégia de varios organizagdes internacionais (USA. Institute of Medicine, 2000;
WHO, 2002; UK. Department of Health, 2004; Donaldson, 2004; Lewis; Fletcher,
2005)

Quando se fala em seguranca dos doentes, ficamos, a partida, com a ideia de que
estamos perante um conceito preciso e bem delimitado, logo facil de identificar, analisar
e propor mudangas no sentido da sua reducdo, ou eliminacdo. No entanto, a realidade
apresenta algumas particularidades que tornam dificil a sua abordagem devido,
essencialmente, a complexidade das organizagdes de satide, ao cardcter multifactorial
das situacdes que estdo na origem das “falhas de seguranca” e, ndo menos importante, a

receptividade dos diversos intervenientes nessa area (Leap, 1994a).

De uma forma geral a ICP constitui, hoje, um procedimento terapéutico extremamente
seguro, principalmente devido aos avangos, verificados ao nivel dos materiais e dos
dispositivos de intervencao, aos desenvolvimentos de novos protocolos de terapéutica
farmacoldgica, a par da seleccdo dos doentes e das lesdes a tratar, de acordo com a

melhor evidéncia disponivel (King et al., 2007).
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Esses desenvolvimentos contribuiram, por um lado, para alargar o espectro de situagdes
com indicagdo, clinica e angiografica devidamente estabelecidas, possibilitando intervir
em situagdes outrora contra-indicadas, e por outro, aumentaram a seguranga desse tipo
de intervencdo, reduzindo a incidéncia de eventos adversos (Kimmel et al., 1995; Block

et al., 1998; Ellis et al., 1999; William et al., 2000; Moscucci et al., 2005b).

Concomitantemente, o desenvolvimento de normas de orientacdo clinica, revistas e
actualizadas regularmente, a par da intensa investigacdo que se faz nesta area,
predominando os estudos randomizados, os estudos multicéntricos e as meta-analises,
tem contribuido para a criagdo de um vasto conjunto de evidéncia, que possibilita uma
diminui¢do da variagdo dos resultados e uma pratica de exceléncia com base na melhor
e mais recente evidéncia cientifica (Smith et al., 2006; King et al., 2007). Entender-se-a
que, numa matéria tdo sensivel como a seguranga dos doentes, as expectativas sejam

muito grandes e a margem de aceita¢do do insucesso seja diminuta.

Apesar do crescente interesse pela seguranca dos doentes, continua a haver, em muitas
areas clinicas, uma falha comum na consciencializagdo do problema dos eventos
adversos. A capacidade para relatar, analisar, sistematizar e aprender com as
experiéncias continua a ser um sério Obice, em grande parte, pela falta de uniformidade
metodoldgica na identificacdo e utilizagdo de indicadores, devido sobretudo a existéncia
de esquemas inadequados para relatar e agir sobre os eventos adversos. A excessiva
preocupacdo com a confidencialidade da informagdo, acrescido do receio da
responsabilidade profissional sdo outros factores que, a par com a escassez e fragilidade
da informagdo nos sistemas, condicionam a visibilidade e analise pormenorizada dos

eventos adversos (Vincent; Neale; Woloshynowych, 2001; WHO, 2002).

Na area da cardiologia de intervengdo tem-se assistido, nos anos mais recentes, a
importantes desenvolvimentos no que se refere a seguranca dos procedimentos e,
consequentemente, dos doentes. Nas ultimas duas décadas, os resultados de varios
estudos multicéntricos (Hannan et al., 1992; Block et al., 1998; O’Connor et al, 1999;
Shaw et al., 2002; Wilensky et al., 2002) envolvendo grande nimero de doentes e a
informagdo acumulada nas bases de dados de varios centros, foram utilizados para
desenvolver conhecimento, a esse nivel, sobre a intervengao coronaria percutdnea. Com

base nesses registos estudaram-se as caracteristicas dos doentes, as particularidades do
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procedimento, bem como a evolucdo intra-hospitalar e o seguimento a longo prazo, com
particular incidéncia nos resultados obtidos, na seguranga dos doentes e na analise dos
eventos adversos (Block et al., 1998; Peterson et al., 2000; Simmoons, 2003; Maynard
et al., 2003).
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2.4.2- Eventos adversos em ICP

Segundo Leap e colaboradores (Leap et al., 1991; Leap, 1995) a complexa combinagéo
que envolve o processo, a tecnologia e a interac¢do humana, que caracteriza o moderno
sistema de prestagdo de cuidados de satide, deve trazer beneficios significativos para os
doentes. No entanto, a prestagdo de cuidados de saide também envolve riscos

inevitaveis que poderdo desencadear a ocorréncia de eventos adversos.

Um evento adverso pode ser definido como um dano causado durante (ou decorrente)
de actos clinicos, até certo ponto integrado no processo de doenga, que pode resultar
numa de duas situagdes: ou uma estadia prolongada e ndo esperada na instituicdo de
saude, ou incapacidade mantida pds alta (Thomas; Brennan, 2000). Outros autores,
definiram evento adverso como um evento indesejavel que, em condi¢des normais, ndo
surge como consequéncia da historia natural da doenca, nem dos efeitos previstos da

terap€utica instituida (Australia. Victorian Department of Human Services, 2001).

O problema dos eventos adversos na area da satde ndo ¢ novo. De facto, ja nas décadas
de 1950 e 1960, apesar de haver registos de ocorréncias de eventos adversos, tal assunto
foi largamente negligenciado, tendo vindo a ser retomado, mais tarde, ja no inicio da
década de 1990 com a publicacdo dos resultados do Harvard Medical Practice Study
(Leap et al., 1991; Leap, 1994b) que, a par com outros estudos realizados ao longo dos
anos de 1990 vieram constituir todo um corpo de evidéncia que viria a langar o tema dos
eventos adversos para o primeiro plano das agendas politicas e das linhas de
investigacdo, tornando-se, em muitos paises, de que sdo exemplo os Estados Unidos da
América, a Australia, o Reino Unido, o Canada e a Nova Zelandia, um tema central de

debate na opinido publica.

A par dos danos e consequéncias para os doentes, em muitos casos irreversiveis, os
eventos adversos envolvem importantes custos sociais € econdmicos que nao podem,
ser negligenciados. Estudos realizados no Reino Unido (Vincent; Neale;
Woloshynowych, 2001; WHO, 2002) apuraram custos na ordem das 2000 milhdes de
libras associados ao internamento adicional, e cerca de 400 milhdes de libras por ano

referente a queixas e indemnizagdes como consequéncia de eventos adversos. Alguns
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estudos levados a cabo nos Estados Unidos da América (Cook; Woods; Miller, 1998;
Thomas et al., 2000) que tinham por base estimar o total de custos que se poderiam
poupar com a prevengdo dos eventos adversos, resultaram em valores que variaram
entre os 17000 milhdes e os 29000 milhdes de dolares americanos, incluindo perda de
rendimento por inactividade, incapacidade e despesas médicas. A par desses custos
monetarios, devem ser acrescentados os custos intangiveis resultantes, por exemplo, da
erosdo do grau de satisfacdo e de confianca entre o cidaddo e as instituigdes prestadoras

de cuidados de saude.

A maioria da evidéncia acerca dos eventos adversos tem origem nos hospitais (Chassin,
1996; Vicent; Coulter, 2001) em parte devido ao facto de serem estas instituigdes as que
apresentam maior risco associado na prestagdo dos cuidados de saude, quer pelo
volume, quer pela diversidade e especificidade de servigos prestados e, derivado desse
facto, por terem sido desenvolvidos, em muitos casos, sistemas de informagdo que

permitem uma melhor recolha e sistematiza¢ao dessa informagao.

Devido ao crescimento exponencial do niimero de intervengdes corondrias percutaneas
realizadas, a par da multiplicidade de técnicas utilizadas, sentiu-se a necessidade de
desenvolver estudos que identificassem os factores clinicos, e outras caracteristicas
inerentes aos doentes ¢ aos procedimentos, que apresentassem maior valor predictivo
para a ocorréncia de eventos adversos decorrentes da intervencdo coronaria percutinea.
No inicio dos anos de 1990, no estado de Washington, foram langadas as bases para a
criacdo de um programa de recolha de resultados (outcomes) da cirurgia de
revascularizacdo miocardica e da técnica de angioplastia coronaria transluminal
percutanea, realizadas nos hospitais desse Estado (Maynard et al., 2003). Estes esforgos
iniciais resultaram na formacao, em 1999, do Clinical Outcomes Assessment Program
(COAP), um programa integrado de melhoria da qualidade em CRM e ACTP,
desenvolvido e aplicado nos hospitais de estado de Washington (Maynard et al., 2003).

Nos EUA, antes do desenvolvimento desse programa, realizaram-se varios estudos, de
que sdo exemplos o Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty in New York
State (Hannan et al., 1992), The Registry of the Society for Cardiac Angiography and
Interventions (Kimmel et al., 1995), The Cleveland Clinic Foundation (Hannan et al.,

1997), The Northern England Cardiovascular Disease Study Group (O’Connor et al.,
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1999) e o American College of Cardiology - National Cardiovascular Data Registry
(ACC-NCDR) (Shaw et al., 2002). Alguns destes estudos espelham o actual estado da
arte, na medida em que foram realizados na era dos stents e da utilizagdo dos protocolos
mais recentes de terapéutica adjuvante, nomeadamente com os antagonistas dos

receptores da glicoproteina IIb IIla.

Muitos desses estudos (Block et al., 1998; Shaw et al., 2002; Maynard et al., 2003),
concluiram que os eventos adversos decorrentes da intervengdo corondria percutdnea
dependem de um conjunto de factores, de entre os quais se destacam as caracteristicas

de risco do doente, a gravidade da doenca e a acuidade na abordagem.

Os eventos adversos decorrentes da ICP sdo categorizados, segundo Smith e
colaboradores (Smith et al, 2001; Smith et al., 2006) de acordo com o mecanismo da
complicacdo e pelo tipo de evento adverso causado pelo procedimento. De facto um
determinado evento adverso, como a morte, pode ser devido a uma variedade de

complicacgdes.

Ainda de acordo com as normas de orientagdo clinica, da ACC/AHA/SCAI (Smith et
al., 2006), relativas a ICP, o grupo de eventos cardiacos e cerebrovasculares adversos
major decorrentes da ICP integra quatro situagdes bem definidas, como seja: i) a morte;
ii) o EAM; iii) o AVC; iv) e a necessidade urgente de nova intervengdo por cirurgia
revascularizacdo corondria. Este grupo de eventos adversos major tem sido utilizado na
grande maioria dos estudos realizados nesta area clinica (Smith et al., 2006; King et al.,
2007). Isto deve-se, em grande medida, ao facto destas entidades terem uma defini¢do
uniforme e consensualmente aceite na comunidade clinica e cientifica, constando, desta
forma, nas bases de dados mais universalmente utilizadas (Weintraub et al., 1997;
Malenka; O’Connor, 1998; Brindis et al., 2001; Tu; et al., 2001; Anderson et al., 2002;
Flynn et al., 2005; King et al., 2007).

O resultados de varios estudos, reflectindo a pratica clinica actual, com a utilizagdo dos
stent com farmaco e com a adop¢do dos mais recentes protocolos de terapéutica
farmacoldgica adjuvante, apontaram para taxas, de sucesso angiografico, nao ajustadas

ao risco, acima dos 95% e, para valores abaixo de 1% para a mortalidade, 0o EAM com
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onda Q, o AVC e a necessidade emergente de nova revascularizagdo por cirurgia (Smith

et al., 2006; King et al., 2007).

Nos ultimos anos tem havido tendéncia para a definicdo de padrdoes e para o
estabelecimento de valores de benchmarking, nacionais e internacionais, por forma a
diminuir a enorme variabilidade, em termos de resultados e das proprias praticas e, em
ultima instancia, contribuir para a melhoria da qualidade nesta area da cardiologia de
intervengdo (Krumholz, 2005; Smith et al., 2006; Jacobson et al., 2007; King et al.,
2007).

O conhecimento e compreensdo dos eventos adversos, frequéncia, causas e
determinantes, bem como o seu impacto nos doentes, e o desenvolvimento de formas e
métodos de registo e prevencdo dos mesmos, constituem, uma parte fundamental do

processo, mais amplo, de avaliagdo da qualidade em cardiologia de intervencao.
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2.5- Avaliacao da qualidade em cardiologia de intervencao

A avaliagdo da qualidade em satde, no geral, e da intervengdo coronaria percutanea
(ICP) em particular, ¢ um processo complexo que requer mais do que a simples

tabulagfo das taxas de sucesso e das complicagdes.

Segundo Bashore e colaboradores (2001) um programa de garantia da qualidade num
laboratorio de hemodinamica, deve basear-se em quatro grandes dimensdes: i)
Competéncia clinica ii) Aquisicdo e manutengdo de equipamentos; iii) Processos de

melhoria da qualidade; e iv) Protec¢do e seguranca radiologica.

Os laboratorios de hemodinamica sdo hoje, estruturas complexas com multiplos
equipamentos sofisticados, onde se realizam procedimentos de diagnostico e de
intervengdo terapéutica em doentes com patologia cardiovascular cronica, em situacao

estavel ou em contexto agudo (Bashore et al., 2001; King et al., 2007).

Paralelamente, os laboratorios de hemodinamica fazem parte de uma estrutura, global e
interdependente, que presta cuidados de satde, devendo para tal ter reunidas todo um
conjunto de condi¢des envolventes, para que este tipo de intervengdo se realize com
elevada seguranca e efectividade, como sejam, entre outras: infra-estruturas de apoio e
de resposta a situacdes de urgéncia/emergéncia, apoio de anestesia, cirurgia vascular,
nefrologia e didlise, neurologia, bloco de cirurgia cardiotoracica e unidade de cuidados
intensivos coronarios (Bashore et al., 2001; Smith et al., 2001; Eagle et al., 2004; King
et al., 2007).

De acordo com a recente revisdo das normas de orientacdo clinica (NOC) para a
realizagao de ICP (Smith et al., 2006), as componentes a contemplar na avaliacdo da
qualidade nesta area de intervencdo, devem incluir: i) seleccdo adequada dos doentes
(appropriateness); ii) seguranca ¢ efectividade na realizagdo dos procedimentos; iii)
resposta pronta ¢ adequada a eventuais problemas que possam advir; iv) analise dos
resultados do procedimento e v) gestdo adequada do seguimento destes doentes, a curto

e longo prazo.
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As situagdes com indicacdo para ICP estdo, hoje, fortemente consolidadas nas NOC
elaboradas e revistas, recentemente, pelas principais sociedades e organizagdes
cientificas americanas e europeias (Carneiro, 2003; Priori; et al., 2003; Silber et al.,

2005; Smith et al., 2006. King et al., 2007).

Nao obstante as situagdes com indicagdo para ICP terem sido alargadas a grupos de
maior risco, a taxa de sucesso associada mantém-se elevada, acima dos 95% e a
ocorréncia de eventos adversos com valores abaixo dos 1%, na mortalidade, no enfarte
agudo do miocardio e na necessidade urgente de nova revascularizacao por cirurgia de
bypass (McGrath et al., 1999; Holmes et al., 2000; Bashore et al., 2001; Anderson et al.,
2002; Srinivas et al., 2002; Smith et al., 2006).

Nos tultimos anos, foram realizados varios estudos aleatorizados, com o objectivo de
comparar a ICP com as outras estratégias terapéuticas, como a cirurgia de
revascularizacdo miocardica (Hoffman et al., 2003; Hueb et al., 2004; Hannan et al.,
2005a; Malenka et al., 2005) e a terapéutica farmacoldgica (Hartingan et al., 1998;
Amoroso; Boven; Crijns, 2001; Keeley; Boura; Grimes, 2003; Pfisterer et al., 2004),
com resultados muito favoraveis para as primeiras. Esses resultados vieram clarificar a
utilidade da ICP em termos de efectividade e de eficiéncia e, simultaneamente,

contribuiram para a selec¢do apropriada de doentes com indicagdo para ICP.

Tendo em conta que a realizagao de ICP envolve complexidade e que se trata de um
procedimento tecnicamente exigente, com potenciais complicacdes associadas que
podem, inclusivamente, colocar a propria vida dos doentes em causa, as questdes da
seguranca do procedimento sdo muito relevantes. Nesse campo a evolucdo na curva de
aprendizagem dos cardiologistas de intervencao; o advento dos stents metalicos (e com
farmaco), com impacto na reducdo de eventos adversos major no curto prazo ¢ da
reestenose a longo prazo; a par dos desenvolvimentos da terapéutica farmacologica
adjuvante, constituiram os factores principais para que a ICP seja, hoje, um
procedimento seguro e com elevada taxa de efectividade, mesmo em subgrupos de
doentes com maior risco (Ellis et al., 2004; Nordman; Briel; Bucher, 2006; Hodgson et

al., 2007).

84



De acordo com Smith e colaboradores (2006), apesar de num programa de avaliagdo da
qualidade em ICP todas as componente serem importantes, a analise de resultados
(outcomes), em termos de sucesso e de taxas de eventos adversos, emerge como factor

determinante.

Ainda segundo aqueles autores (Smith et al., 2006) deve-se proceder a analise detalhada
de ambas as situagdes; nos casos em que se verificaram eventos adversos, para
determinar as causas e nas situacdes de sucesso, com o objectivo de refor¢ar ou
contribuir para uma selec¢do apropriada dos doentes e, concomitantemente, realizar este

tipo de intervencao com elevada seguranca e qualidade.

De hé uns anos a esta parte, tem-se assistido a um intenso debate em torno da relacdo
entre 0 numero de procedimentos realizados por operador e por institui¢do, € a
ocorréncia de complica¢des (Smith et al., 2001; Ellis et al., 1997; Bashore et al., 2001;
Vakili; Brow, 2003; Peterson et al., 2006).

Os resultados de alguns estudos (McGrath et al., 1998; Hannan et al., 2005b; Moscussi
et al., 2005b) indicam uma relacdo inversa entre o volume de procedimentos realizados
por operador e a taxa de complicagdes. Ou seja, verificou-se que nas situagdes em que
os operadores realizavam um numero de procedimentos, por ano, abaixo do
recomendado a taxa de complicagdes era maior. O mesmo foi observado para as

institui¢oes.

Com base nestes resultados, o American College of Cardiology, fez um conjunto de
recomendacdes (Smith et al., 2001; Smith et al., 2006; King et al., 2007) que foram
adoptadas, nalguns casos apenas no plano tedrico, nos Estados Unidos da América
(EUA) e em muitos paises europeus, como foi o caso de Portugal (Portugal. Ministério
da Saude. DGS.DSP, 2001). Dessa forma, segundo a Rede de Referenciacao Hospitalar
de Intervencdo Cardioldgica (Portugal. Ministério da Saude. DGS.DSP, 2001),
recomenda-se que uma instituicdo que realize ICP deve ter um nivel de actividade
superior a quatrocentos procedimentos coronarios por ano. Nos casos em que o volume
¢ inferior a duzentos procedimentos/ano, salvo se trate de uma regido geograficamente
carenciada, deve ser considerada a hipotese de suspensdo da continuidade dessa

actividade.
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De acordo com aquele documento (Portugal. Ministério da Saude. DGS.DSP, 2001) ao
nivel dos operadores, para iniciar a realizacdo de ICP de forma auténoma, é sugerido

um nimero minimo de procedimentos a realizar (Quadro 1).

Quadro n° 1 — Casuistica minima por tipologia de procedimentos

Tipologia de intervencao 1° Operador | Ajudante Total
Coronariografias 200 100 a 300 | 300 a 500
Intervencao Coronaria Percutanea 75 1002200 | 175a275

O periodo minimo de treino recomendado ¢ de dois anos e ¢ sugerido, para manter a
proficiéncia, a realizacdo de um minimo de 150 Coronariografias e de 75 ICP/ano

(Bashore et al., 2001; Portugal. Ministério da Satde. DGS.DSP, 2001).

Nos EUA, essas recomendacdes foram adoptadas pelo American Board of Internal
Medicine (ABIM) como um pré-requisito para a elegibilidade em grupos de

especialidade de Cardiologia de Intervencao (Bashore et al., 2001).

A par destes requisitos, em termos de volume recomendado para operadores e para os
Centros que realizam este tipo de procedimento, existe todo um conjunto de outros
aspectos que influenciam a qualidade em Cardiologia de Intervencdo. Sdo disso
exemplo, as caracteristicas que as instalagdes devem ter (em termos de dimensdo e
funcionalidade); os equipamentos de imagiologia e todo o material de desfibrilhagdo,
cardioversdo e respiragdo artificial, bem como de suporte hemodindmico (com
respectivo programa de controlo de qualidade); os profissionais de satide, que devem ter
formagdo especializada, quer ao nivel da enfermagem, das tecnologias da satde e dos
médicos (especializagao/diferenciagcdo em cardiologia de intervengdo); um sistema de
gestdo de informagdo que permita recolher, sistematizar e analisar informagdo acerca
dos doentes e dos procedimentos (Portugal. Ministério da Saude. DGS.DSP, 2001;
Bashore et al., 2001; Brindis et al., 2001; Shaw et al., 2002; King et al., 2007).
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Reconhece-se hoje, generalizadamente, a importancia que a informacao recolhida,
acerca das caracteristicas dos doentes e dos procedimentos, tem na gestdo clinica dos
doentes, na avaliacdo dos resultados e nas estratégias de melhoria da qualidade nesse

tipo de interven¢ao (Radford et al., 2007).

De acordo com Brindis e colaboradores (2001); Flynn e colaboradores (2005); Lenzen e
colaboradores (2005); Smith e colaboradores (2006); King colaboradores (2007);
Radford e colaboradores (2007) a participacdo dos Centros onde se realiza este tipo de
intervengdo em registos ou a utilizacdo de bases de dados, regionais, nacionais ou
internacionais, com o objectivo de acumular informacgdo em grandes quantidades e de
forma longitudinal, constitui hoje parte integrante de um programa de qualidade em

ICP.

Dessa forma, e segundo aqueles autores, torna-se possivel: i) realizar estudos
multicéntricos, com grandes dimensdes de doentes; ii) analisar os resultados ao longo
do tempo (de forma longitudinal); iii) comparar prestadores, populagdes ou regides,
uma vez que se utilizam varidveis, definicdes e formas de recolha e de analise

semelhantes.

As componentes de avaliagdo da qualidade aqui referidas, contribuem para fundamentar
a definicdo de qualidade em ICP, estabelecida pelo ACC e amplamente reconhecida,

‘

que a refere como “ (...) the appropiate selection of patients for the procedure and the
achievement of risk-adjusted outcomes that are comparable to national benchmark
standards in terms of procedure sucess and adverse event rates.” (Smith et al., 2006.

€29).
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3 — Risco e ajustamento pelo risco em saude

O conceito de risco tem emergido, como uma questdo central em Satde Publica, tanto

ao nivel das praticas como da investigacdo e até na defini¢do das proprias politicas.

De acordo com Iezzoni (2003e), a nocdo de risco ¢ uma constante nas diversas
actividades do quotidiano de qualquer individuo. No dia-a-dia somos confrontados,
constantemente, com opgoes que temos de tomar, opcdes essas que envolvem maior ou
menor risco. O objectivo € optar por decisdes que contribuam para a obtencdo dos
melhores resultados possiveis e, simultaneamente, minimizar ou suprimir a

probabilidade de ocorréncia desse risco.

Existem diferentes tipologias e formas de risco em Satude Publica, sendo de destacar: i)
risco como medida de associa¢do entre a exposicdo a determinado factor e a
probabilidade de desenvolvimento de doenga; ii) risco ndo clinico, que diz respeito aos
riscos associados as instalagdes e equipamentos, aos planos de emergéncia, ao risco de
incéndios, a area da seguranca contra intrusdo, a gestdo de residuos e controlo de
substancias perigosas, € aos riscos analisados no ambito da seguranga e saude no
trabalho; iii) risco clinico, que esta relacionado com a probabilidade de ocorréncia de
eventos adversos decorrentes da prestagdo de cuidados de saude (Petitti, 1998;

Rothman; Greenland, 1998; Uva, 2006; Rozovsky; Conley, 2007).

Nao obstante os diferentes dominios de cada tipologia de risco, conseguimos identificar
como denominador comum a importancia em os avaliar para os gerir € comunicar, com
vista a sua redugdo ou eliminagao (Vetter; Matthews, 2001; UK. NHS, 2005; Uva,
2006).
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3.1- Avaliacao e gestao do risco clinico

A gestdo do risco é, em geral, um processo que visa identificar e gerir as fontes,
potenciais ou reais, causadoras de perdas ou danos. A gestdo do risco ndo é exclusiva da
area da saude. De facto este conceito teve a sua origem, e tem mantido enorme
aplicabilidade, no campo da indlstria, em particular da industria aeronautica; no sector
econdmico-financeiro e noutras areas da sociedade relacionadas ou ndo com actividade

economica (Rozovsky; Conley, 2007).

Nos ultimos anos, as questdes da gestdo do risco tém vindo a adquirir crescente
importancia e visibilidade na 4rea da saude, intimamente ligadas a seguranca dos
doentes e consequentemente integradas no movimento de avaliacdo ¢ melhoria da
qualidade em satde. Para isso contribuiram os resultados de varios estudos realizados
em diversos paises europeus, nos Estados Unidos da América ¢ na Australia que
apontaram para taxas de incidéncia de eventos adversos em cerca de 10% (variando
entre os 4% e os 17%), do total de doentes hospitalizados (Brennan et al., 1991; Wilson
et al., 1995; Vincent; Neale; Woloshynowych, 2001; Donaldson, 2004; Lewis; Fletcher,
2005). Acrescem ainda as consequentes implicagdes economicas, decorrentes do

aumento do tempo de internamento e do consumo de recursos de saude.

Varios autores (Altman; Clancy; Blendon, 2004; Stelfox et al., 2006) referem que nas
organizagdes de saude, podemos identificar, essencialmente, duas grandes vertentes de
risco: o risco clinico e o risco ndo clinico. O risco ndo clinico refere-se a todos os
“acontecimentos” indesejados, que podem surgir no ambiente das organizagdes de
saude, que nao t€m causa clinica, ou seja que decorrem das actividades que servem de
suporte a prestagcdo de cuidados de satide. Neste grande grupo de situacdes destacam-se:
o risco de incéndio; as questdes da seguranca de pessoas ¢ bens; situagdes ligadas com

as instalacoes e os equipamentos; ¢ os residuos hospitalares.
O risco clinico pode ser definido, de uma forma simples, como a probabilidade de um

evento indesejado vir a ocorrer na sequéncia da prestacdo de cuidados de saude

(Rozovsky; Conley, 2007). O seu calculo consiste, num procedimento quantitativo que
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visa determinar, a propor¢do de eventos adversos a partir da exposi¢cdo a determinados

factores ou associado a determinada caracteristica (UK. NHS, 2005).

Apesar de conceptualmente bem delimitadas, na pratica, as fronteiras entre estes dois
tipos de risco ndo sdo estanques, sendo nalgumas situacdes dificil isolar a origem das
causas subjacentes ao evento verificado (Reason, 2000; Vicent; Coulter, 2001;

Gallagher et al., 2003; Uva et al., 2008).

Diversos factores t€ém contribuido para a crescente importancia da avaliagdo do risco
clinico nas organizacdes de satide. Os permanentes avangos tecnologicos, o nimero
cada vez maior de profissionais envolvidos na prestacdo de cuidados, as exigéncias dos
utentes e os crescentes constrangimentos financeiros do sector, sdo alguns exemplos

daqueles factores (UK. National Patient Safety Agency, 2004; Fragata; Martins, 2005).

Uma garantia fundamental, presente em todos os niveis e dimensdes dos cuidados de
saude, que deve ser assumida pelos profissionais da area e partilhada com o doente ¢
que as falhas (e os erros) sdo realidades incontornaveis na prestacdo de cuidados de
saude, mesmo que se trate de técnicas, diagndsticas ou terapéuticas, amplamente
consensuais e realizadas por equipas muito especializadas ¢ com o recurso a

equipamentos de elevado grau de sofisticagao.
Habitualmente, o conceito de risco clinico encontra-se intimamente ligado a ocorréncia

de eventos adversos, tornando-se por isso essencial a sua apreciagdo, de forma a poder

ser medido, comunicado e, consequentemente, gerido (Rozovsky; Conley, 2007).

92



Figura n° 3 — Esquema de gestio do risco clinico

!

<« Defini¢do do contexto <«

A 4

<> Identificagdo dos riscos <>

Diagnéstico da situagdo de risco
v (risk assessment)

Comunicagio do risco

Monitorizagdo e revisdo/comparacao

Analise dos riscos <>
A
<> Avaliagdo dos riscos <>
v
> Tratamento dos riscos >

Adaptado de - UK. NHS Quality Improvement Scotland — Clinical governance & risk management
achivieving safe, effective, patient-focused care and services: national standards, Scotland, Edinburg:

National Health System, 2005. 28.

Segundo estes autores (UK. NHS, 2005), a gestdo do risco clinico (clinical risk
management) € um processo (sistematico) de identificagdo, avaliacdo e defini¢do de
estratégias para diminuir ou anular os riscos, potenciais ou efectivos, de ocorréncia de

erros ou falhas durante a prestacdo de cuidados de satude (Figura 3).

O objectivo dos programas de gestdo do risco clinico ¢ providenciar condigdes para
reduzir ou eliminar a ocorréncia de eventos adversos e, consequentemente, minimizar as
consequéncias humanas e economicas que lhes estdo associadas. Dessa forma a gestdo
do risco visa aumentar a seguranca clinica através da redugdo ou da eliminagdo dos
riscos de ocorréncia de eventos adversos. A seguranca clinica surge assim como parte
integrante da avaliagdo da qualidade em saude, nomeadamente, através da melhoria dos

resultados.
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De acordo com Donabedian (Petitti, 1998. 249), resultados em satde sdo:

“Are those changes, either favourable or adverse, in the actual or potential
health status of persons, groups, or communities that can be attributed to
prior or concurrent care.

Os resultados em saude dependem, ou sdo influenciados, por multiplos factores

destacando-se, entre outros, as caracteristicas intrinsecas de cada doente.

Segundo lezzoni (2003e) existe, hoje, algum consenso em torno do facto de certos
individuos (ou populagdes) apresentarem maior propensao para desenvolverem eventos
indesejados decorrentes da prestagdo de cuidados de saude. Paralelamente, também ¢

sabido que as doencas ndo se distribuem de forma aleatdria pela populacao.

Tal facto sugere que determinados individuos (ou grupos) apresentem maior risco para a
ocorréncia de eventos adversos ou para a obtencdo de resultados menos favoraveis em
saude (Iezzoni, 2003e; Burroughs et al., 2007). Esta questdo remete-nos para a
existéncia de determinadas caracteristicas ou factores (factores de risco) que potenciam
a ocorréncia de eventos adversos ou que condicionam os resultados em saude, sejam
eles clinicos, econdémicos, ou relacionados com as expectativas, preferéncias e grau de

satisfacao dos doentes.

Assim, a contabilizagcdo dos diferentes factores de risco de cada individuo, bem como a
aferi¢do dos resultados tendo em conta esses riscos, torna-se decisiva para a realizacdo
de estudos, projectos ou programas de gestdo do risco e de melhoria e avaliacdo da

qualidade em satde.
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3.2- A importancia do ajustamento pelo risco em satide

Quando se pretende fazer comparagoes dentro do sistema de saude, em termos de
desempenho das organiza¢des de saude, da qualidade dos cuidados prestados, da
efectividade das opgdes terapéuticas, do consumo de recursos e dos custos, por
exemplo, torna-se fundamental o recurso a metodologia de ajustamento pelo risco. Isto
porque, em média, individuos com maior “carga” de doenga, com comorbilidades
associadas ou com mais factores de risco, consomem mais recursos, desenvolvem
complicacdes em maior nimero e gravidade e tendem a apresentar resultados

(outcomes) menos favoraveis (USA. Institute of Medicine, 2001; Ferraris et al., 2008).

Segundo Iezzoni (2003¢) o grande objectivo da metodologia de ajustamento pelo risco é
contabilizar e integrar os diferentes contributos dos factores de risco, relacionados com
caracteristicas intrinsecas dos doentes, aquando da avaliagao dos resultados (outcomes),
assegurando assim que as comparacgdes sdo feitas de forma mais rigorosa, credivel e

justa.

De acordo com Arca e colaboradores (2006), nos ultimos anos, foram varios os factores
que contribuiram para a necessidade de se avaliar a qualidade no sector da saude, em
particular, nas dimensdes de eficacia e de efectividade. Desses factores destacam-se,
entre outros: as preocupagdes com os custos crescentes; o desenvolvimento de novos
conhecimentos na area da biologia e da medicina; o surgimento de novas tecnologias ao

servigo da saude; e a disseminagdo da medicina baseada na evidéncia.

Em ambiente artificial, os estudos clinicos prospectivos, também denominados estudos
de eficacia, sdo utilizados para testar novas terapéuticas. Nestes estudos, os
investigadores tentam controlar os factores de risco dos doentes, através dos critérios de
inclusdo e exclusdo, aquando da selec¢do dos participantes no estudo. No entanto,
mesmo nas situagdes em que os protocolos sdo muito especificos, torna-se impossivel
identificar todas as caracteristicas clinicas que possam influenciar a resposta dos

doentes a terapéutica em analise.
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Os estudos aleatorios controlados, considerados como o padrao de ouro (gold-standard)
para testar a eficacia de determinada terapéutica, procuram contabilizar um conjunto de
atributos, intrinsecos aos doentes, que possam interferir no desempenho da terapéutica
e, através da aleatorizagdo dos participantes (divididos em dois grupos com
caracteristicas semelhantes, individuos sujeitos a tratamento — grupo em estudo, e
individuos ndo sujeitos a tratamento — grupo de referéncia), tentam diminuir ou eliminar
os potenciais efeitos de viés e de confundimento decorrentes desses atributos (Rothman;

Greenland, 1998; Carneiro, 2003; Neuhauser; Diaz, 2007).

O ajustamento pelo risco ¢ fundamental para analisar os resultados decorrentes da
prestagdo de cuidados de satde no “mundo real”. Ou seja, quando se avaliam os
resultados dos cuidados de saude prestados a um individuo, grupo ou populagio, por um
prestador (profissional de saude ou uma organiza¢do de salide), em contexto real,

estamos a medir a efectividade desses cuidados.

A WHO (2006b) definiu efectividade como, “The degree to which service,
interventions or actions are provided in accordance with current best practice in order

to meet goals and achieve optimal results” (p.22).

Do exposto, podemos verificar a estreita relacdo que existe entre efectividade,
resultados em saude (oufcomes) e metodologias de ajustamento pelo risco, na medida
em que um resultado em saltde caracteriza/classifica o grau de efectividade. A
metodologia de ajustamento pelo risco ¢ parte integrante da denominada equacdo de

efectividade (algebra of effectiveness) sugerida por lezzoni (2003e).
A especificidade e a complexidade daquela equagdo (Figura 4) varia dependendo do (s)

outcome (s) de interesse ¢ do conjunto de atributos, intrinsecos aos doentes, que devem

ser considerados na analise.
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Figura n° 4 — Equacao de efectividade

Factores clinicos
Doencas Diagnostico Situagdo )
] associadas principal clinica Morte Me}honel
Estado fisico e sua e sua e factores ououtras dassituagdo
gravidade gravidade derisco complicagSes clinica
A A
N
Id,ade © Factores intrinsecos  Efectividade Eventos Resultados em saude
genero aos doentes dotratamento  aleatdrios (outcomes)
A
b y
Atributos . ~
. Atitudes e Grau Percepgdo
80C10- Crengas At Recursos P .
. preferéncias .| de satisfagdo| |da qualidade]
-€CoNoOmiICOos | e comportamentos dos d consumidos devid
e culturais os doentes dos doentes e vida

Factores nao clinicos

Adaptado de - IEZZONI, L. I. Reasons for risk adjustment. In IEZZONI, L. L., ed. lit. - Risk adjustment

for measuring health care outcomes. 3™ ed. Chicago : Health Administration Press. American College of

Healthcare Executives, 2003. 14.

Uma questao essencial que se deve contemplar quando se pretendem construir modelos

de ajustamento pelo risco, prende-se com o conjunto de factores/atributos de risco que

devem ser analisados e integrados no modelo.

Tal facto deve-se a impossibilidade de analisar a miriade de factores considerados

relevantes, na medida em que ¢ logisticamente impraticavel recolher informacao

credivel a respeito das varias dimensdes de interesse.
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As caracteristicas ou factores a analisar aquando da constru¢do dos modelos, resultam
da disponibilidade da informagdo e da relevancia clinica e metodologica, tendo em
conta a evidéncia disponivel e os objectivos (ou propdsitos) do modelo (Iezzoni, 2003d;

Costa, 2005).

De uma forma geral e de acordo com varios autores, os principais factores considerados
de interesse podem ser agrupados nas seguintes dimensdes (Quadro 2): caracteristicas
demograficas; factores clinicos, factores socio-econdémicos; comportamentos e
actividades relacionadas com a saude; e atitudes e percepgdes (Stewart et al., 1989;
Lemeshow et al., 1997; Hughes et al., 1996; lezzoni, 1997a; Ferraris; Ferraris; Singh
1998; Riordan et al., 2000).

Quadro n° 2 — Dimensoes e factores de risco relevantes

Dimensao de risco Factores

Caracteristicas demograficas e.g. idade; género; raca e etnia

e.g. estado fisioldgico do doente; diagnostico
principal; gravidade do diagnostico principal;
extensdo e gravidade de comorbilidades
associadas; estado fisico funcional

Factores clinicos

e.g. recursos economicos; habilitagdes literarias;

Factores socio-econdmicos profissao; tipo de assisténcia de saude (seguro de
saude);

Comportamentos e actividades e.g. tabagismo; alcoolismo; uso de drogas ilicitas;

relacionadas com a satide habitos alimentares

e.g. qualidade de vida percebida; crencas
Atitudes e percepcdes religiosas; preferéncias e expectativas em relagao
aos servicos de saude

A fiabilidade de um modelo depende da capacidade em responder as questdes que

estiveram na base da sua construcdo.

A resposta a essas questdes requer que sejam definidos, a priori: i) o tipo de outcome

para o qual se quer ajustar o risco; ii) o periodo de tempo (janela de observagao); iii) a
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populacdo de interesse e iv) o proposito ou finalidade do modelo (Iezzoni, 2003c;

Ferraris et al., 2008).

No primeiro caso, de acordo com lezzoni (2003c) existem trés grandes grupos de
outcomes: os clinicos, onde se incluem, por exemplo, a morte e as complicagdes; os
recursos utilizados, que podem ser traduzidos pelos custos ou pelos dias de
internamento e os outcomes que dizem respeito as expectativas, preferéncia ou grau de

satisfacdao dos doentes.

A maioria dos trabalhos nesta area tem sido desenvolvida para os dois primeiros grupos
de outcomes (Krumholz, 2005; Larsson et al., 2005; Costa; Lopes, 2006; Krumholz et
al., 2006). Apesar de ser ainda incipiente a investigacdo no que se refere aos outcomes
relacionados com as expectativas, as preferéncias ou grau de satisfacdo dos doentes,
verifica-se a este nivel uma tendéncia crescente, principalmente nos ultimos anos
(Turnbull; Hembree, 1996; Barr et al., 2004; O’Malley et al., 2005; Shah; Hernemann;
Manheim, 2007). Para esse tipo de outcome as caracteristicas em analise relacionam-se
com os atributos culturais, socio-economicos ¢ com as questdes associadas as atitudes,
expectativas e preferéncias dos doentes, sendo essa informagédo recolhida, na maioria
das vezes, através de entrevistas, questiondrios ou inquéritos de satisfagdo aos doentes

(O’Malley et al., 2005; Shah; Hernemann; Manheim, 2007).

Cada método de ajustamento pelo risco tem implicito na sua constru¢do uma
determinada concepcao de risco. Esse risco ¢ traduzido pelo outcome para o qual vai ser
ajustado, quer se trate de um outcome clinico (e.g. o0 modelo de ajustamento pelo risco
para a mortalidade intra-hospitalar decorrente de cirurgia de revascularizacdo
miocardica desenvolvido pelos hospitais do Estado de Nova lorque (Hannan et al.,
1994), quer econdmico (e.g. a utilizagdo dos grupos de diagnostico homogéneos para
comparar consumo de recursos, traduzidos pelo numero de dias de internamento,

Urbano; Bentes, 1990).

Existem também situa¢des em que um mesmo modelo desenvolveu versdes diferentes
para ajustar a riscos distintos (A4// Patient Refined-Diagnosis Related Groups - APR-
DRGs), consoante se trate de um oufcome econdmico (e.g. recursos consumidos) ou

clinico (e.g. mortalidade intra-hospitalar).
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O periodo de tempo, ou janela de observacdo, ¢ outro factor que importa clarificar
aquando da criacdo de um modelo de ajustamento pelo risco. Isto porque, para um

mesmo outcome, periodos de analise diferentes poderdo reflectir resultados distintos.

Tome-se como exemplo o caso do estudo realizado por Baker e colaboradores (2002),
cujo proposito era avaliar a mortalidade intra-hospitalar nos hospitais de Cleveland, no
periodo de 1991 a 1997. Numa primeira andlise, aqueles autores verificaram que a
mortalidade (outcome) intra-hospitalar (periodo de observacdo) apresentava uma
diminui¢do de cerca de 4,8%, entre 1991 e 1997. No entanto, quando fizeram a mesma
analise para um periodo de observagdo que contemplava 30 dias de seguimento apds a
data de admissdo (nova janela de observagdo), constataram que nao havia diferengas
significativas nos resultados ao longo dos anos estudados. Ou seja, o periodo de
observacdo (no primeiro caso a fase intra-hospitalar e no segundo o seguimento aos 30

dias) influenciou, directamente, o resultado da avaliagdo do outcome em estudo.

A defini¢@o da populagdo, para a qual se quer ajustar o risco, também emerge como um
aspecto que importa clarificar, isto porque, populacdes diferentes apresentam riscos
distintos e, por consequéncia, os factores ou atributos a incluir na constru¢do do modelo

também poderdo ser diferentes.

No que diz respeito ao proposito da metodologia de ajustamento pelo risco, pode-se
referir que, de uma forma global, a sua finalidade consiste em contabilizar as diferencas,
relacionadas com as caracteristicas intrinsecas dos doentes, aquando da avaliacdo ou
comparacgdo de resultados decorrentes da prestacdo de cuidados de satude, permitindo
desta forma que, como refere lezzoni “(...) apples are compared to apples, not to

oranges.” (Iezzoni, 2003e. 3).

Importa destacar que o tipo de modelo a escolher ira depender directamente do
objectivo ou da finalidade que se pretende com a utilizagdo da metodologia de

ajustamento pelo risco.

Do exposto, facilmente se percebe que, um determinado modelo de ajustamento pelo
risco pode ter precisdo e validade excelentes para uma determinada finalidade (por

exemplo avaliar os resultados clinicos de uma determinada estratégia terapéutica) e
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apresentar enormes fragilidades, ou mesmo ser impreciso, para calcular os custos dessa

mesma opg¢ao terapéutica, ou os resultados clinicos de outro tipo de procedimentos.

Outro aspecto fundamental, que se deve equacionar aquando da construcdo de modelos
de ajustamento pelo risco, diz respeito ao tipo de sistema de informacdo e de
classificagdo de doentes que ¢ utilizado. Existe um intenso debate, em termos
internacionais, sobre a escolha dos melhores sistemas de ajustamento pelo risco,
discutindo-se sobretudo, o tipo de sistema de informacao e de classificacdo que estd na

base da sua construcao.

Basicamente existem dois grupos de sistemas de informagdo e por consequéncia dois
tipos de modelos de ajustamento pelo risco. Os modelos de tipo administrativo (e.g.
Grupos de Diagndstico Homogéneos - GDH), baseados em informacdo de tipo
administrativo que classificam os doentes em grupos clinicamente coerentes e
homogéneos do ponto de vista do consumo de recursos (Urbano; Bentes, 1990; Costa,
1991; Iezzoni, 2003b; Reis, 2004). E os sistemas de tipo clinico (e.g. Clinical Disease
Staging, APACHE III) que tém por base informacgdo de tipo clinico e privilegiam
critérios relacionados com a gravidade dos doentes e a relagdo desta com os outcomes

obtidos.

Os modelos de tipo administrativo utilizam os dados constantes nos resumos de alta,
como por exemplo: a identificacdo do doente; a natureza da admissdo; as transferéncias

internas; e o diagndstico principal.

Os GDH’s sdao um sistema de classificacdo de doentes agudos internados que permite
definir, operacionalmente, os produtos de um hospital (Urbano; Bentes, 1990). Sao
codificados segundo a Classificacao Internacional de Doengas, 9* Revisdao, Modificagao
Clinica (CID-9-MC) e classificados em grupos clinicamente coerentes (interpretaveis
numa perspectiva clinica) ¢ homogéneos do ponto de vista do consumo de recursos.
Esses grupos, sdo definidos em termos de uma ou mais das seguintes variaveis:
diagnoéstico principal; intervengdes cirtrgicas; diagnosticos secundarios (patologias

associadas e complicacdes); idade; género e destino pos alta.
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Esse conjunto de variaveis caracteriza os doentes e ajuda a explicar os custos associados
a sua estadia no hospital. Ou seja, o “ajustamento” entre os diferentes “produtos” do
hospital (case-mix), nesse caso, ¢ feito para o outcome consumo de recursos, medido

pela durag@o de internamento.

Em Portugal os GDH’s tém sido utilizados como base de financiamento do
internamento hospitalar (como sistema de pagamento por produto) desde 1989,
permitindo aos hospitais serem pagos de uma forma mais equitativa e que os recursos
do financiamento sejam distribuidos pelos diversos servigos de internamento, de acordo
com a complexidade e com os custos relativos dos doentes tratados (Urbano; Bentes,

1990).

A descrig@o genérica dos GDH’s, bem como as suas principais vantagens e limitagdes,
encontram-se bem explicitadas noutros artigos (Fetter et al., 1980; Aronow, 1988;

Urbano; Bentes, 1990; Costa; Nogueira, 1994).

Os modelos de tipo clinico incluem, para além de alguma informag@o administrativa,
todo um conjunto de informagdo constante nos processos clinicos, donde se destacam,
entre outros: a histéria clinica; as doencas concomitantes; os factores de risco; a

terap€utica em uso; os resultados dos exames de diagnostico.

O Clinical Disease Staging (CDS) ¢ um sistema de classificagdo de doentes que utiliza
informacdo acerca da historia clinica, do exame fisico, dos resultados de exames
laboratoriais e de outros tipos de exames de diagndstico para definir grupos (clusters) de
doentes que requerem procedimentos ou terapéuticas similares e para os quais seja

expectavel a obtencao de outcomes idénticos.

Esse sistema integra respostas a trés questdes fundamentais que se colocam aos clinicos
perante um episodio de doenca; onde (identifica o orgdo envolvido), porqué (qual a

razdo do problema) e qual a gravidade da situacdo (Gonnella; Louis; Gozum, 1999).

Paralelamente, o CDS pode ser utilizado como forma de agrupar, em classes
clinicamente homogéneas, doentes para efeitos de analise de outcomes clinicos,

comparar a eficicia de diferentes terapé€uticas e rever consumos de recursos. Varios
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autores referem também que o CDS ¢ um método de ajustamento pelo risco muito util
na avaliacdo da qualidade dos cuidados de satde, em termos de efectividade e de

eficiéncia (Gonnella; Louis; Gozum, 1999; Louis et al., 1999; Gonnella; Louis, 2005).

O CDS define critérios para o nivel de gravidade de determinados problemas clinicos,
sendo a gravidade definida como o risco de faléncia de um o6rgdo ou a morte. A
classificagdo dos doentes € baseada na gravidade das manifestacdes fisiopatologicas da

doenca e apresenta quatro estadios (Quadro 3).

Quadro n’ 3 — Estadios e manifestacdes fisiopatolégicas do CDS

Estadio 1 Doenga sem complicacdes

Estadio 2 Doenga com complicagdes locais

Doenga envolve multiplos locais ou apresenta

Estadio 3 L,
complicagdes sistémicas

Estadio 4 Morte

Para cada estadio foram criados sub-estadios de forma a tornar as classes mais precisas.
O CDS apresenta uma escala ordinal para cada doenga, sendo de referir que os estadios
ndo sdo equivalentes entre as diversas doengas (Gonnella; Louis; Gozum, 1999; Costa,

2005).

Recentemente, Costa e Lopes (2006) desenvolveram um projecto cujo objectivo
consistia em operacionalizar um modelo de avaliacdo do desempenho do internamento
hospitalar (num conjunto de hospitais publicos em Portugal continental) tendo por base
a medicdo da efectividade, traduzida pelos indicadores de mortalidade, complicagdes e
readmissdes. Para identificar a gravidade dos casos e ajustar pelo risco recorreu ao

modelo Disease Staging, utilizando a versao MEDSTAT™ 5.1,
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Outro exemplo de sistema de classificagdo de doentes que utiliza informagéo clinica ¢ o
Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (APACHE). Trata-se de um sistema
de classificagdo de doentes validado para as unidades de cuidados intensivos. A
primeira versdo (APACHE 1) foi desenvolvida em 1981 e consistia em duas partes: a)
um score representando o grau de gravidade da doenga; e b) uma avaliacdo do estado de

saude do doente anterior ao internamento (Knaus et al., 1991; Carneiro, 1994).

Esse sistema foi evoluindo estando disponivel desde 1991 a ultima versdao, o APACHE
[T (Knaus et al., 1991). O sistema APACHE III ¢ constituido por duas componentes, o

score APACHE III e uma série de equagdes predictivas baseadas na base de dados.

O score APACHE III varia entre 0 e 299, representando esse valor a soma dos
coeficientes atribuidos as 17 varidveis clinicas e laboratoriais que constituem o Acute
Physiology Score (que varia entre 0-252), a idade do doente (0-24), e a existéncia de
determinadas doengas cronicas (0-23). Esse score pode ser utilizado na estratificagdo de
risco de grupos de doentes ou de subgrupos definidos por diagnosticos individuais, bem
como, permitir a comparacdo de populagdes de diferentes unidades de cuidados
intensivos (Knaus et al., 1991; Carneiro, 1994). O valor crescente do score representa

uma relacdo directa com o aumento do risco de morte intra-hospitalar.

As estimativas prognésticas sdo geradas através de equacdes predictivas que
estabelecem uma relacdo entre o score APACHE III, a base de dados de referéncia, o

diagnostico de entrada e o local de proveniéncia do doente.

De acordo com Carneiro (1994) o sistema APACHE III pode ser utilizado no
prognostico de mortalidade intra-hospitalar, para os doentes internados em unidades de
cuidados intensivos, desde que se inclua informagao sobre o diagndstico, critérios de
seleccdo e se referencie a uma base de dados previamente existente. Ainda segundo o
mesmo autor, as equacdes predictivas permitem a conversao dessa informacdo em
estimativas probabilisticas de mortalidade intra-hospitalar, sendo também possivel
analisar outros aspectos, como sejam a duracdo de internamento, tipo e intensidade

terapéutica e quantifica¢do da actividade de enfermagem.
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A par do desenvolvimento desse tipo de sistemas de classificagdo de doentes mais
generalistas, que permitiram criar modelos de ajustamento pelo risco e de progndstico
com ampla aplicabilidade a diferentes situacdes e contextos clinicos, foram também
desenvolvidos esforgos no sentido de construir modelos de ajustamento pelo risco
especificos para certas situagdes clinicas, como por exemplo a pancreatite aguda
(Ranson, 1974; Matos; Moreno; Fevereiro, 2000) ou a doenca pulmonar obstrutiva
cronica (Briggs et al., 2008) ou para determinadas intervencoes terapéuticas como a
cirurgia de revascularizacdo miocardica e a intervengdo coronaria percutanea (Lindsay
et al., 1995; Kimmel et al., 1995; Block et al., 1998; O’Connor et al., 1999; Fergusson
et al., 2002; Shaw et al., 2002; Wu et al., 2006).

O desenvolvimento desse tipo de modelos, especificos para uma determinada situacdo
ou intervengdo clinica, tem possibilitado a realizagdo de avaliagdes ¢ de comparacdes,
entre instituicdes, prestadores e subgrupos de doentes, ao nivel da qualidade dos
cuidados prestados, nas suas diferentes dimensdes, de que sdo exemplo, a efectividade,
a seguranga, a acessibilidade e a eficiéncia (Kimmel et al., 1995; Singh et al., 2002; Wu,
et al., 2006; Hannan et al., 2006; Jacobson et al., 2007; Briggs et al., 2008; Ferraris et
al., 2008).

A discussao cientifica em torno das opgdes entre os modelos de tipo clinico ou de tipo
administrativo tem valorizado, quer aspectos relacionados com a precisao e a validade
do sistema, com ligeira primazia para os modelos de tipo clinico, quer as questdes
ligadas aos custos de implementacdo e de exploracdo destes sistemas e com o seu nivel

de operacionalizacdo, com vantagem para os modelos de tipo administrativo.

O recurso a utilizagdo da metodologia de ajustamento pelo risco, em varios contextos
da saude e com diferentes aplicacdes, tem vindo a aumentar de forma exponencial nos
ultimos anos, principalmente nos EUA, Reino Unido e nos paises nordicos (Jencks et
al., 1988; Iezzoni, 1997b; Localio et al., 2001; Daley; Iezzoni; Shwartz, 2003; Sweden.
SALAR, 2005; Grayson et al., 2006). Tal facto deve-se essencialmente a trés grandes
ordens de factores: i) variabilidade das praticas clinicas e suas consequéncias, quer em
termos de recursos consumidos, quer de resultados clinicos obtidos; ii) aumento dos

custos em saude, que chegam a atingir, nalguns paises, como o caso dos EUA, 16% do
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produto interno bruto (Borger et al., 2006) e iii) enfoque na avaliacdo da qualidade,

centrada na analise de resultados em saude.

Todos aqueles factores derivam (ou remetem-nos) para o movimento de prestagdo de
contas (accountability), que tem vindo a adquirir, um pouco por todo o mundo,

crescente importancia nas sociedades actuais.

Numa perspectiva global, o recurso a metodologia de ajustamento pelo risco possibilita
que os doentes tomem decisdes mais informadas, tornando-se, dessa forma, mais
participativos no seu processo de doenga e, permite a detec¢do de eventuais situagcdes de
selec¢do discriminatoria de acordo com a gravidade da situacdo clinica (seleccao
adversa). O ajustamento pelo risco desempenha ainda um papel fundamental no
planeamento em satude, com base em informacgao sobre as caracteristicas das popula¢des

e do perfil dos servicos de saude.

Na pratica, o ajustamento pelo risco tem sido aplicado, essencialmente, em trés grandes
areas: i) na avaliacdo de desempenho de organizagdes de saiide, em particular de
hospitais, como forma de ajustar para o case-mix (entendido como a variedade de
situacdes clinicas dos doentes tratados em cada organizagdo de saude); ii) na afericdo de
novas formas de financiamento/pagamento a prestadores, nomeadamente na definicao
de valores de capitacdo e de modelos de pay-for-performance; iii) na avaliacdo da
qualidade, focalizada na andlise de resultados e no estabelecimento de benchmarking

crediveis.

Sdo varios os factores que tornaram inadidvel o desenvolvimento e explicitacdo de
modelos e praticas de avaliacdo do desempenho dos hospitais Portugueses. A par das
diferentes perspectivas dos varios actores, que se movem no sistema de satde, outras
razdes de ordem estrutural ou conjuntural, concorreram para tal proposito. Ao nivel das
razoes de ordem estrutural estao questdes que se prendem, de acordo com varios autores

(Griffith; Alexander; Jelinek, 2000, Costa, 2005), com:

i) A acessibilidade, onde se incluem a deteccdo de eventuais praticas de seleccdo
adversa e o nivel de informacdo que permite aos utilizadores uma escolha

fundamentada;
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ii) O financiamento, na medida em que com a definicdo prévia de mecanismos de
avaliacdo de desempenho se pode controlar ou evitar a criagdo de estimulos que
incentivem comportamentos indesejados e minimizar realidades de sub-financiamento

ou sobre-financiamento;

iii) Os modelos de gestdo, uma vez que a criagdo de mecanismos de responsabilizagdo
dos agentes internos (gestores e prestadores) e a sua aplicacdo a actividade da cada
organizacdo estd dependente da definicdo e implementacdo de modelos de avaliacdo de

desempenho.

Segundo Costa (2005) e Reis (2007), do ponto de vista conjuntural, tém sido varias as
situacdes que tém concorrido para aumentar a necessidade de avaliar o desempenho dos
hospitais, destacando-se: i) a alteragdo do modelo juridico de alguns hospitais com
consequente alargamento do espectro organizacional; ii) o aparecimento, a prazo, de
novos modelos de intervencao, por exemplo, através das parcerias publico-privadas, iii)
a vontade explicita do Ministério da Satde em divulgar anualmente um relatorio com os

resultados da avaliacdo dos hospitais que integram a rede de prestacdo de cuidados.

Os modelos de avaliacdo de desempenho assentam, como ja se referiu, na trilogia
definida por Donabedian constituida por i) estrutura; ii) processo e iii) resultados.
Apesar dessa trilogia ter sido concebida e ter o seu principal campo de aplicacdo em
programas de avaliagdo e garantia da qualidade, a sua integrag@o na area da avaliacdo de
desempenho ¢ hoje, igualmente, uma realidade. O seu enfoque pode situar-se numa
vertente clinica (efectividade) ou numa vertente econdmica (efici€ncia, ou desempenho

financeiro) (Donabedian, 1988; Moscucci et al., 2003; Rosenthal et al., 2004).

Em Portugal, tendo em conta a fase, ainda embrionaria, em que se encontram as praticas
de avaliacdo desempenho e o tipo de sistemas de informacgao das organizagdes de saude,
tem-se privilegiado a abordagem por resultados (Costa, 1991; Costa; 2005; Costa;
Lopes, 2006). No plano internacional, ndo obstante algumas realidades europeias, o
principal pais de referéncia nesta matéria tem sido os Estados Unidos da América

(EUA).
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Provavelmente o exemplo mais conhecido é o 100 Top Hospitals Program:
Performance Improvement Leaders, langado pela Solucient em 1993 (USA. Solucient
LLC, 2007). Trata-se de um relatorio, realizado e publicado anualmente, que tem como
principal objectivo identificar os hospitais com melhor desempenho nos EUA, baseado
em informagdo dos hospitais do grupo Medicare, que se encontra disponivel para o

publico (Ehrlich et al., 1997; Roberts, 1997).

Para se avaliar a actividade das organizacdes de satude, e porque € necessario medir e
contabilizar as caracteristicas dos doentes que podem influenciar os resultados, torna-se
indispensavel utilizar a metodologia de ajustamento pelo risco, tendo como finalidade,
valorizar e integrar os factores que os doentes apresentam e que podem influenciar a

probabilidade de obter um bom (ou um mau) resultado em saude.

Outra das areas onde a metodologia do ajustamento pelo risco tem sido muito utilizada
tem sido na aferi¢do de novas formas de pagamento aos prestadores, nomeadamente nos

mecanismos de capitagdo e nos modelos de pay-for-performance.

De acordo com Kuttner (1998), o termo capitagdo refere-se a um mecanismo de
pagamento em que o prestador recebe um determinado montante pelos cuidados de
saude a prestar a uma determinada populacdo, por um periodo de tempo determinado.
Um contrato de pagamento por capitacdo envolve um certo grau de risco, na medida em
que ¢ avangado um pagamento fixo, apurado de acordo com previsdes, para prestar
cuidados de saude a uma determinada populagdo, durante um periodo de tempo

predefinido.

A grande vantagem do referido sistema de pagamento ¢ que € um incentivo a “gestdo da
doenga” (managed care) de um modo global, podendo excluir (ou incluir) quase todo o
tipo de cuidados de saude, desde os cuidados primarios, a exames complementares de
diagnostico ou, a procedimentos cirurgicos (Miller; Luft, 1994; Dudley et al., 2003;
Behrend et al., 2007).

Um sistema de capitag@o obriga a um ajustamento para o risco como forma de evitar a
seleccdo de doentes. Barros (2005), refere que o objectivo dos mecanismos de

ajustamento para o risco, nestas situagdes, ¢ aproximar o pagamento per capita a
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despesa esperada em cuidados de salide para cada individuo. A definigdo de um
pagamento ajustado para o risco de cada individuo deve incluir os factores que afectam,
ou que explicam, as possiveis alteragdes das despesas decorrentes dos cuidados de

saude a prestar.

Outra questdo incontornavel, quando se fala de aspectos relativos ao pagamento,
relaciona-se com a qualidade dos servicos prestados. De acordo com Berwick (1996) o
sistema de capitacdo pode ter impacto na qualidade dos cuidados de satide prestados,
essencialmente, sob duas formas: i) influenciando decisdes individuais, especialmente
da parte dos médicos, ou ii) encorajando a medidas inovadoras na forma de prestar de

servicos de saude.

Na primeira situacdo estd implicita a variabilidade clinica e as consequentes variagdes
dos custos. Tal facto podera constituir uma condicionante ao comportamento dos
médicos, de acordo com as “sangdes” ou incentivos subjacentes. A esse respeito, a
adopcdo de normas de orientagdo clinica e os incentivos financeiros podem moldar as
consequéncias na qualidade dos cuidados de satide prestados, nomeadamente, através da

maior ou menor seleccdo dos doentes de acordo com o risco que envolvem.

Na segunda situagdo, e de acordo com Berwick (1996), o sistema de capitagdo pode
influenciar favoravelmente o “desenho” do sistema de prestacdo de cuidados de saude,

contribuindo dessa forma para a melhoria da qualidade.

Ao agregar os pagamentos de forma integradora a uma populagdo (no sentido de
totalizar os cuidados de saide necessarios para essa populacdo), torna a integracao e a
inovagdo mais facil, permitindo a transferéncia de recursos entre os prestadores, de
forma a que os custos de uma iniciativa inovadora num determinado ponto do sistema,
seja uma ac¢do preventiva, diagnodstica ou terapéutica, obtenha ganhos em saude no
futuro. Estes ganhos podem-se vir a traduzir, entre outras formas, pela diminuigdo da: i)
morbilidade e mortalidade; ii) dos custos associados; iii) do nimero de consultas ou

cirurgias;e iv) e da prescri¢do de medicamentos.
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As relagdes entre a qualidade dos servigos prestados e o aumento dos custos associados
a prestacdo de cuidados de satde continuam a estar na ordem do dia, nos diferentes

sistemas de satde, um pouco por todo o mundo.

Na maioria dos paises europeus, a prestacao de cuidados de satide de elevada qualidade
e eficiéncia, ndo tem tradugdo directa em termos de incentivos financeiros para os
prestadores (Barros, 2005; Mainz; Bartels, 2006). Ou seja, por um lado temos uma
espiral de subida dos custos na area da satide e, por outro, a exigéncia, por parte dos
cidaddos, de cuidados de saude de elevada qualidade, o que coloca em causa a
sustentabilidade dos sistemas de saude, pelo menos da forma como actualmente os
conhecemos. Surgem também as questdes que se prendem com a melhor forma de
adaptar o pagamento aos prestadores, de acordo com a exceléncia dos cuidados

prestados, traduzidos ndo s6 em termos de efectividade, mas também de eficiéncia.

De acordo com Brush e colaboradores (2006), os modelos de pagamento tradicionais,
principalmente, os pagamentos por servigo (fee-for-service) e as formas de capitacao,
tendem a encorajar (ou a ser permissivas) a situacdes de sobre-utilizacdo ou de sub-

utilizagdo dos recursos.

As iniciativas baseadas em pagamentos que “liguem” o desempenho aos resultados
(entenda-se o desempenho das organizacdes de satde e dos seus profissionais e o0s
resultados decorrentes da prestagao desses cuidados de saude), os denominados sistemas
de pagamento de acordo com o desempenho (pay-for-perfomance), t€m vindo a ganhar

terreno, principalmente nos EUA.

O mecanismo de financiamento, pay-for-perfomance, s6 podera contribuir para a
melhoria da qualidade em saude se for baseado em medidas de desempenho validas e
crediveis. Nesse sentido, o American College of Cardiology (ACC), a American Heart
Association (AHA), a Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), a Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) e os Centers for
Medicare and Medicaid Services, tém vindo a desenvolver esfor¢os para criar medidas

de desempenho para as doencas cardiovasculares (Brush et al., 2006).
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Brush e colaboradores (2006) identificaram um conjunto de caracteristicas que as
medidas de desempenho devem ter, nomeadamente: i) ter por base a melhor evidéncia
disponivel e a sua aplicacdo deve ser exequivel (validade); ii) reflectir a actual pratica
clinica (actualidade); iii) permitir comparagdes entre prestadores (comparabilidade); iv)
a sua definicdo deve assentar em informacao de elevada qualidade (informagdo credivel
e padronizada); v) devem ser ajustadas a diversos factores, tais como, a gravidade da

doenca e as comorbilidades associadas, por exemplo (ajustamento pelo risco).

Tem sido referido ao longo deste trabalho a importancia que a avaliagdo da qualidade,
baseada na triade definida por Donabedian (estrutura, processo e resultados) tem vindo
a adquirir, um pouco por todo o mundo, nos sistemas de saude. Nos ultimos anos o
enfoque tem-se centrado na analise de resultados (Tu; Jaglal; Naylor, 1995; Ferraris;

Ferraris; Singh, 1998; Krumholz, 2005).

Birkmeyer e Birkmeyer (2006) criticaram a utilizacdo desse tipo de avaliagdo da
qualidade defendendo que, os factores que condicionam as diferengas encontradas nos
outcomes entre doentes submetidos a mesma intervengao terapéutica, por exemplo, nao
dependem apenas de factores relacionados com os prestadores mas, em grande medida,
das diferentes caracteristicas individuais como sejam, entre outras, a gravidade da

doenca, a idade, e as comorbilidades associadas.

Talvez por isso, nos ultimos anos, se tenha assistido a uma crescente investigacdo
acerca da melhor forma de ajustar, estatisticamente, as diferencas que cada doente
apresenta aquando da avaliagdo de resultados decorrentes da prestagdo de cuidados de

saude (Shaw et al., 2002; Iezzoni, 2003¢; Costa, 2005).

A éarea das doengas cardiovasculares tem sido privilegiada neste tipo de avaliagdo
centrada na analise de outcomes clinicos. Tal facto parece dever-se ao “peso” que este
grupo de patologias tem nas sociedades consideradas desenvolvidas, expresso nao so
pela vertente epidemiologica (incidéncia e prevaléncia), mas também pelo factor

economico (custos directos e indirectos das doengas cardiovasculares).

Considerado por muitos autores como um dos relatorios mais conhecidos a esse respeito

o 100 Top Hospitals: Cardiovascular Benchmarks for Success tem sido publicado,
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anualmente, desde 1999, pela Solucient Study (Chen et al., 1999; USA. Solucient LLC,
2007).

Esse relatorio tem como objectivo apresentar de forma hierarquizada (ranking) os
hospitais que apresentam elevados padrdes de qualidade na gestdo das doencas
cardiovasculares. Esse ranking é definido com base em oito indicadores de qualidade

clinica contemplando, praticamente todos eles, metodologias de ajustamento pelo risco:

e Indice de mortalidade, ajustada pelo risco, de doentes com enfarte agudo do

miocardio;

e Indice de mortalidade, ajustada pelo risco, em doentes submetidos a cirurgia de
revasculariza¢do miocardica (CRM);

e Indice de mortalidade, ajustada pelo risco, em doentes submetidos a intervencio
coronaria percutanea (ICP);

e Indice de mortalidade pos-cirtirgica, ajustada pelo risco;

e Percentagem de doentes com pontagem (by-pass) utilizando a artéria mamaria
interna;

e Indice combinado de infec¢do pods-cirtirgica e hemorragia, ajustada pelo risco e

percentagem de doentes submetidos a ICP e a CRM no mesmo periodo de

internamento;

e Dias de internamento ajustados a gravidade;

e Custos ajustados a gravidade dos doentes tratados.

Paralelamente, nos anos de 1980 ¢ 1990, foram realizados diversos estudos (Hannan et
al., 1994; Orr et al., 1995; Jones et al., 1996; Weightman et al., 1997; Ivanov; Tu;
Naylor, 1999; Nashef et al., 1999) com o propdsito de desenvolver modelos de
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ajustamento pelo risco para a area do tratamento da doenga coronaria aterosclerdtica,

em particular para a cirurgia de revascularizagcdo miocardica (CRM).

Os trabalhos pioneiros nesta area devem-se a um grupo de cirurgides cardiacos dos
Estados Unidos da América que, em finais dos anos de 1980, criaram uma base de
dados nacional, no &mbito da Society of Thoracic Surgeons, e desenvolveram modelos
de ajustamento pelo risco, fundamentalmente, para o oufcome morte, quer no periodo de
internamento, quer no seguimento aos 30 dias (Higgins et al., 1992; Edwards; Clark;

Schwartz, 1994a; Wouters et al., 2002).

A metodologia seguida para a construgdo dos modelos de ajustamento pelo risco teve
por base a utilizagdo de métodos estatisticos, essencialmente com recurso a analises de
regressao logistica, para identificar as varidveis que tinham maior valor predictivo para

a ocorréncia de morte pés CRM.

Numa revisdo de sete bases de dados, contendo um total de 172.000 doentes submetidos
a CRM entre 1986 ¢ 1994, Jones e colaboradores (1996) identificaram como variaveis
que apresentavam maior relacdo para a ocorréncia de morte pds CRM: a cirurgia de
urgéncia; a idade avancada; a cirurgia cardiaca prévia; o género feminino; a funcdo
ventricular esquerda; o grau de estenose do tronco comum e o numero de artérias

principais com estenose superior a 70%.

Mais tarde, outros estudos realizados no Veterans Administration Health Care System,
demonstraram que a abordagem do ajustamento pelo risco parece permitir uma justa e
equitativa comparacdo dos resultados da cirurgia cardiaca entre varias instituicdes

(Hammermeister et al., 1994; Moscussi et al., 1999).

De acordo com Hannan e colaboradores (2006) as razdes que levaram a proliferagdo de

modelos de ajustamento pelo risco para a CRM foram:

i) Determinar em que a medida a CRM ¢ a estratégia terapCutica mais

indicada(appropriateness);
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ii) Definir a abordagem pos cirurgia de acordo com o risco esperado para a ocorréncia
de eventos adversos, por exemplo, definir o periodo de estadia na unidade de cuidados

intensivos para uma monitoriza¢do mais atenta;

iii) Informar os doentes sobre os riscos que determinada opcao terapéutica acarreta, bem

como as suas alternativas, possibilitando uma escolha mais informada;

iv) Permitir a realizacdo de comparagdes crediveis entre hospitais e cirurgides, bem
como proceder a identificacdo de pontos no sistema (elos da cadeia assistencial), onde
se podem introduzir melhorias, no sentido de garantir uma prestacdo de cuidados de

saude de exceléncia e baseados na melhor evidéncia disponivel.

E hoje lugar comum referir que, na area da intervengio coronaria percutanea (ICP), o
cardiologista de intervencdo se depara, para além da idade avangada, com uma miriade
de situagoes clinicas de elevado risco onde se incluem, entre outras; situagdes de choque
cardiogénico; sindromes coronarias agudas; doenca do tronco comum; doentes com
comorbilidades associadas. Consequentemente, o numero de intervengoes realizadas,
assim como, de cardiologistas de intervencdo e Centros que realizam esse tipo de
procedimentos, tem aumentado exponencialmente, um pouco por todo o mundo, tendo
mesmo ultrapassado, o nimero de CRM realizadas (Hannan et al., 2006; Wu et al.,

2006).

Paralelamente, a recente publicagdo dos resultados, nem sempre ajustados ao risco, da
actividade dos cirurgides cardiacos e dos respectivos hospitais nos EUA e no Reino
Unido (Marshall et al., 2003; Moscucci et al., 2005a; Siota; Gunn, 2006) faz prever que
essa tendéncia, inexoravelmente, se ird alargar a Cardiologia de Intervengdo, tendo em
conta o volume actual de procedimentos, o padrio de crescimento € 0s custos

associados.

Ganha pois particular relevancia, a analise e consequente publicacdo de resultados que
integrem metodologias de ajustamento pelo risco, para evitar que hospitais ou que
cardiologistas de intervencdo que realizem ICP em doentes com risco acrescido e,
consequentemente, maior probabilidade de obter resultados menos favoraveis, sejam

penalizados nas avaliagdes comparativas que se venham a realizar.
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E, em certa medida, neste contexto que se tem vindo a assistir, principalmente nos
ultimos anos, ao desenvolvimento de intimeros esfor¢os no sentido de incorporar a
metodologia de ajustamento pelo risco na avaliacdo de diferentes eventos adversos
decorrentes da ICP (Block et al., 1998; Wilensky et al., 2002; Maynard et al., 2003; Wu
et al., 20006).

Esses esforcos tém-se materializado na realizagdo de estudos que visam a construgdo de
modelos de ajustamento pelo risco para eventos adversos (Shaw et al., 2002; Grayson et
al., 2006; Wu et al., 2006), bem como na sua utilizagdo para comparar os resultados de
operadores e hospitais com padroes de benchmarking regionais, nacionais ou

internacionais (Malenka; O’Connor, 1998; Maynard et al., 2003; Singh et al., 2003).

A reforgar este aspecto, destaca-se a Ultima actualizacdo das normas de orientagdo
clinica (NOC) do American College of Cardiology/ American Heart Association/Society
for Cardiovascular Angiography and Intervention (ACC/AHA/SCAI) (Smith et al.,
2006) e o documento de recomendagdes de competéncias clinicas para procedimentos
de interven¢do em cardiologia (King et al., 2007) onde se refere, de forma muito
explicita, a importancia em criar, integrar e aplicar metodologias de ajustamento pelo
risco nos programas, ou estratégias, de garantia e avaliagdo da qualidade em ICP, ao

referirem que:

“Fach institution that performs PCI must establish an ongoing mechanism
for valid peer review of its quality and outcomes. The review process should
tabulate the results achieved both by individual physician operators and by
the overall program and compare them to national benchmark standards with
appropriate risk adjustment” (Smith et al., 2006. €29 e King et al., 2007. 98).

Tendo como referéncia os trabalhos desenvolvidos na area da CRM por Jones ¢
colaboradores (1996) na primeira metade dos anos de 1990, Block e colaboradores
(1998) propuseram identificar e definir um conjunto minimo de varidveis que
apresentassem uma relacdo forte para a ocorréncia de Eventos Cardiacos Adversos
Major (ECAM) decorrentes de intervengdo coronaria. A equipa de investigadores,
constituida por Cardiologistas, Epidemiologistas e Bioestatistas, utilizou a informagao
contida em oito bases de dados uni e multicéntricas, correspondente ao periodo entre

1990 a 1996, num total de 158.273 procedimentos.
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As variaveis analisadas naquele estudo incluiam, dados demograficos (e.g. idade e o
género), caracteristicas relacionadas com a gravidade da doenga (e.g. factores de risco),
comorbilidades associadas (e.g. doenca vascular periférica, insuficiéncia cardiaca) e
aspectos técnicos (e.g. caracterizacdo das lesdes e localizacdo das mesmas). Os
outcomes em analise consistiram na morte, na CRM de urgéncia e no enfarte agudo do

miocardio com onda Q, ocorridos na fase intra-hospitalar.

Recorrendo a técnicas estatisticas e analises univariadas, bivariadas e de regressdo
logistica multipla, Block e colaboradores (1998) identificaram e definiram um total de
29 variaveis, que apresentavam uma forte associacdo com a ocorréncia de ECAM na

fase intra-hospitalar.

As variaveis consideradas preditas, nesse estudo, englobavam aspectos relacionados
com os dados demograficos (e.g. idade e género), gravidade da doenca (e.g. choque
cardiogénico), comorbilidades (e.g. diabetes) e algumas considera¢des técnicas (e.g.

tipo de lesdo de acordo com classificacdo American College of Cardiology - ACC).

As principais limitagdes, do estudo, referidas pelos autores relacionavam-se com:

a) a falta de padronizacdo das definicdes das variaveis em andlise (o facto das
defini¢des de algumas varidveis em analise ndo serem coerentes nas oito bases de dados

utilizadas impediu a sua analise);

b) a defini¢ao dos outcomes ou end points em estudo (os eventos adversos considerados
para este estudo serem relativamente pouco frequentes na fase intra-hospitalar, pelo que
geralmente se opta por uma de duas opgdes: ou se procede a andlise de uma variavel
composta, constituida, neste caso, pela morte, pelo EAM e pela CRM de urgéncia, por
forma a obter resultados mais robustos; ou alarga-se a “janela de observacdo” do evento,

habitualmente para um periodo de seguimento a 30 dias.

Uma das desvantagens da primeira op¢ao prende-se com o facto de haver variaveis que
contribuem para a ocorréncia de uma das entidades que integra a varidvel composta,
mas ndo ter qualquer tipo de associagdo com outra. Por exemplo, a fraccdo de ejeccdo

deprimida tem surgido, em muitos estudos, associada com um aumento da mortalidade

116



intra-hospitalar, mas ndo foi encontrado qualquer tipo de associagdo para a necessidade

urgente de nova revascularizagdo por CRM.

Em relagdo a segunda opcdo, analisar a fase de seguimento aos 30 dias, esse periodo
justifica-se e tem sido pratica utilizada em varios estudos experimentais e
observacionais, na area da ICP e sempre que se tratem de ocorréncias raras na fase intra-
hospitalar (Block et al., 1998; Lindsay; Pinnow; Pichard, 2001; Rosen, 2003).
Paralelamente, os 30 dias de seguimento pds ICP corresponde, de acordo com Topol
(2003), ao periodo de estabilizacdo da les@o ou seja o fim da endotelizagcdo. Acresce o
facto deste periodo ser demasiado precoce para as intercorréncias a longo prazo, como
seja a reestenose, o que poderia constituir um viés (Lindsay; Pinnow; Pichard, 2001;

Topol, 2003; Marzocchi et al., 2007; Tu et al., 2007; Uva, 2007).

¢) o facto de poder haver outras variaveis que possam estar associadas a ocorréncia de
eventos adversos pds angioplastia coronaria e ndo terem sido estudados por ndo ser

possivel efectuar a sua recolha e consequente medigao;

d) a questdo do estudo ter sido realizado no periodo anterior ao surgimento de novos
dispositivos (como seja o ateroctomo e os stents) e de novos desenvolvimentos na area

farmacoldgica (por exemplo o uso da glicoproteina IIb/I1la).

Nao obstante essas limitagdes, o estudo desenvolvido por Block e colaboradores (1998)
permitiu identificar um conjunto minimo de varidveis que apresentavam associacdo para
a ocorréncia de eventos adversos pos angioplastia corondria. Essas varidveis eram
objectivas, de facil obtencao e com defini¢des relativamente consensuais (Block et al.,

1998).

De acordo com Block e colaboradores (1998) ao integrarem essas 29 variaveis (anexo
1) em bases de dados dos Centros onde se realiza este tipo de intervengao terapéutica,
permitiriam analisar e comparar os resultados entre prestadores de uma forma mais

rigorosa.

Os anos que se seguiram foram marcados por grandes desenvolvimentos, quer ao nivel

da constru¢ao de modelos de ajustamento pelo risco, quer na homogeneizagdo dos
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sistemas de informagdo, em termos de estrutura das bases de dados ¢ da uniformizagao
dos conceitos (Weitraub et al., 1997; O’Connor et al., 1999; Brindis et al., 2001;
Lindsay; Pinnow; Pichard, 2001; Resnic et al., 2001; Anderson et al., 2002; Shaw et al.,
2002; Flynn et al., 2005; Grayson et al., 2006).

Ja foi referido anteriormente que uma das principais limitacdes na construgdo de
modelos de ajustamento pelo risco esta relacionada com a baixa incidéncia do outcome

na fase intra-hospitalar, quer se trate de um outcome inico (mortalidade) ou composto.

Com base nesse pressuposto, acrescido do facto do seguimento aos 30 dias pods
procedimento ser considerado como o periodo ideal para analisar os resultados
decorrentes da prestacdo de cuidados de saude, no curto prazo, Lindsay (Lindsay;
Pinnow; Pichard, 2001) desenvolveram um modelo de ajustamento pelo risco para o
outcome composto pela morte e pela revascularizagdo de novo do vaso previamente
tratado, quer por ICP ou por CRM, ocorridas na fase intra-hospitalar e no seguimento

aos 30 dias.

As variaveis consideradas independentes para esse estudo foram agrupadas em trés
dimensoes: dados demograficos (e.g. idade e género); aspectos clinicos de base (e.g.
diabetes, enfarte do miocardio prévio); e caracteristicas do procedimento (e.g. nlimero

de vasos tratados, tipo de lesdo tratada, de acordo com classificagao do ACC).

O estudo baseou-se na analise de 1.896 doentes que realizaram ICP no periodo
compreendido entre Abril e Setembro de 1998 e que tinham informacgdo sobre o
seguimento aos 30 dias. A taxa de eventos adversos na fase intra-hospitalar foi de 3.2%,

aumentando para 5,4% no seguimento aos 30 dias.

Apos analise univariada e bivariada foram incluidas no modelo de regressdo multipla
todas as variaveis que apresentavam p < 0,1. Apods ajustamento entre si, o grupo de
variaveis que apresentavam forte associagdo com o evento em analise incluiam, entre
outras, a insuficiéncia renal, o choque cardiogénico, a idade avancada e o enfarte

recente.
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Apesar do periodo de andlise aos 30 dias apresentar algumas vantagens, nomeadamente,
o facto de permitir obter resultados mais robustos mesmo quando se analisam
populacdes de pequenas dimensdes, o seu principal dbice prende-se com as dificuldades
e as limita¢des, em termos logisticos e de recursos humanos, que as organizagdes de
saude tém para recolher tal tipo de informacao (Iezzoni et al., 1995a; Lindsay; Pinnow;

Pichard, 2001; Shaw et al., 2002; Gil, 2007).

Shaw e colaboradores (2002) propuseram desenvolver um modelo de ajustamento pelo
risco para a mortalidade intra-hospitalar, decorrente de intervencao corondria percutinea
(ICP), utilizando a informacdo contida na base de dados do American College of

Cardiology — National Cardiovascular Data Registry (ACC-NCDR).

Tendo por base a informacao sistematizada na base de dados ACC-NCDR, num total de
100.253 procedimentos referente ao periodo de Janeiro de 1998 a Setembro de 2000
foram realizadas andlises estatisticas (univariada e bivariada) cruzando a varidvel
dependente (neste caso a mortalidade intra-hospitalar) com as variaveis consideradas
independentes (conjunto de 32 variaveis relativas aos doentes e aos procedimentos). As
variaveis independentes diziam respeito aos dados demograficos (e.g. idade, género),
aos factores de risco (e.g. diabetes, hipertensdo arterial), aos antecedentes e sintomas
cardiacos no momento da admissdo (e.g. ICP realizada previamente, dispneia), as
doencas associadas (e.g. doenga vascular periférica, doenga pulmonar), aos aspectos
angiograficos (e.g. lesdo do tronco comum, niimero de artéris com lesdo) e aos factores

associados com o procedimento (e.g. prioridade do procedimento, utilizagcdo de stent).

Apos andlise de regressdo logistica multipla (onde foram incluidas as variaveis que na
analise bivariada apresentavam niveis de significancia ndo inferiores a 0,05 (p < 0,05)
identificaram-se, como factores fortemente associados com a mortalidade intra-
hospitalar, entre outras, variaveis como a idade avancada, presenca de choque
cardiogénico, diabetes, fungdo venticular esquerda comprometida, enfarte agudo do
miocardio (EAM), doenca do tronco comum, insuficiéncia renal, ndo utilizagdo de stent

e a realizagdo de ICP em contexto de urgéncia/emergéncia.

Outro aspecto extremamente importante a destacar neste estudo, para além da

construgdo de um modelo com base numa populacao de dimensdes consideraveis, foi o
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facto de terem sido desenvolvidos modelos separados para dois grupos de doentes: com
e sem EAM. Essa andlise, separada, permitiu constatar que os aspectos angiograficos
apresentam maior associa¢do com a mortalidade intra-hospitalar nos doentes sem EAM

do que no grupo de doentes com EAM (Shaw et al., 2002).

Para validacdo dos modelos, Shaw e colaboradores (2002) recorreram a analises de
curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) calculando o respectivo valor do C-
index, tendo verificado que esses modelos apresentam um bom poder de discriminagado
com C-index de 0.89 para o modelo que integrava a populagdo total e valores
ligeiramente inferiores para os modelos relativos aos subgrupos de doentes com e sem

EAM, respectivamente de 0.87 e de 0.86.

Como principais limitagdes para a construcdo deste modelo os autores referiram a
questdo de ndo haver uma pratica de auditorias clinicas a informagdo sistematizada na
base de dados. Apesar do controlo de qualidade ser feito através de revisdes ao processo
de recolha da informagdo, ndo existia uma abordagem sistematica de auditorias clinicas

a informacao contida na base de dados.

Outro aspecto igualmente importante diz respeito ao facto de ndo ser evidente que esses
modelos, construidos com informac¢do de dimensao nacional, possam ser generalizados
a bases de dados locais, pelo menos sem serem acauteladas algumas questoes ligadas a

recalibracdo do modelo (Ivanov; Tu; Naylor, 1999).

Mais recentemente, no Reino Unido, Grayson e colaboradores (2006) desenvolveram
um modelo predictivo, multivariado, para a ocorréncia de eventos cardiacos e
cerebrovasculares adversos major (ECCAM), decorrentes da ICP, na fase intra-
hospitalar, utilizando informagao contida numa base de dados, de nivel regional, do
noroeste de Inglaterra (The North West Quality Improvement Programme in Cardiac

Interventions — NWQIP).

Dos pressupostos que levaram a realizagdo deste estudo, destacaram-se, entre outros: i)
a crescente pressao para a divulgacdo de informagao acerca dos resultados clinicos, por
hospital e por médico (em 2006 foram publicados os nomes dos cirurgides cardiacos, da

regido noroeste de Inglaterra, e os seus resultados ajustados para a morte); ii) o interesse
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dos “media” pela publicacdo desses resultados (a luz da lei de liberdade de informagéo
— Freedom of Information Act); e iii) o facto de ndo haver nenhum modelo de
ajustamento pelo risco para a ICP desenvolvido com base em populacdo do Reino

Unido, (Grayson et al., 2006; Siota; Gunn, 2006).

Tendo por base a informagao relativa a 9.914 doentes submetidos a ICP, no periodo de
Agosto de 2001 a Dezembro de 2003, os autores (Grayson et al., 2006) recorreram a
analises estatisticas (univariada, bivariada e de regressdo logistica multipla) para
definirem um modelo predictivo. As variaveis consideradas independentes estavam
agrupadas em quatro dimensoes: dados demograficos (e.g. idade, género); gravidade da
doenca cardiaca e factores de risco (e.g. insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes);
comorbilidades associadas (e.g. doenca vascular periférica, disfungdo renal); e aspectos
inerentes (ou decorrentes) do procedimento (e.g. prioridade do procedimento,

intervengdo terapéutica em dois ou mais vasos).

A variavel dependente era uma varidvel composta que integrava a morte, 0 EAM com
onda Q, a necessidade emergente de revascularizacdo por CRM e o acidente vascular

cerebral (AVC).

A opcdo por este tipo de varidvel (composta) baseou-se na circunstancia do evento
morte (0 outcome mais utilizado neste tipo de estudo) apresentar uma incidéncia muito
baixa (cerca de 1%), o que exigiria uma populagdo de grandes dimensdes para se
obterem resultados robustos (Resnic et al., 2001; Singh et al., 2002). Paralelamente, os
restantes eventos que integram a variavel composta (EAM, CRM realizada em contexto
de emergéncia e o0 AVC) também sdo considerados, a par da morte, como eventos
adversos major decorrentes de ICP (Kimmel et al., 1995; Resnic et al., 2001; Singh et
al., 2002; King et al., 2007).

Do grupo de varidveis que apresentavam forte associagdo com o evento em estudo
constavam, entre outras, a idade avancada, género feminino, o choque cardiogénico, a

prioridade do procedimento e o tratamento do tronco comum.

O desempenho e a calibragdo do modelo foram avaliados com recurso ao céalculo da

area abaixo da curva ROC e do teste de Hosmer-Lemeshow goodness of fit, tendo-se
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obtido 0.76 e p= 0.43, respectivamente, o que indicia uma boa capacidade

discriminatoria.

Esse modelo foi depois testado numa populagdo de 1.786 doentes que realizaram,
posteriormente, ICP num dos hospitais da regido, tendo-se verificado que o mesmo
apresentava um razoavel poder discriminatorio com uma area sobre a curva ROC igual

a 0.72 (Metz, 1998; Ohman et al., 2000; Glantz, 2002).

Uma questdo que tem sido apontada como uma das principais limitacdes da aplicacdo
dos actuais modelos, e por consequéncia reforca a pertinéncia de novos modelos,
relaciona-se com o facto daqueles terem sido construidos numa época anterior aos
desenvolvimentos que se verificaram, principalmente a partir dos finais dos anos de
1990 e inicio deste novo século, nesta area (Block et al., 1998; Moscucci et al., 1999;
O’Connor et al., 1999; Shaw et al., 2002; Wu et al., 2006). A elevada taxa de colocacdo
de stents metalicos, o surgimento dos stents eluidores de farmaco com propriedades
anti-proliferativas e a utilizacdo de novos protocolos farmacoldgicos, com destaque para

o grupo dos inibidores das glicoproteinas e do Clopidogrel, s@o alguns desses exemplos.

O facto do modelo criado por Grayson e colaboradores (2006) ter sido construido com
base em informacao actual, contemplando os desenvolvimentos acima descritos, reflecte

de alguma forma a pratica clinica mais recente nesta area.

Dos varios estudos acima referidos destaca-se, como denominador comum, a
importancia de ter uma base de dados que contenha informagao, de tipo administrativo e
clinico, acerca das caracteristicas dos doentes, do procedimento, dos outcomes e de
outros atributos considerados importantes, na medida em que a capacidade de
discriminagao ¢ calibrag¢do, ou seja a capacidade e validade preditiva dos modelos de
ajustamento pelo risco, dependerem, em grande medida, da qualidade e fiabilidade da

informacao que esteve na base da sua construgao.

Essa questdo também ndo foi esquecida na mais recente actualizagdo das NOC do

ACC/AHA/SCAI (Smith et al., 2006), sendo destacado pelos autores que:
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“A valid Quality Assessment requires that the institution maintain meticulous
and confidential records that include the patient demographic and clinical

characteristics necessary to assess appropriateness and to conduct risk
adjustment” (Smith et al., 2006 .€29).

Paralelamente, segundo Iezzoni (2003a) e Smith e colaboradores (2006), quando se
pretendem avaliar resultados clinicos a opc¢do deve recair, sempre que possivel, na
utilizacdo de modelos de ajustamento pelo risco de tipo clinico, uma vez que estes
apresentam niveis de precisdo e validade superiores. No entanto, a grande limitacdo para
tal tipo de modelos, prende-se com os custos de implementacdo e exploragdo
associados, bem como com a escassez de sistemas de informacao clinica sistematizada e

acessivel.

Desta forma, ganha particular relevo a necessidade que as instituicdes de satide tém, de
ter um sistema de informagdo que permita recolher dados referentes as caracteristicas
clinicas dos doentes que a elas recorrem, dos procedimentos que realizam e dos
resultados que obtém, por forma a poderem monitorizar, avaliar, melhorar e garantir a

qualidade dos cuidados prestados.

Resumidamente, no processo de construgdo de modelos de ajustamento para o risco
devem ser acautelados diversos aspectos tanto numa perspectiva conceptual, como

operacional.

Do ponto de vista conceptual ¢ importante definir o tipo de outcome para o qual se
pretende ajustar (morte; eventos adversos major, ou consumo de recursos); qual o
periodo de analise (fase intra-hospitalar ou o seguimento aos 30 dias); a populagdo em
estudo (doentes de uma organizagao de saude, independentemente da patologia - case-
mix - ou um grupo de doentes submetidos a uma determinada intervengao terapéutica); e
por fim, qual o proposito do ajustamento, designadamente: i) avaliar e ou comparar
resultados em satude (quer sejam clinicos, econdomicos ou na perspectiva do doente); ii)
apoiar no planeamento em satude (afectar recursos) ou iii) como forma de financiamento

de instituigdes de saude.

Numa perspectiva mais operacional, importa ndo esquecer que a validade e¢ a

capacidade explicativa do modelo depende, em grande medida, da qualidade da
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informagdo que ¢ utilizada para a sua construgdo (com particular destaque para a forma
como ¢ recolhida, medida, codificada e sistematizada essa informagdo). Outro aspecto
igualmente importante relaciona-se, por um lado, com o processo metodoldgico que esta
subjacente a construcdo desses modelos, onde sdo privilegiadas andlises estatisticas
(univariada, bivariada e de regressdo logistica multipla) e, por outro, com a avaliacdo
desses modelos, quer em termos de discrimina¢do (capacidade do modelo para
distinguir entre quem tem o evento adverso e quem o nao tem), quer de calibracio (que
indica em que medida as médias de eventos adversos entre os valores previsto e

observados sdo idénticas).
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3.3- A importancia dos sistemas de informaciao em cardiologia de
intervencao

Reconhece-se hoje, de uma forma global, a importancia que a informagdo recolhida
acerca das caracteristicas dos doentes e dos procedimentos tem na gestdo dos doentes,
na avalia¢do dos resultados e nos esfor¢cos em melhorar a qualidade da saude, em geral,

e da Cardiologia Intervengdo, em particular (Radford et al., 2007).

De acordo com Shaw e colaboradores (2002) o registo continuo e prospectivo de dados,
demograficos, clinicos e decorrentes dos procedimentos, possibilita, em simultaneo, ter
conhecimento das actividades realizadas, das caracteristicas da populacdo tratada e dos
procedimentos realizados, bem como do impacto, quer em termos de ganhos em saude,

quer do “peso” social e economico da patologia em causa.

Paralelamente, tal tipo de registos permite conhecer o grau de aderéncia as
recomendacdes e normas de orientagdo clinica, funcionando (ou podendo funcionar)

também como um instrumento de planeamento em satde e de incentivo a investigacao.

Nos Estados Unidos da América (EUA), quer por questdes culturais, quer
principalmente, pela forma competitiva como o sistema de saude estd organizado, a
recolha, sistematizacdo e analise da informacdo, clinica e administrativa, tem sido

pratica comum (Edwards; Clark; Schwartz, 1994b; lezzoni, 1997; Ferraris et al., 2008).

Na area da Cardiologia de Intervengdo, ndo obstante a existéncia de bases de dados
locais e regionais, a criagdo e desenvolvimento de uma base de dados nacional teve
inicio em 1987 sob a égide do American College of Cardiology (ACC). Segundo
Weitraub e colaboradores (1997), apds um intenso trabalho levado a cabo por um grupo
multidisciplinar, constituido por Cardiologistas de Intervencdo, Epidemiologistas,
Bioestatisticos ¢ Investigadores na area da Saude Publica, foi langada em 1991, a
primeira versdo da base de dados nacional de angioplastia (Admerican College of

Cardiology — National Cardiovascular Data Registry — ACC-NCDR).

125



Nos anos que se seguiram, foram sendo introduzidas alteragdes na base de dados, quer
ao nivel da inclusdo de novas variaveis, quer da modificagdo de outras, no sentido de
acompanhar os desenvolvimentos tecnologicos (e.g advento dos stents ¢ de outros
dispositivos terapéuticos), clinicos (e.g defini¢do de enfarte ndo Q com as novas
medidas de troponina) e farmacoldgicos (e.g crescente utilizacdo de glicoproteina

IIb/111a) que se verificaram (Brindis et al., 2001; Radford et al., 2007).

Na Europa, também tem merecido uma atencdo especial por parte dos decisores
politicos e das organizagdes e sociedades cientificas da area da saude, a questdo da
importancia dos sistemas de informacdo e registo das caracteristicas dos doentes, dos
procedimentos ¢ de outras informag¢des consideradas relevantes (Flynn et al., 2005;
Portugal. SPC, 2005; Sweden. SALAR, 2005).

Um dos exemplos paradigmaticos é o caso Sueco. A Swedish Association of Local
Authorities and Regions (SALAR) e o National Board of Health and Welfare (NBHW)
em colaboracdo com varias sociedades cientificas da area da satde, tém vindo a
desenvolver, de hd duas décadas a esta parte, um conjunto de registos nacionais
(actualmente contam com cerca de 90 registos nacionais, cobrindo diferentes patologias
e intervengoes terapéuticas) cujo objectivo € recolher e analisar informacdo que permita
avaliar, ¢ melhorar, a qualidade dos cuidados prestados (@vretveit, 2003; Sweden.

SALAR, 2005; Werner; Asch, 2005).

Na area da Cardiologia, a Sociedade Europeia de Cardiologia (SEC), tem tido um papel
preponderante a esse nivel, tendo desenvolvido o Euro Heart Survey (EHS), que
consiste num conjunto de programas sistematicos de recolha de informagdo, com o
objectivo de conhecer melhor a realidade das doencas cardiovasculares na Europa

(Flynn et al., 2005, Portugal. SPC, 2005).

Cientes dessa necessidade e dos beneficios desse precioso instrumento, a Sociedade
Portuguesa de Cardiologia (Direc¢do do biénio 2001-2003), com a colaboragdo dos
respectivos Grupos de Estudo e dos responsaveis das véarias Unidades Hospitalares
Nacionais, implementou, a partir Janeiro de 2002, dois Registos Nacionais Continuos,
de adesdo voluntaria: o Registo de Sindromes Coronarias Agudas e o Registo de

Intervencao Coronaria Percutanea (Pereira, 2004; Portugal. SPC, 2005).
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Simultaneamente a implementacdo daqueles registos, a SPC entendeu que era
necessario criar uma estrutura responsavel por reunir, analisar, sistematizar e divulgar
regularmente a informagdo para todos os Centros participantes ¢ que fornecesse apoio

logistico ao desenvolvimento de estudos cooperativos nacionais (Portugal. SPC, 2005).

Nascia assim o Centro Nacional de Colecg@o de Dados em Cardiologia (CNCDC) que,
para além de ser responsavel pela base de dados dos Registos, detém o pelouro da
Investigacdo, bem como a funcdo de ser a estrutura oficial de ligacdo aos Registos SEC

— Euro Heart Surveys.

De acordo com Pereira (2004), o RNCI foi criado pela SPC com o objectivo de
documentar, de forma prospectiva e continua, as caracteristicas dos doentes e dos
procedimentos percutaneos realizados em Portugal. Numa primeira fase, os dados eram
recolhidos através do preenchimento de um questiondrio, onde constavam dados
clinicos, demograficos e alguns aspectos decorrentes do procedimento e em seguida
eram enviados e sistematizados no CNCDC. A recolha, organizagao e utilizagdo da base

de dados obedeceu a regras definidas pela SPC.

No inicio de Janeiro de 2006, o RNCI passou a adoptar a plataforma do Percutaneous
Coronary Intervention do Euro Heart Survey (PCI/EHS). A partir dessa data, a
informacdo referente a cada procedimento passou a ser preenchida pelos cardiologistas
de intervengdo de cada Centro participante e, posteriormente, enviada para a base de
dados europeia, sediada na Sociedade Europeia de Cardiologia, em Francga, através de
plataforma electronica, via internet. Apos o controlo de qualidade da mesma e sua
sistematizacdo na base de dados do EHS, os dados sdo enviados para o CNCDC, afim

de integrar a base de dados do RNCIL.

Paralelamente e apos andlise feita pelo departamento do EHS, ¢ enviada informacao de
retorno (feed-back) aos Centros participantes sob a forma de relatorio benchmarking.
Esses relatorios, enviados a cada Centro participante, permite-lhes monitorizar a sua
actividade, ver o grau de aderéncia as normas de orientagdo clinica, bem como
comparar-se, em relacdo a diversos indicadores, com a média do proprio pais ¢ de

outros paises da Europa.
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Importa referir que a plataforma PCI/EHS utiliza o sistema Cardiology Audit and
Registration Data Standards (CARDS), o que assegura que informagdo credivel e
comparavel seja recolhida em varios paises da Europa, ao longo do tempo, na medida
em que utilizam informacdo padronizada, quer ao nivel da defini¢do e codificagdo das
variaveis, quer da forma de medicdo e de recolha. Assim, de acordo com Flynn e
colaboradores (2005) torna-se possivel a definigdo de benchmarking internacionais, bem

como a comparac¢ao de resultados, decorrentes da ICP, entre diferentes paises europeus.

Dos trés exemplos de registos multicéntricos aqui referidos, o ACC-NCDR, o PCI/EHS

e o RNCI, podem ser identificados os seguintes aspectos comuns:

1) A preocupagdo com a qualidade da informag¢do. Tém merecido particular
atenc¢do, a esse nivel, as auditorias aos registos ¢ a informacao enviada pelos
Centros participantes (particularmente nos EUA), bem como a padronizagao

das defini¢oes, das formas de recolha e de medigdo das variaveis;

i1) A capacidade para fazer captar e manter os Centros participantes (mormente
as condicionantes a que muitos servigos estdo sujeitos, como sejam, a falta
de recursos humanos ou de recursos logisticos), na medida em que a adesdo
¢ voluntaria e a actividade de recolha da informagdo, por vezes, pouco

valorizada;

ii1) A preocupacdo com as questdoes da confidencialidade e da seguranca da

informacdo recolhida, analisada e armazenada,;

v) O proposito de recolher informacao acerca das caracteristicas dos doentes e
dos procedimentos, com o intuito de conhecer a realidade das doengas
cardiovasculares, em geral, e da cardiologia de intervengdo, em particular e

contribuir para a avaliagdo ¢ melhoria da qualidade nesta areas.

Flynn e colaboradores (2005) e Radford e colaboradores (2007) referem que, ao utilizar
conceitos semelhantes, definicdes ¢ formas de medida e recolha padronizadas, a
informagdo contida em base de dados, comum a multiplos Centros, adquire uma

importancia que possibilita a realizacdo de diversos tipos de estudos e andlises com base
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em populacdes de grandes dimensdes, obtendo-se dessa forma resultados mais robustos,

em tempo util e que reflectem, de forma mais proxima, a realidade da pratica clinica do

dia-a-dia.

O interesse e a oportunidade em construir um modelo de ajustamento do risco para a

ocorréncia de eventos cardiacos e cerebrovasculares adversos major (ECCAM),

decorrentes de ICP, surgem da confluéncia de um conjunto de factores dos quais se

destacam:

a)

b)

d)

o crescente interesse na avaliacdo da qualidade (quer ao nivel da dimensao de
efectividade, quer de eficiéncia) com enfoque na analise de resultados ¢ na

seguranca dos doentes;

os recentes movimentos de ‘“responsabilidade perante a sociedade”
(accountability) e a pressao para divulgacdo dos resultados clinicos por hospital

e por médico, a semelhanca do que se faz no Reino Unido;

0 peso social e economico da patologia em questdo - a doenca coronaria
aterosclerotica — resultante da sua elevada incidéncia e prevaléncia na populagdo

Portuguesa;

o crescimento exponencial do nimero de ICP e de Centros que realizam este
tipo de procedimentos em Portugal, tendo-se passado de 3.017 procedimentos
realizados em 12 Centros (302 intervengdes por milhdo de habitantes), em 1997,
para um valor estimado de cerca de 11.500 ICP em 24 Centros (1.150 por
milhdo de habitantes) no ano de 2006;

a disponibilidade de informacdo sistematizada, acerca das caracteristicas dos

doentes e dos procedimentos, numa base de dados de dimensao nacional;

a insuficiéncia de estudos desta natureza, na area da Cardiologia de Intervengao,

em Portugal.
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Tal conjunto de factores determina a urgéncia/pertinéncia no desenvolvimento de
modelos de ajustamento pelo risco para a ocorréncia de eventos adversos major,

decorrentes de ICP, baseados na informagao contida na base de dados do RNCI.

Desta forma serd possivel incrementar aspectos de avaliagdo da qualidade,
nomeadamente, fazer analises e comparagdes, de forma mais rigorosa, intra e inter
instituicoes, estabelecer valores de benchmarking crediveis, com base nos resultados

obtidos e ajustados pelo risco.
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Segunda Parte
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1- Objectivos e perguntas de investigacao

O presente estudo tem como objectivo geral construir, testar e validar um modelo de
ajustamento pelo risco para a ocorréncia de um evento adverso composto (Eventos
Cardiacos e Cerebrovasculares Adversos Major - ECCAM) e de um evento adverso
unico (morte), na fase intra-hospitalar, decorrentes de Interven¢ao Corondria Percutanea
(ICP). Para tal foi utilizada a informagao contida na base de dados do Registo Nacional
de Cardiologia de Intervencao (RNCI) da Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC).

Este objectivo geral decompde-se em trés objectivos especificos:

1- Identificar e hierarquizar as varidveis de exposi¢do (atributos ou caracteristicas dos
doentes e do procedimento) que apresentam maior associagdo para a ocorréncia de

eventos adversos major (outcomes).

2- Determinar as implicagdes, metodologicas e praticas, da construgdo de um modelo de
ajustamento pelo risco para a ocorréncia de um evento adverso composto (ECCAM, que
integra quatro entidades, a morte, o enfarte agudo do miocérdio, o acidente vascular
cerebral e a necessidade urgente, ou emergente, de realizar cirurgia de revascularizagao

miocardica) e de um evento adverso unico (uma Unica entidade, a morte).
3- Aplicar, testar e validar externamente os dois modelos de ajustamento pelo risco.
A prossecucao desses objectivos visa responder as seguintes questoes de investigagao:

i) Existird associacdo entre determinadas varidveis de exposi¢dao (atributos ou
caracteristicas dos doentes ¢ do procedimento) e a ocorréncia de eventos
adversos (composto ou Unico), na fase intra-hospitalar, decorrentes de ICP?

i1) Sera possivel construir um modelo de ajustamento do risco para a ocorréncia de

um evento composto (ECCAM) e de um evento Unico (morte) na fase intra-

hospitalar, decorrente de ICP, tendo por base a informac¢ao do RNCI?
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ii1) Existirdo diferencas entre o grupo de varidveis que integram um modelo de
ajustamento do risco para a ocorréncia de ECCAM (outcome composto) ou de

morte (outcome unico) na fase intra-hospitalar?
iv) Qual o grau de desempenho (definido com base na capacidade de

discriminacdo) dos modelos construidos quando aplicados numa outra

populacao?
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2- Metodologia

2.1- Desenho do estudo

O método de abordagem foi o da investigacdo de resultados (outcome research) que se
caracteriza por ser multi e interdisciplinar, na medida em que congrega contribui¢des de
varias disciplinas (Epidemiologia, Bioestatistica, Economia, Gestdo, entre outras) de
uma forma integrada. De acordo com Petitti (1998) e Krumholz (2005) esta abordagem
procura analisar e interpretar os resultados de uma intervengao em saude, bem como dos

factores que influenciam esses resultados.

A informagdo que esteve na base deste estudo foi recolhida a partir do Registo Nacional
de Cardiologia de Intervencao (RNCI) da Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC).
Trata-se de um registo prospectivo, continuo, de adesdo voluntaria, que foi criado pela
SPC com o objectivo de documentar as caracteristicas dos doentes e dos procedimentos

percutaneos realizados em Portugal.

Nessas caracteristicas estdo incluidas informagdes que dizem respeito, entre outros, aos
aspectos demograficos; indicagdes para realizar Intervengdo Coronaria Percutanea
(ICP); sintomas na admissdo; doencas concomitantes e factores de risco; parametros
electrocardiograficos e informacao acerca de testes de isquémia realizados; terap€utica
médica antes da ICP; dados angiograficos (onde se incluem, a localizagdo e
caracteristicas das lesOes e a avaliagdo da fungdo ventricular esquerda); aspectos acerca
do procedimentos, (como por exemplo as lesdes tratadas, a localizagdo, o grau de fluxo,
entre outros); a medicacdo durante a ICP; utilizacdo de outros dispositivos de
diagnostico (e.g. IVUS) ou terapéuticos (e.g. colocacao de stent); complicagdes durante
o internamento e informagao sobre a alta. Do registo fazem parte as informacdes
recolhidas aquando da realizacdo de ICP (dados basais, anexo 2); informacao relativa ao

periodo de seguimento a um ano (anexo 3).
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Tratou-se de um estudo observacional pois assegurou-se o decurso natural dos
fenomenos a estudar, na medida em que o investigador apenas observou e mediu, ndo
interveio directamente na investigagdo. Analitico, porque ndo se limitou a descrever

fenomenos, analisou as relagdes entre exposicdo e resultado.

O estudo desenvolveu-se em duas fases sequenciais:

1* fase — Construcao de um modelo de ajustamento pelo risco para:

i) A ocorréncia de um evento composto (Evento Cardiaco ¢
Cerebrovascular Adverso Major — ECCAM, que integra quatro

entidades), na fase intra-hospitalar, decorrente de ICP;

ii) A ocorréncia do evento adverso morte (entidade unica), na fase intra-

hospitalar, decorrente de ICP.

2% fase — Validacdo dos modelos de ajustamento pelo risco numa populacdo que

realizou ICP em periodo posterior a concepgao do mesmo (validagao externa).

A recolha da informacdo e consequente analise foi realizada pelo investigador, sempre
com o apoio ¢ colaboragdo da Estatista do Centro Nacional de Colec¢ao de Dados em
Cardiologia (CNCDC), a partir da consulta da base de dados do RNCI. Tendo em conta
o regulamento do CNCDC, o investigador deslocou-se diversas vezes a sede do mesmo,
em Coimbra, afim de realizar todas as tarefas de recolha e analise dos dados, de acordo

com os objectivos do estudo.
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2.2- Primeira fase — Construcio dos modelos de ajustamento do risco
para a ocorréncia de eventos adversos decorrentes de ICP (evento

unico e composto)

2.2.1- Tipo de estudo

Optou-se, como delineamento do estudo, por uma matriz tipo coorte retrospectivo, na
medida em que, tanto a exposi¢do como o resultado ja tinham ocorrido no passado. O
planeamento desse tipo de estudo envolve a escolha e seguimento de dois grupos de
individuos — duas coortes — uma de expostos e outra de ndo expostos a determinado (s)
factor (es) causal (ais), quantificando-se os que vieram a desenvolver o resultado ou

outcome definido.

O grupo de variaveis de exposi¢do foi constituido pelo conjunto de “atributos” que
caracterizam os doentes e o procedimento e que constam no Registo Nacional de

Cardiologia de Intervencao (RNCI).

O resultado em analise foi a ocorréncia, na fase intra-hospitalar, de eventos adversos,

quer sob a forma de evento tunico (morte), quer de evento composto (ECCAM).

O periodo de seguimento foi a fase intra-hospitalar. Esta fase ¢ considerada desde a

admissao para realizagdo da ICP até a data da alta hospitalar.

2.2.2- Populagio do estudo

A populacdo deste estudo foi constituida por todos os doentes que foram submetidos a
intervenc¢do coronaria percutdnea (ICP), nos Centros que colaboraram no Registo
Nacional de Cardiologia de Intervencdo da Sociedade Portuguesa de Cardiologia
(RNCI/SPC) num total de dezanove Centros, no periodo compreendido entre os dias 30

de Junho de 2003 e 30 de Junho de 2006, num total de 10.399.
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Nos Centros participantes no RNCI incluem-se hospitais dos sectores Publico e Privado,

de norte a sul do pais e das ilhas, Madeira e Agores (Quadro 4, Apéndice 2).

Quadro n° 4 - Centros participantes no RNCI

Hospital de Sao Jodo

Hospital Garcia Orta

Hospital de Santo Antonio

Hospital de Sdo Bernardo

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia

Hospital da Cruz Vermelha

Servigos Médicos de Imagem Computorizada

Hospital CUF

Hospital de Sdo Teotonio

Hospital SAMS

Hospitais da Universidade de Coimbra

Hospital Distrital de Faro

Centro Hospitalar de Coimbra

Hospital do Divino Espirito Santo
(Ponta Delgada)

Hospital Curry Cabral

Centro Hospitalar do Funchal

Hospital Pulido Valente

Instituto Cardiovascular de Lisboa*

Hospital de Santa Cruz

Unidade de Intervencdo Cardiovascular
do Algarve*

Hospital de Santa Marta

* Estes Centros ndo enviaram nenhum formulario durante o periodo em que se realizou este estudo

Sendo um estudo consecutivo de doentes submetidos a ICP, ndo existem quaisquer

critérios de exclusdo.
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2.2.3- Definicao das variaveis em estudo

Pretende-se neste ponto explicitar as varidveis dependentes, independentes e
interferentes. As variaveis dependentes sdo aquelas que representam os resultados e as
independentes ou preditoras, aquelas que julgamos poderem influenciar as dependentes.
Neste estudo a seleccdo das varidveis que integraram os dois grupos, bem como as suas
defini¢des e formas de medi¢c@o, obedeceram a estrutura e conceptualizacdes adoptadas
na base de dados RNCI/SPC, que por sua vez se baseou nas normas de orientacdo
clinica do American College of Cardiology, da American Heart Association, da Society
for Cardiovascular Angiography and Intervention (ACC/AHA/SCAI) e no sistema
Cardiology Audit and Registration Data Standards (CARDS) (Smith et al., 2001; Flynn
et al., 2005; Smith et al., 2006).

As variaveis interferentes sdo aquelas que podem ter um efeito de confundimento ou

serem modificadoras de efeito (interacgao).

2.2.3.1- Variaveis dependentes

Consideraram-se variaveis dependentes (ou outcomes), aquelas que o investigador
pretende explicar. No caso do modelo para a ocorréncia do evento tnico a variavel
dependente foi a morte. Para o0 modelo do evento composto a varidvel dependente era
constituida pelos eventos cardiacos e cerebrovasculares adversos major (ECCAM).
Trata-se de uma variavel composta que integra a morte; o enfarte agudo do miocérdio
(EAM); a necessidade, ndo programada, de realizar cirurgia de revascularizagdo
miocardica e o acidente vascular cerebral (AVC), aqui caracterizados de acordo com

Smith e colaboradores (2006) e King e colaboradores (2007) da seguinte forma:

i) Morte, definida como morte, por qualquer causa, durante o periodo de

internamento apos realizacao de ICP;

ii) Enfarte agudo do miocardio (EAM), considerado quando se verifica o
aparecimento de EAM de novo, documentado, pelo menos, por dois dos

seguintes critérios: a) clinico, caracterizados por dor precordial prolongada;
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b) electrocardiogrdfico, traduzidos por elevagdo do segmento ST e
desenvolvimento de onda Q em pelo menos duas derivagdes contiguas, ou
aparecimento de padrdo de bloqueio completo do ramo esquerdo. c)
bioquimico, traduzidos por evidéncia de necrose miocardica manifestada por
elevacdo do valor normal de biomarcadores séricos cardiacos como a

Creatino-quinase com iso-enzima MB (CK-MB) ou a Troponina.

iii) A necessidade, ndo programada, de realizar cirurgia de revascularizacio
miocardica, sendo por isso realizada em contexto de urgéncia ou
emergéncia.

iv) Acidente vascular cerebral (AVC), documentado por perda de fungdo
neuroldgica, associado a sintomas residuais com duragdo igual ou superior a

24 horas ap0s 0 seu inicio.

Em termos de escala de dimensdo esta variavel é nominal dicotomica (ocorreu ou nao
ocorreu o evento adverso). Em anexo (Anexo 4), apresenta-se o protocolo do registo
onde consta a matriz de operacionalizacdo da variavel dependente, que contempla i) o
nome da varidvel; ii) a definicdo; iii) a codificagdo (categorias que a varidvel assume);
e iv) a forma de medig¢do, de acordo com os padrdoes adoptados na base de dados

analisada.

2.2.3.2- Variaveis independentes

Neste estudo foram consideradas variaveis independentes ou de exposi¢do, aquelas que
se admite poderem influenciar as dependentes € que, no conjunto, caracterizam oS
individuos e alguns dados decorrentes do procedimento. Por questdes de
operacionalidade agrupou-se as varidveis em tré€s dimensdes, nomeadamente: i)
dimensdo demografica (e.g. idade, sexo); ii) dimensdo clinica, que inclui a indicacdo
para realizar ICP, as comorbilidades associadas os factores de risco, terapéutica médica
antes da ICP (e.g. angina instavel, doenga vascular periférica, tabagismo, IECA -

inibidores da enzima de conversio da angiotensina); iii) dimensdo caracteristicas
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anatomofisiologicas e funcionais (e.g. nimero de vasos com lesao, tipo de lesdo, funcao

ventricular esquerda).

Do ponto de vista da escala de medi¢do, nas varidveis independentes definidas para este
estudo, incluem-se varidveis nominais dicotomicas (e.g. diabetes, doenca vascular
periférica); variaveis ordinais (e.g. frac¢o de ejeccdo); e varidveis quantitativas
métricas (e.g. idade; peso e altura) que foram transformadas, para efeito de analise
bivariada e multivariada, em varidveis ordinais (e.g. faixa etaria, indice de massa

corporal).

Em anexo (Anexo 4), encontra-se o protocolo do registo onde consta a matriz de
operacionalizacdo das variaveis independentes, que contempla o nome da variavel; sua
defini¢do; codificacdo (categorias que a varidvel assume); e forma de medicdo, de

acordo com os padrdes adoptados na base de dados analisada.

2.2.3.3- Variaveis interferentes

A este respeito o objectivo foi identificar e controlar, essencialmente, um tipo de
variaveis interferentes: as variaveis de confundimento. Para as situagdes de hipotético
confundimento realizaram-se andlises estratificadas das variaveis que foram incluidas

na analise multivariada.

Em relacdo ao estudo de eventuais variaveis modificadoras de efeito (que produzem
interaccdo) ndo se obteve, na bibliografia consultada, informagdes que sinalizassem
hipotéticas varidveis com esse tipo de efeito. No entanto, considerdamos importante

estudar o eventual efeito modificador nas variaveis sexo e idade.
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2.2.4- Instrumentos de recolha da informacao e analise dos dados

A informagdo contida na base de dados do RNCI foi recolhida e sistematizada numa
folha de calculo, utilizando o programa Excel® for Windows®, de acordo com os

objectivos do estudo e as variaveis em analise.

Em seguida procedeu-se a andlise estatistica com recurso ao programa informatico

SPSS® for Windows” 14.

2.2.5- Estratégia de analise dos dados

Num primeiro momento procedeu-se a analise descritiva de cada variavel, dependente ¢
independente (analise univariada), no que diz respeito a frequéncia absoluta ¢ a
respectiva percentagem em cada categoria, recorrendo-se a tabelas de frequéncia. Para
as variaveis numéricas utilizou-se a média e a mediana como medidas de tendéncia
central e o desvio padrdo como medida de dispersdo associada a média. Foram
igualmente apresentados os valores maximos e minimos. Essa andlise permitiu conhecer
a distribuicdo de cada uma das variaveis em estudo, bem como quantificar a informagao

nao valida.

Num segundo momento, com o objectivo de analisar a inter-relagdo entre as variaveis
em estudo e de simultaneamente avaliar o grau de uma hipotética associacdo entre uma
determinada exposicdo e o outcome definido, recorreu-se a analise estatistica bivariada,
cruzando cada uma das variaveis independentes com a dependente. Com essa analise
pretendeu-se conhecer a taxa de incidéncia do outcome nos grupos expostos € nao

expostos e, posteriormente, determinar e quantificar a for¢a dessa associagao.
Para proceder ao cruzamento dessas variaveis houve necessidade de classificar as ndo

respostas (casos em que ndo havia informagdo ou classificados como ndo sei/ndo

respondeu) como missing values, nao entrando na referida analise.
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Tomando em consideragdo os pressupostos acima referidos, que estdo subjacentes a
escolha dos testes estatisticos, recorreu-se a tabelas de contingéncia utilizando o teste do
Qui-Quadrado de Pearson para um nivel de significancia de 0,05 (o= 0,05) para a
analise da inter-relagdo entre as varidveis em estudo, nas situagdes em que, quer a
variavel dependente, quer a independente eram nominais dicotdmicas. Sempre que se
verificou violagdo dos pressupostos de aplicabilidade deste teste estatistico (por
exemplo quando, pelo menos, 20% das células apresentavam frequéncias esperadas
inferiores a 5), utilizou-se o teste exacto de Fisher bilateral (para tabelas de 2x2) para

igual nivel de significancia.

Para as situacdes em que a variavel independente era ordinal recorreu-se, para a
avaliacdo da relacdo e do grau de uma hipotética associagdo entre as variaveis, a
regressdo logistica binaria, tendo sempre um dos grupos como referéncia (a classe
considerada como referéncia era a que estava associada a uma menor taxa de eventos
adversos), para um nivel de significancia de 0,05. A probabilidade especifica de no
intervalo de confianca estar incluido o verdadeiro valor das variaveis estudadas foi de

95%.

A medida de associagdo utilizada, tendo em conta que se recorreu a regressao logistica
multipla, foi o odds ratio. Uma vez que se tratou de um estudo de tipo Coorte e sendo o
outcome em analise um evento raro, o valor do risco relativo é muito semelhante ao do
odds ratio (razdo das probabilidades), podendo ambos serem utilizados como medida de

associacdo neste tipo de estudos (Zhang; Yu, 1998; Bhopal, 2002).

Com vista ao ajustamento das variaveis entre si e, simultaneamente controlar eventuais
situacdes de confundimento, construiu-se um modelo de analise multivariada, com
recurso a regressdo logistica multipla (analises estratificadas de varias varidveis em
simultaneo). O objectivo desse tipo de analise foi o de mostrar como ¢ que diversas

variaveis independentes influenciam, em simultaneo, a variavel dependente.

Concomitantemente, esse tipo de analise, permite conhecer qual a contribuicao efectiva

de um determinado factor apds controlo de eventuais variaveis de confundimento.
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Nesse modelo de analise multivariada incluiram-se todas as varidveis que apresentavam
odds ratio estatisticamente significativos (p< 0,05), com valores superiores a 1, o que
pode indiciar associag@o positiva para a ocorréncia de ECCAM ou inferiores a 1, o que

pode indicar efeito protector.

A associagdo apods ajustamento foi avaliada para um nivel de significancia de 0,05,
tendo sempre um grupo de referéncia. O grau de associacao odds ratio foi estimado com

intervalo de confianca de 95%.

Dessa analise multivariada resultou uma equacdo de regressdo logistica com os

respectivos coeficientes ajustados (valores de -beta) para cada uma das variaveis.

O poder de discrimina¢do (capacidade do modelo em distinguir entre quem tem o
evento adverso e quem ndo tem) e de calibragdo do modelo (que indica em que medida
as médias de eventos adversos entre os valores previstos e os observados sdo idénticas)
foram apurados com recurso a andlise da area abaixo da curva ROC (Receiver
Operating Characteristics) e ao teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit,

respectivamente.

Apo6s construir o modelo de ajustamento pelo risco para a ocorréncia do evento
composto (ECCAM) na fase intra-hospitalar, aplicou-se metodologia idéntica para
construir um modelo para a ocorréncia do evento adverso morte em igual periodo de
observagao. Nesta situagao apenas se alterou o outcome em analise, que passou a ser um

evento adverso constituido apenas por uma entidade, a morte.
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2.3- Segunda fase — Validacio externa do modelo para a ocorréncia do

evento adverso composto e de evento adverso unico decorrente de ICP

A segunda fase deste estudo consistiu em testar e validar externamente a capacidade
preditora do modelo de ajustamento pelo risco para a ocorréncia de evento adverso

composto e tnico na fase intra-hospitalar.

2.3.1- Populacio externa

A populagdo onde foram aplicados e testados externamente ambos os modelos
construidos, foi constituida pelos doentes consecutivos que realizaram ICP, nos
dezanove Centros que participaram no RNCI/SPC, no periodo entre os dias 01 de Julho
de 2006 a 23 de Junho 2007, num total de 1.594 procedimentos. A informag¢do aqui
analisada diz respeito aos mesmos dezanove Centros a partir dos quais foi recolhida

informacgdo para construir o modelo agora testado.

2.3.2- Instrumentos de recolha da informacao e analise dos dados

A informagdo referente ao periodo em analise, contida na base de dados do RNCI, foi
recolhida e sistematizada numa folha de calculo idéntica a elaborada aquando da
construgdo do modelo, utilizando o programa Excel” for Windows®”. Uma vez que a
base de dados de onde foi retirada a informagao referente a esta populacao foi a mesma
que foi utilizada para a constru¢do dos modelos, ndo houve necessidade de fazer
quaisquer tipo de adaptacdes na medida em que os conceitos ¢ definigdes das variaveis
sdo padronizados e mantiveram-se uniformes, o que obviou questdes decorrentes de

possiveis viéses de informagao.

Em seguida procedeu-se a analise estatistica com recurso ao programa informatico de

apoio a estatistica SPSS® for Windows®14.
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2.3.3- Estratégia de analise

O primeiro passo consistiu na aplicacdo da equacdo da regressdo logistica (que derivou
da andlise multivariada) a populagdo de teste para calcular os valores preditos

(esperados).

Como a variavel de resposta é binaria (presenga ou auséncia de evento adverso em

estudo), a equacdo da regressao logistica, em geral, traduz-se pela seguinte formula:

[1/(1+EXP (-Z)] com Z = (constante + B1x1 +p2x2 + ....... )

Esta equacdo permite apurar a probabilidade de ocorréncia do evento adverso em
estudo. De acordo com a formula acima apresentada o EXP corresponde ao valor
exponencial; o Z obtém-se do somatorio da constante do modelo e das varias parcelas
que o constituem (e que reflectem a presenca, ou auséncia, das caracteristicas que no
modelo multivariado emergiram como estatisticamente associadas a ocorréncia do
evento adverso em estudo); o B diz respeito ao valor do coeficiente das variaveis e o x

refere-se as variaveis que resultaram do modelo multivariado.

Para calcular os valores esperados substituiu-se na equag@o o x pelo valor 1 sempre que
a caracteristica estava presente ¢ o p pelo respectivo valor dos coeficientes ajustados
(resultantes da analise multivariada). Nas situagdes em que tal caracteristica ndo estava

presente substituiu-se o x pelo valor zero (0), o que anulava aquela parcela.

Em seguida compararam-se os valores observados (na realidade) com os esperados (de

acordo com o modelo) e avaliou-se as situagdes concordantes e discordantes.

Posteriormente calculou-se o desempenho dos modelos aplicados a esta populagdo. O
desempenho dos modelos foi apurado através do calculo da sua capacidade de
discriminacdo, com recurso a andlise da area abaixo da curva ROC, que tem por base a
relacdo entre a sensibilidade e a especificidade do modelo. A sensibilidade traduz a

capacidade que o modelo tem de prever correctamente 0s casos em que ocorreram 0s
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eventos adversos. A especificidade ¢ a capacidade que o modelo tem de prever bem as
situagdes em que ndo ocorreram eventos adversos. Foi igualmente apurada a calibragao,

recorrendo ao teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit.
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2.4- Pressupostos para acesso e utilizacao da informacao do Registo

Nacional de Cardiologia de Intervenciao (RNCI)

A realizacdo de um estudo de investigagdo desta natureza tem implicita a observancia
de determinados principios éticos, legais e institucionais. Para o efeito, observaram-se

o0s seguintes procedimentos:

- Solicitacdo a Direc¢@o da Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC), por escrito, de
autorizacdo para a realizagdo do estudo e informar devidamente os responsaveis da SPC

sobre a natureza e objectivos do mesmo;

- Seguimento das normas e dos pressupostos inscritos no Regulamento para a Colheita e
Utilizacdo de Dados Cientificos do Centro Nacional de Colec¢do de Dados em

Cardiologia da Sociedade Portuguesa de Cardiologia;

- Garantia da confidencialidade da informacao recolhida;

- Proteccdo das instituigdes ¢ de todos os participantes de quaisquer danos e prejuizos
fisicos, morais ou profissionais decorrentes do estudo, ou causada pelos resultados
obtidos;

- Explicitagdo das fontes utilizadas, mantendo a autenticidade na redaccao do relatorio

final, nomeadamente, no que respeita aos resultados obtidos e as conclusdes dai

resultantes.
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3- Apresentacao de resultados

Neste ponto pretende-se proceder a apresentacdo dos resultados obtidos no trabalho de
campo. A légica escolhida, para apresentagdo dos resultados, segue a ordem indicada
aquando da defini¢cdo da metodologia deste estudo, comegando pela analise univariada,
seguido do cruzamento das variaveis independentes com a dependente (andlise
bivariada). Apresentam-se também os modelos de andlise multivariada, quer para o
evento composto (ECCAM), quer para o evento Unico (morte) que incluem as varidveis
que, nas respectivas analises bivariadas, apresentavam valores de odds ratio superior ou
inferior a 1 e que eram estatisticamente significativos. Ainda neste ponto sdo,
igualmente, apresentados os resultados relativos ao teste e validacdo do modelo,

construido para o evento composto, quando aplicado a uma populagao externa.

3.1- Analise univariada

Numa primeira analise (descritiva), procedeu-se a descri¢ao de cada uma das variaveis,
dependentes e independentes, no que diz respeito a frequéncia absoluta de cada
categoria e respectiva percentagem. As variaveis foram agrupadas em trés grandes
dimensoes analiticas: i) Dimensdo demografica; ii) Dimensdo clinica e iii) Dimensao

caracteristicas anatomofisiologica e funcional.

Por questdes de operacionalidade e de melhor sistematizagdo da informacao, dividiu-se
a Dimensdo clinica em subgrupos, correspondendo cada tabela a sequéncia de
apresentacdo e denominagdes utilizadas no Registo Nacional de Cardiologia de

Intervencao.
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3.1.1- Analise univariada das variaveis independentes

Dimensao demografica

A populagio estudada era constituida por 74,7% (7770) de individuos do sexo

masculino e 25,3% (2629) do sexo feminino com uma distribui¢ao por faixas etarias em

que 13,4% (1394) tinham menos de 50 anos, 23,1% (2407) situavam-se entre os 50 e os

59 anos ¢ 30,5% (3174) no intervalo dos 60 aos 69 anos. Com idades acima dos 70 anos

encontravam-se 31,8% (3313) da populacdo, sendo que cerca de 5,6% (587) tinham

mais de 80 anos (tabela 1). Em 1,2% dos casos ndo se obteve informacao em relagdo a

esta variavel.

Tabela n° 1 — Dados demograficos

Variavel Codificacao Frequéncia absoluta %
Masculino 7770 74,7%
Género

Feminino 2629 25,3%

<50 anos 1394 13,4%

50 a 59 anos 2407 23,1%

60 a 69 anos 3174 30,5%

Faixa etaria

70 a 79 anos 2726 26,2%

> 80 anos 587 5,6%

Sem informagdo 111 1,2%
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A média de idades da populacdo era de 63 anos, com desvio padrdo de 11,3 anos e valor
minimo e maximo, respectivamente, de 20 ¢ 94 anos. A mediana apresentava um valor
de 64 anos. Quando se comparam ambos os grupos, os que tiveram ECCAM e o grupo
livre de eventos, verificaram-se ligeiras diferencas sendo que os primeiros apresentavam
valores superiores em todas as medidas, quer de tendéncia central, quer de dispersdo,

quando comparados com o grupo livre de eventos (tabela 2).

Tabela n° 2 — Variavel idade (analise descritiva)

N Validos 10.288
Sem informagao 111
Populag@o total Grupo livre de eventos Grupo com ECCAM
Mcédia 63 62.8 69.9
Mediana 64 64 71
Desvio padrao 11.3 11.3 11.8
Minimo 20 20 37
Maximo 94 93 94

ECCAM - Evento cardiaco e cerebrovascular adverso major
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No que diz respeito as indicagdes que levaram a realizacdo do procedimento (tabela 3)

verificou-se que a maioria, cerca de 59,0%, foram situagdes clinicas estaveis (angina

estavel, situagdes de isquémia documentada ou com indicagdo prognostica). Dos

restantes, cerca de 39,5% tiveram como principal indicagdo um quadro clinico

compativel com sindromes coronarias agudas, integrando situagdes de EAM com supra

de ST (18,1%), EAM sem supra de ST (9,6%) e angina instavel (11,8%). A taxa de

casos em que ndo se obteve informacao sobre a indicacao para ICP foi de 1,5%.

Tabela n° 3 — Indicacdes para ICP

Variavel Codificacio Frequéncia absoluta %

EAM com supra ST Sim 1879 18,1%
EAM sem supra ST Sim 996 9,6%
Angina instavel Sim 1226 11,8%
Angina estavel Sim 2666 25,6%
Isquémia documentada Sim 2573 24.7%
Indicacio prognoéstica Sim 903 8,7%
Sem informagéo 238 1,5%
Sindromes coronarias agudas Sim 4101 39,5%
Nao 6068 59,0%

EAM - Enfarte agudo do miocardio; ST — segmento ST
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Relativamente aos sintomas na admissao, inscritos no RNCI, verificou-se que cerca de
4,7% dos doentes apresentavam dispneia e que o choque cardiogénico e a ressuscitacao
apresentavam uma incidéncia de 0,9% (tabela 4). A taxa de auséncia de informagao foi
nula no que diz respeito as varidveis choque cardiogénico e ressuscitacao, sendo de

4,1% no caso da dispneia.

Tabela n° 4 — Sintomas na admissao

Variavel Codificagio Frequéncia absoluta %
Sim 485 4,7%
Dispneia Nio 9487 91,2%
Sem informagao 427 4,1%
.. Sim 96 0,9%

Choque cardiogénico
Nao 10303 99,1%
Sim 107 0,9%
Ressuscitaciao

Nao 10291 99,1%

Quanto a prevaléncia de doengas concomitantes (tabela 5) cerca de 34,2% (3561)
referiam historia de enfarte prévio, 2,8% (293) tinham antecedentes de acidente vascular
cerebral (AVC) e em 2,9% (305) foi mencionada presenca de doenca vascular
periférica. A doenca valvular major e os casos com creatinina elevada (superior a 2
mg/dl) apresentavam taxas de prevaléncia relativamente baixas, 1,1% (118) e 1,9%
(201), respectivamente. No que concerne as intervencgdes cardiacas prévias verificou-se
que 15,6% (1618) da populagao ja tinha sido submetida a este tipo de intervengao e que
cerca de 4,9% (508) haviam realizado cirurgia de revascularizagdo miocéardica (tabela

5). A taxa de ndo informacao para este grupo de varidveis situou-se nos 0,4%.
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Tabela n° 5 — Doencas concomitantes e intervencdes prévias

Variavel Codificacdo Frequéncia absoluta %
Sim 3561 34,2%
EAM prévio Nio 6796 65,4%
Sem informagao 42 0,4%
Sim 293 2,8%
AVC prévio Nao 10064 96,8%
Sem informagao 42 0,4%
Sim 201 1,9%
Creatinina >2 mg/dl Nio 10156 97,7%
Sem informagao 42 0,4%
Sim 118 1,1%
Doenga valvular major Nio 10239 98,5%
Sem informagao 42 0,4%
Sim 305 2,9%
Doenca vascular periférica Nio 10052 96,7%
Sem informagdo 42 0,4%
Sim 1618 15,6%
ICP prévia Nio 8739 84,0%
Sem informagio 42 0,4%
Sim 508 4,9%
Clrurgl'a d'e re‘vascu!a'nzacao Nio 0849 94.7%
miocardica prévia
Sem informagio 42 0,4%

AVC — Acidente vascular cerebral; EAM — Enfarte agudo do miocérdio; ICP — Interveng@o corondria percutanea

No que se refere a prevaléncia de factores de risco para doenga coronaria aterosclerdtica
(tabela 6) verificou-se que a hipercolesterolémia e a hipertensiao estavam presentes em
mais de metade da populacdo, apresentando valores de 54,7% (5650) e 63,7% (6622)
respectivamente. A diabetes surgiu como o terceiro factor com maior prevaléncia

presente em cerca de 25,3% (2635) da populagdo.
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Em relagdo aos habitos tabagicos constatou-se que 23,4% (2434) referiram ser
fumadores e 13,4% (1395) ex-fumadores. O indice de massa corporal (IMC)
apresentava valores normais [18,5; 25 [ em cerca de 25,2% (2620) sendo que 71,9%
tinham valores compativeis com excesso de peso (48,5% pré obesidade, com IMC [25;
30 [ e 23,4% obesidade, com IMC> 30). No grupo de variaveis desta tabela as situacdes
de auséncia de informacdo apresentaram valores muito residuais sendo o mais elevado

de 2,9% para a variavel de IMC.

Tabela n° 6 — Factores de risco para doenca coronaria

Variavel Codificacao Frequéncia absoluta %
Sim 5650 54,3%
Hipercolesterolémia Nio 4597 44,2%
Sem informagao 152 1,5%
Sim 6622 63,7%
Hipertensiao arterial Nio 3726 35,8%
Sem informagao 51 0,5%
Sim 2635 25,3%
Diabetes Mellitus Nio 7737 74,4%
Sem informagao 27 0,3%
Sim 2434 23,4%
Fumador Nao 7965 76,6%
Sem informagao 0 0%
Sim 1395 13,4%
Ex-Fumador Nio 9004 86,6%
Sem informagao 0 0%
[18.5;25] 2620 25,2%
3 [25;30[ 5042 48,5%
Indice de massa corporal
>30 2433 23,4%
Sem informagao 304 2,9%

No que diz respeito a medicagdo prévia a admissdo, com excep¢do da medicacao
anticoagulante, (tabela 7) verificou-se que as classes de Betabloqueantes e dos

Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA’s) foram referidos por
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aproximadamente metade da populagdo, 48,6% (5054) e 44% (4578) respectivamente.

Em relacdo a classe das Estatinas esse valor foi de 54,2% (5640).

Tabela n° 7 — Medicacio prévia a admissao

Variavel Codificacdo Frequéncia absoluta %
Sim 5054 48,6%
Betabloqueantes Nio 5037 48,4%
Sem informagao 308 1,7%
Sim 4578 44,0%
IECA’s Nao 5509 53,0%
Sem informagao 312 3,0%
Sim 719 6,9%
ARA’s Nao 9365 90,1%
Sem informagao 315 3,0%
Sim 5640 54,2%
Estatinas Nio 4449 42,8%
Sem informagéo 310 3,0%

ARA’s — Antagonistas dos receptores da angiotensina; IECA’s — Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina

No que concerne a classe de medicamentos anticoagulantes que constam no RNCI
(tabela 8), verificou-se que a grande maioria dos doentes, cerca de 77,7% (8081) estava
medicado com acido acetilsalicilico (AAS), 49,0% (5094) com Clopidogrel e em apenas
4,1% dos casos foi referida a Ticlopidina. A Heparina ¢ a heparina de baixo peso
molecular (HBPM) foram referidas em cerca de 13,4% (1395) e 25,9% (2693)
respectivamente. A taxa de auséncia de resposta neste grupo de varidveis variou entre os

0,6% para o Clopidogrel e os 3,0% para as Estatinas e o AAS.
p P
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Tabela n° 8 — Medicacio anticoagulante prévia a admissao

Variavel Codificagdo Frequéncia absoluta %

Sim 8081 77,7%

AAS Néo 2017 19,4%
Sem informagao 301 2,9%

Sim 5094 49,0%

Clopidogrel Néo 5239 50,4%
Sem informagao 66 0,6%

Sim 426 4,1%

Ticlopidina Nio 9895 95,2%
Sem informagao 78 0,8%

Sim 1395 13,4%

Heparina Nao 8932 85,9%
Sem informagao 72 0,7%

Sim 2693 25,9%
HBPM Nao 7626 73,3%
Sem informagao 80 0,8%

Sim 152 1,5%
Varfarina Nio 10173 97,8%
Sem informagéo 74 0,7%

AAS - Acido acetilsalicilico, HBPM — Heparinas de baixo peso molecular

Relativamente as caracteristicas antomofisioldgicas (tabela 9), no que respeita a fraccao
de ejeccdo (F. ej.), verificou-se que em 65,5% (6814) dos casos esta se encontrava
normal (com F. ej. acima dos 55%). Dos restantes, 3,5% (365) apresentavam valores
compativeis com fun¢do deprimida grave (F.ej <30%), 5,6% (582) com funcao
deprimida moderada (F.ej. de 31% a 40%) e 16,4% (1705) com funcdo ligeiramente

deprimida (F. ej. entre 41% e 55%). Para esta variavel a taxa de ndo resposta foi de

9,0%% (933).

Em relacdo ao niimero de vasos com lesdo verificou-se que 49,8% (5178) apresentavam
lesdo num unico vaso. Com lesao multivaso surgiram cerca de 48,7% (5062), sendo que

17,9% (1863), do total de casos, apresentavam lesdo em trés ou mais vasos. Em 1,5%

dos casos ndo se obteve informacao a esse respeito.
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Quanto ao tipo de lesdo e de acordo com a classificagdo do American College of
Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA), a maioria das lesdes, 58,3 (6067)
eram tipo B, sendo que 31,8% (3302) eram tipo C e apenas 7,4% (769) eram tipo A.

A artéria de acesso mais utilizada foi a femural, em cerca de 97% das situacdes, seguido

da artéria radial em 1,1% (114) e da artéria umeral em 0,7% (74).

Dimensao caracteristicas anatomofisologicas e funcionais

Tabela n° 9 — Caracteristicas anatomofisioldgicas

Variavel Codificacao Frequéncia absoluta %

Normal 6814 65,5%

Deprimida ligeira 1705 16,4%

Fraccio de ejecciio Deprimida moderada 582 5,6%

Deprimida grave 365 3,5%

Sem informagéo 933 9,0%

Doenga univaso 5178 49,8%

Doenga dois vasos 3199 30,8%

Numero de vasos com lesdo

Doenga trés ou + vasos 1863 17,9%

Sem informagéo 159 1,5%

Lesdo tipo A 769 7.4%
Lesdo tipo B 6067 58,3%

Tipo de lesdo

Lesao tipo C 3302 31,8%

Sem informagéo 261 2,5%
Femural 10.091 97,0%

Braquial 74 0,7%

Acesso vascular

Radial 114 1,1%

Sem informagéo 120 1,2%

No que respeita as caracteristicas toponimicas (tabela 10) verificou-se que a
descendente anterior foi a artéria mais intervencionada com 51,8% (5386), seguido da
coronaria direita com 37,0% (3844) e da artéria circunflexa com 31,4% (3268). As
situagdes em que se procedeu a intervengao no tronco comum € em bypasses ocorreram
em muito menor numero, cerca de 1,0% (106) e 1,4% (144), respectivamente. Para estas

variaveis a taxa de nao respostas situou-se nos 0,4%.
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Relativamente aos aspectos funcionais (tabela 11), nomeadamente quanto a prioridade
do procedimento verificou-se que 59,0% (6133) das intervengdes foram realizadas
electivamente, ou seja de forma programada, sendo que 39,5% dos procedimentos

foram realizados em contexto de urgéncia ou emergéncia. Em 1,5% dos casos nio se
g g ;

Tabela n° 10 — Caracteristicas toponimicas

Variavel Codificagdo Frequéncia absoluta %
Sim 106 1,0%
Tratamento de lesido do tronco Nio 10249 98.6%
comum
Sem informagéo 44 0,4%
Sim 144 1,4%
Tratamento de lesio em by-pass Nao 10211 98,2%
Sem informagao 44 0,4%
Sim 3844 37,0%
Tratamel}t(.) de.les.ao na Nio 6511 62.6%
coronaria direita
Sem informagao 44 0,4%
Sim 5386 51,8%
Tratamento de lesdo na N o
descendente anterior Nao 4969 47,8%
Sem informagao 44 0,4%
Sim 3268 31,4%
Tratam.ento de lesao na Nio 7,087 68.2%
circunflexa
Sem informagao 44 0,4%

obteve informacgao a esse respeito.

No que concerne a relagdo do nimero de lesdes tratadas por doente, observou-se que em

61,5% (6397) interveio-se numa so lesao, em 26,3% (2739) duas lesoes e que em 11,7%

(1219) se procedeu ao tratamento de trés ou mais lesoes, num mesmo doente.
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Tabela n° 11 — Aspectos funcionais

Variavel Codificagdo Frequéncia absoluta %

Sim 4112 39,5%

ICP urgente ou emergente Nao 6133 59,0%
Sem informagéo 154 1,5%

1 lesao 6397 61,5%

2 lesdes 2739 26,3%

Nimero de lesdes tratadas

3 ou+ lesdes 1219 11,7%

Sem informagao 44 0,4%

Sim 67 0,6%

Utilizagiio de BIA Nao 9905 95,2%
Sem informagao 427 4,1%

Sim 626 6,0%
Nao colocacio de Stent Nao 9693 93,2%
Sem informagao 80 0,8%

BIA — Baldo intra-adrtico; ICP — Intervengdo corondria percutanea

A taxa de colocacdo de stents foi de 93,2% (9693), dos quais 39,7% metalicos e 60,3%
eluidores de farmaco (grafico 1). Nesse grupo de varidveis a taxa de auséncia de

informagdo foi baixa, variando entre os 4,1% (colocacdo de BIA) e os 0,4% (numero de

lesdes tratadas).

Grafico n° 1 - Tipo de Stent
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3.1.2 - Analise univariada das variaveis dependentes

No que se refere a variavel dependente (tabela 12), a populagdo livre de eventos situou-

se nos 94,1%, tendo ocorrido ECCAM em cerca de 1,9%. A taxa de casos sem

informagdo, para esta variavel, foi de 4,0%.

Tabela n° 12 — Variavel resultado (ECCAM)

Variavel Codificagdo Frequéncia absoluta %
Sim 192 1,9%
Ocorréncia de ECCAM Nio 9786 94,1%
Sem informagao 421 4,0%

ECCAM - Evento cardiaco e cerebrovascular adverso major

Analisando as entidades que integravam a variavel ECCAM (tabela 13 e grafico 2)

verificou-se que a morte foi a principal ocorréncia com cerca de 140 casos (73,7%) do

total de eventos, seguido do enfarte agudo do miocardio com 40 (21,3%). O acidente

vascular cerebral ocorreu em 23 (12,0%), e em apenas 8 (4,2%) casos houve

necessidade de realizar cirurgia de revascularizagdo miocardica em contexto de urgéncia

ou emergéncia. De realcar que esta variavel ndo ¢ mutuamente exclusiva.

Tabela n° 13 — Variavel ECCAM por entidade

% dentro do

o ATy P @ o
Variavel ECCAM Codificacio Frequéncia absoluta ECCAM % na populacio
Morte 140 73,7% 1,3%
EAM 40 21,3% 0,4%
Ocorréncia de ECCAM
AVC 23 12,0% 0,2%
CRM urgente/emergente 8 4.2% 0,1%

AVC - Acidente vascular cerebral; EAM — Enfarte agudo do miocardio; ECCAM - Evento cardiaco e cerebrovascular adverso major;
CRM - Cirurgia de revascularzagdo miocardica

167




Grafico n° 2 — Eventos adversos que integram o ECCAM

R ) )

Morte EAM AVC CRM urgente ou
emergente
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3.2- Analise bivariada

Tendo como objectivo o estudo da inter-relacdo entre as varidveis, recorreu-se, numa
primeira fase, a andlise estatistica bivariada, cruzando cada uma das varidveis

independentes com a variavel dependente.

Do conjunto de variaveis independentes excluimos, a partida, a variavel Via de acesso,
uma vez que em apenas em 3% dos doentes foi utilizada via alternativa a artéria femural
(em 2,5% dos casos a radial e em 0,5% a braquial). Acresceu a circunstancia dessa

variavel ndo ter interesse para o tipo de associa¢do que se pretendia estudar.

Na codificagdo da variavel Tipo de lesdo, nos doentes submetidos a tratamento de mais
do que uma lesdo num s6 tempo, tomou-se em linha de conta, a lesdo de maior
gravidade (critérios de classificacdo do American College of Cardiology e da American
Heart Association). Por exemplo um doente com uma lesao do tipo B e outra do tipo C
submetido a revascularizagdo completa era considerado do tipo C na codificagdo desta

variavel.
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3.2.1- Analise bivariada para a ocorréncia do evento composto (ECCAM)

Dimensao demografica

Em relagdo aos dados demograficos em estudo (tabela 14) e no que diz respeito a
variavel género, verifica-se que o valor da OR = 1,79 sugere associagdo, do género
feminino em comparacdo com o masculino, para a ocorréncia de eventos cardiacos e
cerebrovasculares adversos major (ECCAM), tendo essa associagdo significado

estatistico com p < 0,001.

Tabela n° 14 — Caracteristicas demograficas

o Ocorréncia Auséncia de o
Variavel ECCAM ECCAM OR IC (95%) p - valor
Feminino 71 (2,9%) 2402 (97,1%) 1,33
Género 179 <0,001
Masculino 121 (1,6%) 7336 (98,4%) ’ 2,41
<50 anos 13 (1,0%) 1334 (99,0%) Grupo de referéncia
0,75
50 a 59 anos 32 (1,4%) 2280 (98,6%) 1,44 0,270
2,75
0,81
60 a 69 anos 44 (1,4%) 2996 (98,6) 1,51 0,200
Idade 2,81
1,39
70 a 79 anos 63 (2,4%) 2556 (97,6%) 2,53 0,002
421
4,15
> 80 anos 39 (7,1%) 510 (92,9%) 7,85 <0,001
14,8

ECCAM - Eventos cardiacos e cereborvasculares adversos; IC — Intervalo de confianga; OR — Odds ratio

No que concerne a varidvel idade, analisada por categorias que representam diferentes
faixas etarias, e tendo como grupo de referéncia os doentes com idade inferior a 50 anos
(tabela 14), constata-se que o valor da OR e por ineréncia o grau de associagdo, varia de
forma proporcional ao aumento da idade, atingindo valores de OR= 1,44 para o grupo
com idades compreendidas entre os 50 ¢ 59 anos, OR= 1,51 para a faixa etaria dos 60 a

69 anos, OR= 2,53 para o grupo dos 70 aos 79 anos e OR= 7,85 para os doentes com
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mais de 80 anos. Nao obstante, esse valor ¢ estatisticamente significativo apenas para as
categorias que contemplam a faixa etaria dos 70 aos 79 e com mais de 80 anos, com p =

0,002 e < 0,001 respectivamente.

Dimensao clinica

Quanto aos dados referentes as Indicagdes para ICP (tabela 15), parecem apontar no
sentido da existéncia de associacdo estatisticamente significativa (p < 0,001) entre os
doentes que tiveram como indicacgdo as situagdes de EAM com supra de ST (quando
comparados com todos os outros grupos de indicagdes) ou SCA (quando comparado
com as situacdes cuja indicacdo foi angina estavel, indicagdo diagnostica ou isquémia

documentada) com valores de OR de 6,37 e 5,65 respectivamente.

Tabela n° 15 — Indica¢do para ICP

qa Ocorréncia de P o
Variavel ECCAM Auséncia de ECCAM OR IC (95%) p - valor
Sim 116 (6,6%) 1650 (93,4%) 5,90
EAM com 6.37 <0,001
supra ST .
Nio 76 (0,9%) 7984 (99,1%) 8,21
Sim 152 (3,8%) 3885 (96,2%) 3,98
SCA 5,65 <0,001
Nio 40 (0,7%) 5778 (99,3) 8,01

EAM - Enfarte agudo do miocardio; SCA — sindromes coronarias agudas

De igual modo, parece existir associagcdo positiva e estatisticamente significativa (com
p< 0,001) para as varidveis, referentes aos sintomas na admissdo, dispneia, choque
cardiogénico e ressuscitacio, com OR de 7,37; 62,46 e de 15,70, respectivamente

(tabela 16).

De realcar que o intervalo de confianca das varidveis choque cardiogénico e
ressuscitacdo apresentam grande amplitude, nomeadamente (39,90 a 97,80) e (9,57 a
25,77) o que podera estar relacionado com o nimero muito diminuto de doentes em que

estas caracteristicas estdo presentes.
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Tabela n° 16 — Sintomas na admissao

oz Ocorréncia de Auséncia de o
Variavel ECCAM ECCAM OR IC (95%) p - valor
. . Sim 18 (3,8%) 455 (96,2%) 5,50
Dispneia 7,37 <0,001
Nio 164 (1,8%) 8929 (98,2%) 9,91
Si 43 (48,99 45 (51,19 39,90
carcdli](())q;fico - @827 CL 62,46 ; <0,001
s Nio 149 (1,5%) 9740 (98,5%) 97,8
Si 22 (21,69 80 (78,49 9,57
Ressuscitacio m (21,6%) (78,4%) 15,7 ’ <0,001
Nio 170 (1,7%) 9706 (98,3%) 25,77

Relativamente as doengas concomitantes (tabela 17), verifica-se que quase todas elas
apresentam valores de OR que sugerem associacdo positiva para a ocorréncia de
ECCAM, nomeadamente o AVC prévio com OR=1,71; a com OR=
3,96;a com OR=191;ea com OR=
2,96. Nao obstante, apenas para as variaveis Doenca vascular periférica e Creatinina

clevada estes valores se apresentam estatisticamente significativos, com p < 0,001.

Ainda na mesma tabela, e no que respeita as intervencdes cardiacas realizadas
anteriormente a ICP, apenas a CRM parece apresentar associacdo positiva para a
ocorréncia de ECCAM, com OR = 1,23, no entanto este valor ndo ¢ estatisticamente

significativo (com p = 0,503).
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Tabela n° 17 — Doencas concomitantes e intervengoes prévias

e Ocorréncia Auséncia de o
Variavel de ECCAM ECCAM OR IC (95%) p - valor
Sim 57 (1,7%) 3386 (98,3%) 0,59
Enfarte prévio 081 0.191
Nio 132 (2,0%) 6364 (98,0%) ’ 1,10 ’
Sim 9 (3,1%) 278 (96,9%) 0,86
AVC prévio 171 0.120
Nio 180 (1,9%) 9472 (98,1%) ’ 3,36 ’
Creatinina Sim 13 (6,6%) 183 (93,4%) 2,16
>2 mg/dl 3,96 <0,001
me Nio 176 (1,8%) 9567 (98,2%) 6,91
Doenga valvular Sim 4 (3,5%) 109 (96,5%) 0,70
je 1,91
major Ndio 185 (1,9%) 9641 (98,1%) ’ 504 0,168
Doenga vascular Sim 15 (5,2%) 276 (94,8%) 1,73
iféri 2,96 <0,001
pertierica Ndio 174 (1,8%) 9474 (98,2%) 5,08
Sim 26 (1,7%) 1506 (98,3%) 0,58
ICP prévia 0.84 0.524
Nio 163 (1,9%) 8244 (98,1%) ’ 1,33 ’
Sim 11 (2,3%) 465 (97,7%) 0,67
CRM prévia 1.23 0503
Nio 178 (1,9%) 9285 (98,1%) ’ 2,28 ’

AVC — Acidente vascular cerebral; CRM — Cirurgia de revascularizagdo miocardica; ICP — Interveng@o coronaria percutanea

No que diz respeito ao conjunto dos factores de risco (tabela 18) destacam-se a
hipertensao arterial (HTA) e a diabetes mellitus (DM) uma vez que apresentam valores
de OR que parecem indiciar associacdo positiva para ECCAM, com valores de OR de
1,07 para a HTA e 1,42 para a DM, sendo estatisticamente significativo apenas para o

caso da DM, com p = 0,026.

Outro aspecto a realgar prende-se com o facto do IMC surgir com valores de OR que
apontam no sentido de uma associagao positiva, com OR= 1,08 e 1,18 para as categorias
Excesso de peso e Obesidade, respectivamente. No entanto esses valores ndo sio

estatisticamente significativos.
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Tabela n° 18 — Factores de risco para doenc¢a coronaria

» — Ausenci
Variavel zcggéfﬁ Esggi&l‘\fe OR IC (95%) p - valor
Sim 88 (1,6%) 5321 (98,4%) 0,58
Hipercolesterolémia 0,78 0,090
Nio 93 (2,1%) 4363 (97,9%) 1,04
Sim 122 (1,9%) 6217 (98,1%) 0,78
HTA 1,07 0,677
Nio 65 (1,8%) 3533 (98,2%) 1,44
Sim 61 (2,4%) 2460 (7,6%) 1,04
Diabetes Mellitus 1,42 0,026
Nio 128 (1,7%) 7310 (98,3%) 1,93
Sim 40 (1,7%) 2292 (98,3%) 0,61
Fumador 0,86 0,401
Nio 152 (2,0%) 7494 (98,0%) 1,22
Sim 16 (1,2%) 1288 (98,8%) 0,36
Ex-fumad 0,60 0,149
Nio 176 (2,0%) 8498 (98,0%) 1,10
Normal A .
. 60 (2,4%) 2453 (97,6%) Grupo de referéncia
[18.5; 25[
0,79
Exce[;ss‘? gg[peso 71 (1,5%) 4760 (98,5%) 1,08 0,105
IMC > 1,26
. 0,53
Obisgc(‘)ade 44 (1,9%) 2296 (98,1%) 1,18 0,224
1,26

IMC — Indice de massa corporal; HTA — Hipertensdo arterial

No que concerne a medicagdo prévia a admissdo (tabelas 19), destaque-se o facto de

todas as variaveis apresentarem valores de OR inferiores a 1, indiciando uma associacao

negativa, eventualmente com efeito protector para a ocorréncia de ECCAM. No entanto

esse valor € estatisticamente significativo para os grupos dos

dos

Estatinas com p < 0,001.

com p< 0,012 e
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Tabela n° 19 — Medicacgao prévia a admissao

e Ocorrénciade . Auséncia de o
Variavel ECCAM ECCAM OR IC 95%)  p - valor
Sim 46 (0,9%) 4818 (99,1%) 0,26
Betabloqueante 0,36 < 0,001
Nio 124 (2,6%) 4708 (97,4%) 0,51
Sim 61 (1,4%) 4341 (98,6%) 0,49
IECA’s 0,67 0,012
Nio 109 (2,1%) 5183 (97,9%) 0,92
Sim 12 (1,8%) 673 (98,2%) 0,55
ARAS 0,99 0,997
Nio 158 (1,8%) 8850 (98,2%) 1,80
Sim 63 (1,2%) 5352 (98,8%) 0,33
Estatinas 0,46 ——  <0,001
Nio 107 (2,5%) 4173 (97,5%) 0,63

ARA’s — Antagonistas dos receptores da angiotensina; [IECA’s — Inibidores da enzima de conversio da angiotensina

Em relagdo a medicagdo anticoagulante prévia a admissdo (tabela 20) apenas as
variaveis AAS, Clopidogrel e Heparina apresentam significado estatistico, com p <

0,001.

Tabela n° 20 — Medica¢do anticoagulante prévia a admissao

o éncia d Auséncia d
Variavel Oc%gecl::;\z/} € Esce?jf:l.v[ ¢ OR IC 95%) | p - valor
Sim 120 (1,5%) 7675 (98,5%) 0,40
AAS 0,56 < 0,001

Nio 52 (2,7%) 1857 (97,3%) 0,77
Sim 69 (1,4%) 4722 (98,6%) 0,45

Clopidogrel 0,61 0,001
Nio 120 (2,3%) 5008 (97,7%) 0,82
Sim 5(1,2%) 404 (98,8%) 0,26

Ticlopidina 0,63 0,302
Nio 184 (1,9%) 9324 (98,1%) 1,53
Sim 40 (3,3%) 1158 (96,7%) 1,38

Heparina 1,97 < 0,001

Nio 150 (1,7%) 8574 (98,3%) 2,81
Sim 58 (2,2%) 2565 (97,8%) 0,89

HBPM 1,23 0,199
Nio 132 (1,8%) 7160 (98,2%) 1,67

Varfari Sim 3(2,1%) 140 (97,9%) 1.09 0,35 0.755

arfarina , X

Nio 187 (1,9%) 9590 (98,1%) 3,48

AAS — acido acetilsalicilico, HBPM — Heparina de baixo peso molecular
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Dimensio anatomofisiolégica e funcional

No que respeita ao conjunto de variaveis referentes as caracteristicas
anatomofisioldgicas (tabela 21) verifica-se que em relacdo a varidvel niimero de vasos
com lesdo, as categorias lesdo em dois vasos e lesdo em trés ou mais vasos, quando
comparadas com a categoria lesdo univaso, sugerem uma associagdo positiva para a
ocorréncia de ECCAM, com valores de OR= 1,40 e OR= 2,91 respectivamente. No
entanto, tal associacdo so € estatisticamente significativa para a categoria lesao de trés

ou mais vasos, com p< 0,001.

Relativamente a variavel Fracgdo de ejecgdo (Fej.), e tendo como grupo de referéncia os
que apresentam Fej. Normal, comprova-se que a OR aumenta na razao inversa do valor
da Fej., assumindo valores de 1,55 para o grupo da Fej. Deprimida ligeira, OR= 2,77
para o grupo da Fej. Deprimida moderada e OR= 11,43 para o grupo com Fej.
Deprimida grave. Apesar desses valores de OR sugerirem uma associagdo positiva, tal
sO ¢ estatisticamente significativa para as categorias Fej. Deprimida moderada e Fej.

Deprimida grave com p < 0,001.

Analisando a variavel tipo de lesdo e tendo como grupo de referéncia a categoria lesdo
tipo A, verifica-se que o valor da OR aumenta proporcionalmente com a gravidade das
lesdes, assumindo valores de OR= 1,45 para as lesdes tipo B e de 3,55 para as tipo C.
Contudo, tal associacdo s6 ¢ estatisticamente significativa para a categoria lesao tipo C

com p < 0,001.
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Tabela n° 21 — Caracteristicas anatomofisiologicas

a5 Ocorréncia de Auséncia de o
Variavel ECCAM ECCAM OR IC 95%) . p - valor
Normal 64 (1,0%) 6500 (99,0%) Grupo de referéncia
orimida 0,97
Deprimida 25 (1,5%) 1635 (98,5%) 1,55 0,064
Fraccio de ligeira 2,47
Ejec¢do R 1.57
Deprimida 15 (2,7%) 549 (97,3%) 2,77 ’ <0,001
moderada 4,90
L. 7,43
Deprimida grave 34 (10,1%) 302 (89,9%) 11,43 Y < 0,001
Univaso 66 (1,3%) 4908 (98,7%) Grupo de referéncia
Nimero de vasos |y . 2, qois vasos 57 (1,9%) 3018 (98,1%) 1,40 0,98 0,062
com lesdao 2,00
530 tré 2,06
Lesdo trés ou + 67 (3.8%) 1712 (96,2%) 2,91 < 0,001
vasos 4’1 0
Tipo A 7 (0,9%) 742 (99,1%) Grupo de referéncia
Tipo de lesao* 0,67
1po celesdo Tipo B 79 (1,4%) 5770 (98,6%) 1,45 T 0,347
. 1,65
Tipo C 102 (3,2%) 3043 (96,8%) 3,55 oy < 0,001

* De acordo com classificagdo do American College of Cardiology e do American Heart Association

Da analise da tabela 22, referente as caracteristicas toponimicas, destaca-se o facto de a
variavel Tratamento tronco comum apresentar associagdo positiva e estatisticamente

significativa para a ocorréncia de ECCAM, com OR= 6,00 e p <0,001.
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Tabela n° 22 — Caracteristicas toponimicas

Ocorréncia de

Auséncia de

Variavel ECCAM ECCAM OR IC (95%) : p —valor
Tratamento Sim 10 (10,1%) 89 (89,9%) 600 3,07
tronco comum Nio 181 (1,8%) 9672 (98,2%) 11,73 <0001
Tratamento Sim 31(2,2%) 134 (97,8%) 0,36
By-pass Nio 188 (1,9%) 9627 (98,1%) LIS 3,63 0,748
Tratamento Sim 100 (1,9%) 5091 (98,1%) 0,76
Descendente 1.01 0.961
anterior Nio 91 (1,9%) 4670 (98,1%) ; 1,34 g
Tratamento Sim 68 (1,8%) 3628 (98,2%) 0,69
Coronaria
direita Nio 123 (2,0%) 6133 (98,0%) 0.93 1,26 0,663
Tratamento Sim 56 (1,8%) 3076 (98,2%) 0,66
Circunflexa Nio 135 (2,0%) 6685 (98,0%) 0,90 123 0,518

Relativamente as variaveis que caracterizam os aspectos funcionais (tabela 23) pode-se

referir que a varidvel ICP em contexto de urgéncia ou emergéncia, quando comparada

com o grupo de doentes que realizou o procedimento electivamente, parece apresentar

uma associac¢ao positiva e estatisticamente significativa, com OR = 6,40 e p <0,001.

Ainda na mesma tabela, € no que concerne as variaveis utilizacdo de BIA e ndo

colocacdo de Stent os resultados apontam no sentido de haver uma associag¢do positiva,

com OR de 42,35 e 4,43 respectivamente, sendo em ambos 0s casos estatisticamente

significativos com p < 0,001. De realgar que o intervalo de confianga da variavel

utilizacao de BIA apresenta grande amplitude (25,1 a 71,2) o que podera ser explicado

pelo numero muito diminuto de doentes que apresentam esta caracteristica.
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Tabela n° 23 — Aspectos funcionais

Ocorréncia de

Auséncia de

o ) _
Variavel ECCAM ECCAM OR IC (95%) p - valor
Y3 0, 0,
ICP urgente ou Sim 178 (4,3%) 3768 (95,7%) a0 424 o001
emergente Nio 39 (0,7%) 5843 (99,3%) 8,61
1 lesdo 114 (1,9%) 6034 (98,1%) Grupo de referéncia
0,70
Niimero de 2 lesbes 48 (1,8%) 2588 (98,2%) 0,98 0915
lesdes tratadas 1,38
0,89
3 ou + lesdes 29 (2,5%) 1139 (97,5%) 135 0,156
2,03
Y3 0, 0,
Utilizagio de Sim 27 (42,2%) 37 (57,8%) 4235 25,1 <0001
BIA Nio 161 (1,7%) 9344 (98,3%) 71,2
Niio colocagio de Sim 40 (6,7%) 556 (93,3%) s 3,92 o001
Stent Nio 149 (1,6%) 9172 (98,4%) 6,34

BIA — Balao intra-aortico; ICP — Intervengao corondria percutanea




3.2.2 — Analise bivariada para a ocorréncia do evento uinico (morte)

Dimensao demografica

Relativamente aos dados demograficos em estudo (tabela 24) e no que diz respeito a
variavel geénero verifica-se que o valor da OR = 2,03 sugere associacdo do género
feminino em comparagdo com o masculino, para a ocorréncia do evento morte, sendo

tal associacgdo estatisticamente significativa (p < 0,001).

No que diz respeito a variavel idade, analisada por faixas etarias, tendo como grupo de
referéncia os doentes com idade inferior a 50 anos, constata-se que o valor da OR, e por
ineréncia o grau de associacdo, varia de forma proporcional ao aumento da idade,
atingindo valores de OR= 1,43 para o grupo com idades compreendidas entre os 50 ¢ 59
anos, OR= 1,49 para a faixa etaria dos 60 a 69 anos, OR= 2,77 para o grupo dos 70 aos
79 anos e OR= 8,60 para os doentes com mais de 80 anos (tabela 24). Nao obstante,
esse valor ¢ estatisticamente significativo apenas para as categorias que contemplam a
faixa etaria dos 70 aos 79 e com mais de 80 anos, com p = 0,005 ¢ < 0,001

respectivamente.

Tabela n° 24 — Caracteristicas demograficas

Varidvel Evento morte Auséncia de OR | IC(95%) | p-valor
evento morte

Feminino 56 (2,3%) 2423 (97,7%) 2,85

Género 2,03 < 0,001
Masculino 84 (1,1%) 7387 (98,9%) 1,44

<50 anos 9 (0,7%) 1339 (99,3%) Grupo de referéncia

0,69

50 a 59 anos 23 (1,0%) 2297 (99,0%) 1,43 0,313
3,23
0,67

60 a 69 anos 29 (1,0%) 3017 (99,0%) 1,49 0,350
Idade 3.03
1,36

70 a 79 anos 48 (1,8%) 2576 (98,2%) 2,77 0,005
5,66
4,05

> 80 anos 30 (5,5%) 519 (94,5%) 8,60 < 0,001
18,24
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Dimensao clinica

Os dados da tabela abaixo indicada, referente as indicacdes para Intervengdo Coronaria
Percutanea (tabela 25), parecem apontar no sentido da existéncia de associacdo
estatisticamente significativa (com p < 0,001) entre os doentes que tiveram como
indicacdo as situagdes de EAM com supra de ST (quando comparados com todos os
outros grupos de indicagdes) ou SCA (quando comparado com as situacdes cuja
indicacdo foi angina estavel, indicagdo diagnostica ou isquémia documentada) com

valores de OR de 6,19 e 5,83, respectivamente.

Tabela n° 25 — Indica¢do para ICP

Variavel Evento morte AURITERIGE OR IC (95%) p - valor
evento morte

Si 103 (5,8% 1664 (94,2% 5,20
EAM com 1m ( 0) ( 0) 6.19 <0,001
supra ST
Nio 37 (0,5%) 8,042 (99,5%) 11,29
Sim 106 (2,8%) 3933 (97,2%) 3,44
SCA 5,83 < 0,001
Nio 14 (0,2%) 5822 (99,8%) 8,86

EAM - Enfarte agudo do miocardio; SCA — Sindromes coronarias agudas

De igual modo, parece existir associagdo positiva e estatisticamente significativa (com
p< 0,001) para as variaveis, referentes aos sintomas na admissao (tabela 26), dispneia,
choque cardiogénico e ressuscitagao, com valores de OR de 2,56; de 94,55 e de 22,50,
respectivamente. De realcar que o intervalo de confianga das varidveis choque
cardiogénico e ressuscitacao apresentam grande amplitude, nomeadamente (59,60 a
149,97) e de (13,58 a 37,29) o que podera ser explicado pelo nimero muito diminuto de

doentes em que estas caracteristicas estdo presentes.
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Tabela n° 26 — Sintomas na admissao

Variavel Evento morte UG OR IC (95%) | P -valor
evento morte
Sim 15 (3,2%) 458 (96,8%) 1,48
Dispneia 2,56 <0,001
Nio 115 (1,3%) 8996 (98,7%) 442
Si 43 (48,3% 46 (51,7% 59,60
Choque . (48.3%) GL7%) 94,55 <0,001
cardiogénico
Nio 97 (1,0%) 9811 (99,0%) 149,97
Sim 22 (21,4%) 81 (78,6%) 13,58
Ressuscitacio 22,50 < 0,001
Nio 118 (1,2%) 9777 (98,8%) 37,29

Relativamente as doencas concomitantes (tabela 27), verifica-se que quase todas
apresentam valores de OR que sugerem associa¢do positiva para a ocorréncia do evento
morte, nomeadamente o AVC prévio com OR= 2,12; a com OR=
4,08; a com OR=2,66; ¢ a com OR=
3,28. Nao obstante, apenas para as variaveis Creatinina elevada e Doenca vascular

periférica estes valores se apresentam estatisticamente significativos, com p < 0,001.

No que respeita as intervencdes cardiacas realizadas anteriormente a ICP (tabela 27),
destaque para a variavel ICP prévia que apresenta um OR = 0,47, o que indicia uma
associacdo negativa, sendo tal associag@o estatisticamente significativa para o intervalo

de confianga de 95%, com p = 0,016.
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Tabela n° 27 — Doencas concomitantes e intervengoes prévias

Variavel NG AU OR IC (95%) p - valor
morte evento morte

Sim 37 (1,1%) 3409 (98,9%) 0,48

Enfarte prévio 0,70 0,060
Nio 100 (1,5%) 6411 (98,5%) 1,02
Sim 8 (2,9%) 279 (97,2%) 1,03

AVC prévio 2,12 0,062
Nio 129 (1,3%) 9541 (98,7%) 437
ini Si 10 (5,1% 186 (94,9% 2,11

Creatinina S OR70 408 <0.001
& Nio 127 (1,3%) 9634 (98,7%) 7,89
Si 4 (3,5% 110 (96,5% 0,96

Doen:::a\.'z:vular m ( 0) ( 0) 2,66 0.072
J Nio 133 (1,4%) 9710 (98,6%) 7,30
Si 12 (4,1% 279 (95,9% 1,79

D eritorica e 270 3.8 0,001
P Nio 125 (1,3%) 9541 (98,7%) 6,00
Sim 11(0,7%) 1524 (99,3%) 0,26

ICP prévia 0,47 0,016
Nio 126 (1,5%) 8296 (98,5%) 0,88
Sim 5(1,1%) 470 (98,9%) 031

CRM prévia 0,75 0,535
Nio 132 (1,4%) 9350 (98,6%) 1,85

AVC - Acidente vascular cerebral; CRM — Cirurgia de revascularizagdo miocardica; ICP — Intervengdo coronaria percutianea

Em relacdo aos factores de risco analisados (tabela 28) destaca-se o facto de apenas a
diabetes mellitus (DM) apresentar valor de OR que parece indiciar associagao positiva e
estatisticamente significativa (com p < 0,001) para a ocorréncia do evento morte, com

OR =1,88.
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Tabela n° 28 — Factores de risco para doenc¢a coronaria

Varigvel LA AU GG OR IC 95%) | p-valor
morte evento morte

Sim 59 (1,1%) 5364 (98,9%) 0,57

Hipercolesterolémia 0,97 0,123
Nio 72 (1,6%) 4386 (98,4%) 1,95
Sim 83 (1,3%) 6267 (98,7%) 0,63

HTA 0,99 0,590
Nio 53 (1,5%) 3552 (98,5%) 1,26
Sim 53 (2,1%) 2472 (97,8%) 133

Diabetes Mellitus 1,88 < 0,001
Nio 84 (1,1%) 7368 (98,9%) 2,66
Sim 25 (1,1%) 2113 (98,9%) 0,46

Fumador 0,91 0,120
Nio 115 (1,5%) 7545 (98,5%) 1,09
Sim 8 (0,6%) 1301 (99,4%) 0,79

Ex-fumador 1,04 0,190
Nio 132 (1,5%) 8557 (98,5%) 1,82

[18.5;25] 46 (1,8%) 2475 (98,2%) Grupo de referéncia

0,33

IMC [25; 30 45 (0,9%) 4792 (99,1%) 0,95 0,101
L1
0,49

>30 33 (1,4%) 2113 (98,6%) 1,07 0,250
1,20

IMC — indice de massa corporal; HTA — Hipertensio arterial

No que concerne a medicagao prévia a admissao (tabela 29) destaca-se o facto de todas
as variaveis mostrarem valores de OR inferiores a 1, indicando uma associa¢do
negativa, eventualmente com efeito protector para a ocorréncia do evento morte. No
entanto esse valor ¢ estatisticamente significativo para os grupos dos [ECA’s, com p<

0,014 e dos Betabloqueantes e das Estatinas com p < 0,001.
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Tabela n° 29 — Medicagao prévia a admissao

Variavel Evento morte AU OR IC (95%) p - valor
evento morte
Sim 25 (0,5%) 4853 (99,5%) 0,16
Betabloqueante 0,25 <0,001
Nio 97 (2,0%) 4739 (98,0%) 0,39
Si 42 (1,0% 4369 (99,0% 0,43
IECA’s m (1,0%) (99,0%) 0,63 0,014
Nio 80 (1,5%) 5221 (98,5%) 0,91
Sim 7 (1,0%) 679 (99,0%) 0,37
ARAS 0,79 0,565
Nio 115 (1,3%) 8910 (98,7%) 1,72
Sim 40 (0,7%) 5392 (99,3%) 0,26
Estatinas 0,38 - <0,001
Nio 82 (1,9%) 4199 (98,1%) 0,56

ARA’s — Antagonistas dos receptores da angiotensina; IECA’s — Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina

Em relacdo a classe dos anticoagulantes (tabela 30) realce para as varidveis Heparina,
HBPM e Varfarina com valores de OR superiores a 1, sendo estatisticamente

significativos, apenas para a variavel Heparina, com p = 0,003.

Tabela n° 30 — Medica¢do anticoagulante prévia a admissao

Variavel Evento morte R IEI0G OR IC (95%) p — valor
evento morte
Sim 25 (0,5%) 4853 (99,5%) 0,16
AAS 0,25 <0,001
Nio 97 (2,0%) 4739 (98,0%) 0,39
Sim 42 (0,9%) 4765 (99,1%) 0,32
Clopidogrel 0,47 < 0,001
Nio 95 (1,9%) 5036 (98,1%) 0,67
Sim 2 (0,5%) 408 (99,5%) 0,08
Ticlopidina 0,34 0,114
Nio 135 (1,4%) 9391 (98,6%) 1,38
Sim 28 (2,3%) 1179 (97,7%) 1,22
Heparina 1,86 0,003
Nio 110 (1,3%) 8623 (98,7%) 2,83
Sim 38 (1,4%) 2588 (98,6%) 0,73
HBPM 1,01 0,768
Nio 100 (1,4%) 7207 (98,6%) 1,54
Sim 3(2,1%) 140 (97,9%) 0,48
Varfarina 1,53 0,453
Nio 135 (1,4%) 9660 (98,6%) 4,87

AAS — acido acetilsalicilico, HBPM — Heparina de baixo peso molecular
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Ainda na tabela 30, no que diz respeito ao sub-grupo terapéutico dos anti-agregantes
plaquetarios, que integram as variaveis AAS, Clopidogrel e Ticlopidina, verifica-se que
estes apresentam valores de OR inferiores a 1, sendo estatisticamente significativos para

as duas primeiras variaveis, com p < 0,001.

Dimensao anatomofisiologica e funcional

No que concerne as caracteristicas anatomofisiologicas (tabela 31) verifica-se que, em
relacdo a variavel nimero de vasos com lesdo, as categorias lesdo em dois vasos e lesdo
em trés ou mais vasos, quando comparadas com a categoria lesao univaso, sugerem uma
associacdo positiva para a ocorréncia de ECCAM, com valores de OR= 1,51 ¢ OR=
3,44 respectivamente. No entanto, tal associa¢do s ¢ estatisticamente significativa para

a categoria lesdo de trés ou mais vasos, com p< 0,001.

Relativamente a variavel Fracc¢do de ejeccao (Fej.) e tendo como grupo de referéncia os
que apresentam Fej. Normal, comprova-se que a OR aumenta na razao inversa do valor
da Fej., assumindo valores de 2,37 para o grupo da Fej. Deprimida ligeira, OR= 4,81
para o grupo da Fej. Deprimida moderada e OR= 22,21 para o grupo com Fej.
Deprimida grave, sendo estatisticamente significativa para todas as categorias com p =

0,003 para a categoria Deprimida ligeira e p < 0,001 para as restantes categorias.

Analisando a variavel tipo de lesdo e tendo como grupo de referéncia a categoria lesdo
tipo A, verifica-se que o valor da OR aumenta proporcionalmente com a gravidade das
lesdes, assumindo valores de OR= 1,03 para as lesdes tipo B e de 3,32 para as tipo C.
Contudo, tal associag@o sO € estatisticamente significativa para a categoria lesdo tipo C,

com p = 0,005.
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Tabela n° 31 — Caracteristicas anatomofisiologicas

Variavel Evento morte LB OR IC 95%) : p - valor
evento morte
Normal 32 (0,5%) 6546 (99,5%) Grupo de referéncia
primids 1,34
Deprimida 19 (1,1%) 1642 (98,9%) 237 0,003
ligeira 4,18
Fraccio - 551
de ejecgdo Deprimida 13 (2.3%) 553 (97,7%) 4381 : <0,001
moderada 9,22
- 13,48
Deprimida grave 33 (9,8%) 304 (90,2%) 22,21 36.60 <0,001
Univaso 44 (0,9%) 4940 (99,1%) Grupo de referéncia
0,99
Nimero de Lesio dois vasos 41 (1,3%) 3042 (98,7%) 1,51 0,058
vasos com lesiao 232
\<Ho trés 2,30
Lesio trés ou+ 53 (3,0%) 1728 (97,0%) 3,44 <0,001
vasos 5,15
Tipo A 6 (0,8%) 746 (99,2%) Grupo de referéncia
0,44
. 5 Tipo B 48 (0,8%) 5809 (99,2%) 1,03 ! 0,950
Tipo de lesiao 2,41
1,44
Tipo C 82 (2,6%) 3071 (97,4%) 3,32 oy 0,005

Relativamente as caracteristicas toponimicas (tabela 32) destaca-se o facto de a variavel
Tratamento tronco comum apresentar associagdo positiva e estatisticamente

significativa (com p < 0,001) para a ocorréncia do evento morte, com OR= 6,54.

Tabela n° 32 — Caracteristicas toponimicas

Variavel Evento morte ey OR IC 95%) . p - valor
evento morte
Sim 8 (8,1% 91 (91,9% 3,11
o [ e S e
Nio 131 (1,3%) 9741 (98,7%) 13,74
Tratamento by- Sim 0 (0%) 136 (100%) Nio Nao
pass . disponivel disponivel
Nio 139 (1.4%) 9696 (98,6%)
Si 77 (1,5% 5124 (98,5% 0,81
Desctem?ente m ( 0) ( 0) 114 0.442
antertor Nio 62 (1,3%) 4708 (98,7%) 1,56
Ari Si 49 (1,3% 3654 (98,7% 0,65
Cg{'onirla im (1,3%) ( 0) 092 0.643
irecta Niio 6178 (98,6%) 90 (1,4%) 1,31
Sim 34.(1,1%) 3107 (98,9%) 0,47
Circunflexa 0,70 0,072
Nio 105 (1,5%) 6725 (98,5%) 1,03
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No que diz respeito aos aspectos funcionais (tabela 33) verifica-se que a variavel [CP
em contexto de urgéncia ou emergéncia, quando comparada com o grupo de doentes
que realizou o procedimento electivamente, parece apresentar uma associagdo positiva e

estatisticamente significativa com OR = 5,04 ¢ p < 0,001.

Tabela n° 33 — Aspectos funcionais

Variavel Evento morte Ll e OR IC (95%) p - valor
evento morte
Sim 153 (3,9%) 3793 (96,1%) 4,05
ICP urgente ou 5.04 <0,001
emergente
Nio 39 (0,7%) 5843 (99,3%) 7,82
1 lesdo 89 (1,4%) 6071 (98,6%) Grupo de referéncia
0,54
v 0, 0,
Ntimero de lesges | 2 1€s0€s 31 (1.2%) 2609 (98,8%) 0,81 0,317
tratadas 1,22
0,68
3 ou + lesdes 19 (1,6%) 1152 (98.4%) 1,12 0,644
1,85
Sim 27 (42,2%) 37 (57,8%) 36,74
Utilizacao de BIA 62,46 <0,001
Nio 110 (1,2%) 9415 (98,8%) 106,16
Nio colocag¢io de Sim 32 (5,4%) 566 (94,6%) 3,32
Stent 4,97 0,001
Nio 105 (1,1%) 9233 (98,9%) 745

BIA — Baldo intra-adrtico; ICP — Intervengdo corondria percutanea

Ainda na mesma tabela (tabela 33), relativamente as variaveis utilizacao de BIA e ndo
colocacao de Stent os resultados apontam no sentido de haver uma associagio positiva
com OR de 62,46 ¢ 4,97 respectivamente, sendo em ambos os casos estatisticamente

significativos com p < 0,001.
De realgar que o intervalo de confianca da variavel utilizacao de BIA apresenta grande

amplitude (36,74 a 106,16) o que podera ser explicado pelo nimero muito diminuto de

doentes que apresentam esta caracteristica.
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3.3 - Analise Multivariada

Tal como foi referido na metodologia, esta analise multipla permite apurar os valores de

odds ratio ajustados para as variaveis incluidas no modelo.

As variaveis que apresentavam odds ratio com valor superior a 1, ou inferiores a 1 e
eram estatisticamente significativos (p< 0,05), foram introduzidas num modelo de

analise multivariada para proceder ao ajustamento das variaveis entre si.

A associagdo ap0s ajustamento foi avaliada para um nivel de significancia de 0,05,
tendo sempre um grupo de referéncia. O grau de associag@o odds ratio foi estimado com

intervalo de confianca de 95%.

Nao obstante ter-se procedido a constru¢do de modelos utilizando, isoladamente, ambas
as variaveis EAM com supra ST e SCA, apenas apresentamos os resultados dos
primeiros. No entanto destacamos que, em ambos 0s casos, os resultados sdo em tudo
semelhantes (quer no conjunto de variaveis a inlcuir no modelo, quer nos valores dos
coeficientes e, por consequéncia, dos odds ratio ajustados). A opg¢do pela utilizagdo da
variavel EAM com supra ST relaciona-se com o facto desta ser a varidvel que apresenta

uma associacdo mais forte para com os eventos em analise e ser uma variavel tnica.

3.3.1 — Analise multivariada para o evento composto (ECCAM)

Da analise ao modelo multivariado (tabela 34) composto pelas 22 varidveis
seleccionadas segundo critérios ja referidos anteriormente, verifica-se que as varidveis
idade, na categoria > a 80 anos (OR ajustado igual a 3,78); género feminino (OR
ajustado igual a 1,86); EAM com supra de ST (OR ajustado igual a 3,04); Choque
cardiogénico (OR ajustado igual a 9,06); Creatinina > 2mg/dl (OR ajustado igual a
3,25); Fraccao de ejeccdo, na categoria deprimida grave (OR ajustado igual a 3,87); n°
de vasos com lesdo, na categoria lesdo em trés ou mais vasos (OR ajustado igual a
2,25); colocacao de BIA (OR ajustado igual a 3,72); nao colocagao de Stent (OR

ajustado igual a 2,55) e realizacdo de ICP em contexto de urgéncia ou emergéncia (OR
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ajustado igual a 2,03), sugerem associag@o positiva e estatisticamente significativa para

a ocorréncia de ECCAM.

Tabela n° 34 — Factores de risco independentes para ocorréncia de ECCAM

Variaveis Coeficiente OR ajustado (IC 95%) P - value

<50 anos Grupo de referéncia

Idade [50; 60 [ -0,06 0,94 (0,40; 2,21) 0,89
Idade [60; 69 [ 0,11 1,12 (0,50; 2,48) 0,79
Idade [70; 79 [ 0,55 1,73 (0,80; 3,74) 0,64
> 80 Anos 1,33 3,78 (1,61; 8,86) 0,002
Género Feminino 0,62 1,86 (1,20; 2,88) 0,006
EAM com supra ST 1,11 3,04 (1,80; 5,17) <0,001
Choque cardiogénico 2,20 9,06 (3,47; 23,66) <0,001
Creatinina> 0,2 mg/dl 1,18 3,25 (1,33; 7,96) 0,010
Fracgao de ejec¢do normal Grupo de referéncia

Fracgdo ejecc@o deprimida ligeira -0,01 0,99 (0,58; 1,69) 0,97
Fracgdo ejecc@o deprimida moderada 0,10 1,10 (0,53; 2,27) 0,79
Fracgao ejecgdo deprimida grave 1,35 3,87 (2,09; 7,17) <0,001
Lesdo Univaso Grupo de referéncia

Lesao dois vasos 0,34 1,41 (0,86;2,31) 0,18
Lesao trés ou + vasos 0,81 2,25 (1,35; 3,75) 0,002
Utilizagdo de BIA 1,31 3,72 (1,17; 11,81) 0,026
Naio colocagio de Stent 0,94 2,55 (1,42; 4,60) 0,002
ICP urgente ou emergente 0,71 2,03 (1,15; 3,55) 0,014

Constante -6.63 | e e

BIA — Baldo intra-adrtico; EAM — Enfarte agudo do miocardio; ICP — Intervengéo corondria percutanea ; IC — Intervalo de

confianga; OR — Odds ratio

Com base nos resultados da andlise multivariada (tabela 34), a equacdo da regressao

logistica, para prever a probabilidade de ocorréncia de ECCAM, traduz-se por:

1/[1+EXP (-Z)] com Z = (-6.630 + [-0,06 x idade 50 a 59 anos] + [0,11 x idade 60 a 69
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anos] + [0,55 x idade 70 a 79 anos] + [1,33 x idade >80 anos] + [0,62 x género
feminino] + [1,11 x EAM com supra ST] + [2,20 x choque cardiogénico] + [1,18 x
creatinina > 2 mg/dl] + [-0,01 x frac¢do ejec¢do deprimida ligeira] + [0,10 x fraccdo
ejeccdo deprimida moderada] + [1,35 x fracgdo ejec¢do deprimida moderada] + [0,34 x
lesdo dois vasos] + [0,81 x lesdao trés ou + vasos] +[ 1,31 x BIA] + [0,94 x ndo

colocagdo de Stent]| + [0,71 x ICP urgente/emergente].

Como forma de avaliar o desempenho do modelo construido recorreu-se a analise da
area abaixo da curva ROC (Receiver Operating Curve). A érea sob a curva ROC indica
o poder de discriminagdo do modelo, ou seja, a capacidade que o modelo tem para
distinguir os doentes que tém e que ndo tém ECCAM. De acordo com o grafico 3
verifica-se que em 83% dos pares o modelo discriminou bem. Para um cuz-off de 0,50 a
taxa de sensibilidade e de especificidade foi de 20,1% e 99,9%, respectivamente A taxa
de correcta detecgdo foi de 98,7%. Para um valor de cut-off de 0,30 a taxa de
sensibilidade foi de 50,4%, especificidade de 89,5% e uma correcta taxa de detecgdo de

91,2%.

Grifico n° 3 — Area abaixo da curva ROC para o modelo ECCAM
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Area sob a curva ROC = 0.83
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Com o intuito de calibrar o modelo, ou seja, verificar em que medida as médias de
eventos adversos, entre os valores previstos ¢ os observados, eram idénticos, utilizou-se
o teste de Hosmer-Lemeshow goodness-of-fit definido pela hipotese Ho: existe pouco
afastamento do ajustamento perfeito versus HI1: existe muito afastamento do

ajustamento perfeito (grafico 4).

O valor encontrado para o p-value foi de 0,69, o que indica que ndo se rejeita HO, ou

seja confirma-se que existe pouco afastamento em relacdo ao ajustamento perfeito.

Grifico n° 4 — Teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit para o modelo
ECCAM
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3.3.2 — Analise multivariada para o evento unico (morte)

Da andlise ao modelo multivariado (tabela 35) composto pelas 23 variaveis
seleccionadas segundo critérios ja referidos anteriormente, verifica-se que as variaveis
idade, na categoria > a 80 anos (OR ajustado igual a 3,07); género feminino (OR
ajustado igual a 2,28); EAM com supra de ST (OR ajustado igual a 4,97); Choque
cardiogénico (OR ajustado igual a 8,67); Creatinina > 2mg/dl (OR ajustado igual a
3,50); Fraccao de ejeccdo, na categoria deprimida grave (OR ajustado igual a 7,99); n°
de vasos com lesdo, nas categorias, lesao de dois vasos (OR ajustado igual a 2,05) e
lesdo em trés ou mais vasos (OR ajustado igual a 3,69); colocacao de BIA (OR ajustado
igual a 5,21); ndo colocacdo de Stent (OR ajustado igual a 4,28) e realizagdo de ICP em
contexto de urgéncia ou emergéncia (OR ajustado igual a 2,59), sugerem associagdo

positiva e estatisticamente significativa para a ocorréncia do evento morte.
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Tabela n° 35 — Factores de risco independentes para o evento morte

Variaveis Coeficiente OR ajustado (IC 95%) P - valor
< 50 anos Grupo de referéncia
Idade [50; 60 [ -0,07 0,99 (0,34; 2,84) 0,99
Idade [60; 69 [ - 0,06 0,94 (0,34; 2,60) 0,91
Idade [70; 79 [ 0,33 1,39 (0,52; 3,70) 0,61
> 80 Anos 1,12 3,07 (1,06; 8,90) 0,04
Género Feminino 0,82 2,28 (1,29; 4,03) 0,005
EAM com supra ST 1,60 4,97 (2,505 9,90) < 0,001
Choque cardiogénico 2,16 8,67 (3,11;24,18) < 0,001
Creatinina> 0,2 mg/dl 1,25 3,50 (1,14; 10,79) 0,029
Fracgao de ejecg¢do normal Grupo de referéncia
Fracgao ejecgdo Deprimida ligeira 0,55 1,74 (0,88; 3,42) 0,11
Fracgdo ejec¢do Deprimida moderada 0,78 2,18 (0,96; 4,95) 0,06
Fracgao ejecgdo Deprimida grave 2,08 7,99 (3,79; 16,87) < 0,001
Lesdo Univaso Grupo de referéncia
Lesao dois vasos 0,72 2,05 (1,05; 4,02) 0,03
Lesao trés ou + vasos 1,31 3,69 (1,89; 7,20) < 0,001
Utilizagao de BIA 1,65 5,21 (1,61; 16,87) 0,006
Nao colocagio de Stent 1,45 4,28 (2,20; 8,32) < 0,001
ICP urgente ou emergente 0,95 2,59 (1,09; 6,14) 0,031

Constante -783 | e e

BIA — Baldo intra-adrtico; EAM — Enfarte agudo do miocardio; ICP — Intervengdo coronaria percutdnea

Com base nos resultados da andlise multivariada (tabela 35), a equacdo da regressao

logistica, para prever a probabilidade de ocorréncia do evento morte, traduz-se por:

1/[1+EXP(-Z)] com Z = (-7,83 + [-0,07 x idade 50 a 59 anos] + [- 0,06 x idade 60 a 69
anos] + [0,33 x idade 70 a 79 anos] + [1,12 x idade >80 anos] + [0,82 x género
feminino] + [1,60 x EAM com supra ST] + [2,16 x choque cardiogénico] + [1,25 x

creatinina > 2 mg/dl] + [0,55x fraccdo ejeccdo deprimida ligeira] + [0,78 x fracgdo
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ejeccdo deprimida moderada] + [2,08 x frac¢do ejec¢do deprimida grave] + [0,72 x
lesdo dois vasos] + [1,31 x lesdo trés ou mais vasos] + [1,65 x BIA] + [1,45 x ndo

colocagdo de Stent]| + [0,95 x ICP urgente/emergente]).

Como forma de avaliar o desempenho do modelo construido recorreu-se a analise da
area abaixo da curva ROC. A area sob a curva ROC indica o poder de discriminacdo do
modelo. De acordo com o grafico 5, verifica-se que em 93% dos pares o modelo
discriminou bem. Para um cut-off de 0,50 a taxa de sensibilidade e de especificidade foi
de 20,5% e 99,9%, respectivamente. A taxa de correcta deteccao foi de 99,1%. Para um
valor de cut-off de 0,35 a taxa de sensibilidade foi de 55,5%, especificidade de 93,5% e

uma correcta taxa de detecc¢do de 95,6%.

Grifico n° 5 — Area abaixo da curva ROC para o modelo morte
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Com o intuito de calibrar o modelo recorreu-se ao teste de Hosmer-Lemeshow
goodness- of-fit definido pela hipotese Ho: existe pouco afastamento do ajustamento

perfeito versus H1: existe muito afastamento do ajustamento perfeito.

O valor encontrado (grafico 6) para o p-value foi de 0,53, o que indica que ndo se rejeita

HO, ou seja confirma-se que existe pouco afastamento em relagdo ao ajustamento

perfeito.

Grafico n° 6 — Teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit para o modelo morte
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3.4- Aplicacio e validacio dos modelos de ajustamento pelo risco, para
evento adverso composto e evento adverso unico, numa populacio
externa

Ap0s a construcdo do modelo multivariado, para a ocorréncia de ECCAM e do evento

adverso unico, procedeu-se ao seu teste numa populagdo externa.

Em relacdo ao modelo para a ocorréncia do evento composto, aplicou-se a respectiva
equacdo, resultante da andlise multivariada, & populagdo de teste e apurou-se a
probabilidade de ocorréncia de ECCAM. Nos casos em que a variavel estava presente
substituiu-se pelo respectivo valor do coeficiente . Quando a variavel ndo estava

presente substituiu-se por zero, anulando assim essa parcela.

Em seguida compararam-se os valores observados (na realidade) com os esperados (de
acordo com a equagdo). Para determinar o poder de discrimina¢ao do modelo, quando
aplicado a uma populagdo externa, recorreu-se a analise da area sob a curva ROC tendo-
se obtido uma area de 0.71 com intervalo de confianga entre os 0.65 e os 0.78 (Grafico
7). Este modelo, para um cut-off de 0,30, apresentou uma taxa de sensibilidade de 30%,
de especificidade de 84,2% e uma correcta taxa de detec¢do de 85,7%. O valor do teste

Hosmer e Lemeshow goodness-of-fit foi de 0.46.

Grifico n° 7 — Area abaixo da curva ROC do modelo validado
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Grifico n° 8 — Teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit para o modelo
validado
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No caso do modelo para ocorréncia de evento Unico nao foi possivel proceder a
validagdo devido a reduzida dimensdo da populacao externa, acrescido da circunstancia

do evento em analise apresentar uma taxa de incidéncia diminuta.
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4- Discussao

E objectivo deste capitulo discutir os principais resultados obtidos, relacionando-os com
a componente tedrica/conceptual apresentada na primeira parte, bem como argumentar

sobre as opcdes metodologicas tomadas.

4.1 — Consideracoes metodologicas

Neste ponto iremos debater alguns aspectos acerca das opgdes metodologicas
assumidas, nomeadamente no que se refere: i) a fonte de informacao utilizada; ii) ao

tipo de outcome em andlise; iii) a janela de observagdo escolhida; e iv) a populacdo em

estudo.
4.1.1 - Fonte de informacdo — Registo Nacional de Cardiologia de
Intervencao

E hoje comummente aceite que um dos factores que contribui, de forma inegavel, para o

sucesso ¢ fiabilidade de uma investigacdo ¢ a fonte de dados em que esta se baseia.

De acordo com Krumholz e colaboradores (2005) esta questdo ganha particular
importancia nos estudos que utilizam, como método de abordagem, a investigacdo de
resultados (outcome research) na medida em que aquele privilegia a ligacdo entre os
resultados obtidos, da prestagao de cuidados de saude, e as caracteristicas dos doentes

e/ou dos servigos de saude.

Em relacdo a constru¢do de modelos de ajustamento pelo risco varios autores afirmam
que o desempenho do modelo é fortemente influenciado pela qualidade da informagao
que esteve subjacente a sua construgdo (Block et al., 1998; Anderson et al., 2002; Shaw

et al., 2002; Grayson et al., 2006; Kunadian et al., 2008a).

Outro aspecto que importa destacar, aquando da construcdo de modelos de ajustamento

pelo risco, diz respeito ao tipo de informagdo que se deve utilizar. Esta questao esta
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intimamente relacionada com o tipo de outcome em analise. Por exemplo, se o outcome
em andlise for uma dimensdo clinica (e.g. mortalidade ou a ocorréncia de eventos
adversos) devem ser privilegiados sistemas de informagdo de tipo clinico (e.g. disease
staging ou APACHE). Existem varios estudos descritos na bibliografia que se basearam
nesse tipo de sistemas de informacao (Knaus et al., 1991; Carneiro, 1994; Daley; Ash;

Iezzoni, 2003; Costa; Lopes, 2006; Singh et al., 2007).

Mais recentemente, para a construcdo de modelos de ajustamento pelo risco, especificos
para determinada patologia ou intervengao, tem-se recorrido a informagao sistematizada
em bases de dados e recolhida a partir de registos continuos (William et al., 2000; Shaw
et al., 2002; Singh et al., 2003; Fox, 2006; Grayson et al., 2006; Anderson et al., 2007;
Radford et al., 2007; Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2008). Estes registos podem ser

de dimensao local, regional, nacional ou internacional.

Nos ultimos anos assistiu-se ao desenvolvimento e implementacdo de registos continuos
(também denominados registos de doenca — disease registries) na area da cardiologia,
quer focalizados em determinadas formas/manifestacdoes da doenca (e.g. insuficiéncia
cardiaca congestiva; sindromas coronarias agudas), quer em estratégias terapéuticas
especificas (e.g. cirurgia de revascularizagdo miocéardica; intervengdo coronaria

percutanea).

De acordo com Flynn e colaboradores (2005), de entre as razdes que estdo na origem do
desenvolvimento destes registos destacam-se: i) o conhecimento das actividades
realizadas e das caracteristicas da populagao; ii) a avaliagdo do impacto clinico, social e
economico da patologia em questdo ou da intervengdo em causa; e iii) a contribuicdo

para a melhoria da qualidade e para a eficiente utilizagdo de recursos nesta area clinica.

Em Portugal, na 4rea da interven¢do coronaria percutanea (ICP) ndo obstante a
existéncia de bases de dados locais implementou-se, a partir do ano 2002, um registo de

dimensdo nacional — o Registo Nacional de Cardiologia de Interveng¢ao (RNCI).

Tendo em conta os objectivos e a estratégia metodologica do presente estudo, a par com
a possibilidade de acesso a essa fonte de informacgao, a op¢ao pelo RNCI, pareceu-nos a

mais indicada. No entanto consideramos importante discutir, para além das inegaveis
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vantagens, algumas das principais limitagdes ¢ oportunidades que o RNCI apresenta

enquanto fonte de dados para tal tipo de estudos.

O RNCI por ser um registo multicéntrico e assentar na recolha de informagéo continua e
prospectiva, relativamente a determinadas caracteristicas dos doentes e a alguns
aspectos dos procedimentos, obvia algumas das fragilidades enumeradas por diversos
autores em estudos similares, realizados nos ultimos anos, nomeadamente os que se
relacionam com: i) a dimensdo e representatividade da populacdo estudada; ii) a
actualidade da informacao; iii) a inconsisténcia das definigoes, formas de codificacdo ¢
medi¢do das varidveis em andlise; e iv) a fiabilidade (accuracy) da informacao
(Peterson et al., 2000; William et al., 2000; Shaw et al., 2002; Maynard et al., 2003;
Singh et al., 2005; Anderson et al. 2007; Zahn et al., 2008). Paralelamente, pelo facto da
informagdo utilizada neste estudo respeitar ao periodo de 2003 a 2007, assegura que a

mesma reflecte a pratica clinica actual.

Outro aspecto importante, para melhorar a qualidade da informagdo do RNCI, foi dado
no inicio de 2006 com a integracdo no Euro Heart Survey on Percutaneous

Interventional Coronary (EHS-PCI).

Importa destacar que a plataforma EHS/PCI utiliza o sistema Cardiology Audit and
Registration Data Standards (CARDS) o que assegura que ao longo do tempo seja
recolhida informagdo credivel e comparavel em varios paises da Europa. Tendo em
conta que utiliza informagao padronizada, quer ao nivel da defini¢do e codificacdo das
variaveis, quer da forma de recolha e medicao (Flynn et al., 2005; Lenzen et al., 2005;
Hordijk-Trion et al., 2006) ¢ possivel ter um repositério de grandes dimensdes (por se
tratar de um registo multicéntrico e internacional) com informagdo actualizada
(reflectindo a actual pratica clinica) e referente a uma populagdo muito proxima do
“mundo real”, na medida em que se trata de um registo continuo e sem critérios de

exclusdo.
Desta forma, de acordo com Flynn e colaboradores (2005), é possivel a definicdo de

benchmarking nacionais e internacionais, bem como proceder a comparacdo de

resultados, decorrentes da ICP, entre diferentes regides e paises europeus.
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Pese embora as vantagens associadas ao RNCI existem algumas limita¢des que, sendo
importante discutir neste contexto, ndo distorceram a direc¢do dos resultados deste
estudo. Dessas destacamos duas: i) o facto de ndo haver um processo de auditoria aos
registos e a informagdo que ¢ enviada pelos Centros participantes e ii) as dificuldades
que os Centros tém em manter actualizado o envio da informagao, principalmente a que

respeita ao periodo de seguimento.

A proposito das auditorias a informagdo, Weitraub e colaboradores (1997) afirmaram
que, “ (...) na auséncia de auditorias, a qualidade da informacdo que resulta de
multiplos centros é sempre suspeita.” (Weitraub et al., 1997.462). Este autor vai mais
longe ao afirmar que os resultados, ainda que ajustados pelo risco, desde que baseados
em informa¢do ndo auditada, ndo sdo legitimados, quer pelo comit¢ do American
College of Cardiology responsavel pela base de dados (National Cardiovascular Data
Registry — ACC/NCDR), quer pelas instituicdes governamentais e privadas que regulam

e financiam a presta¢ao de cuidados de saude nos EUA.

Weintraub e colaboradores (1997) e Radford e colaboradores (2007) referem que as
dificuldades em estabelecer auditorias a informacédo estdo relacionadas, essencialmente,
com dois tipos de razdoes. Uma razao de ordem econdmica ¢ a outra relacionada com a
resisténcia e o estigma dos participantes a este tipo de “inspeccdo”. As primeiras
poderiam ser compensadas com o aumento da credibilidade da informacao e, por
consequéncia, do seu valor. Quanto a resisténcia dos participantes, decorre da
dificuldade, quase inata, que o ser humano em geral e os profissionais da saude em
particular tém em aceitar o escrutinio externo. Tal questdo seria minimizada se fosse
claramente evidenciada e assumida a importancia das auditorias, na melhoria e garantia
da qualidade da informagao e fosse, de forma gradual, implementado um processo de

auditoria valido e objectivo (Shaw et al., 2002).

A necessidade de auditar a informagao decorrente de registos multicéntricos tem sido
referida em varios trabalhos que tiveram por objectivo a construcdo e a validagdo de
modelos de ajustamento pelo risco na area da ICP (Block et al., 1998; Brindis et al.,
2001; Anderson et al., 2002; Shaw et al., 2002; Daley; Ash; Iezzoni, 2003; Kunadian et
al., 2008b). Nalguns desses estudos (Anderson et al., 2002; Shaw et al., 2002) uma

forma de garantir a qualidade da informacao foi a utilizacdo do sistema Data Quality

204



Report, que é composto por trés grupos de indicadores: limiar de informagdo necessaria
(inclusion threshold report); validagdo da informacao referente as datas (date validation
report); e consisténcia da informacdo (data consistency report). No caso do RNCI o
controlo de qualidade da informagdo, inicialmente da responsabilidade do Centro
Nacional de Coleccdo de Dados em Cardiologia (CNCDC), passou a ser realizado,
desde Janeiro 2006, pela estrutura da Sociedade Europeia de Cardiologia, responsavel

pelo EHS-PCI.

A par dos aspectos atras referidos, inerentes a qualidade da informagdo, outra questdo
que importa acautelar relaciona-se com o envolvimento e a forma de participacao dos

Centros no registo.

Na Europa existem alguns exemplos, nomeadamente nos paises nordicos como a Suécia
e, também no Reino Unido, em que a participagdo em registo daquela natureza se faz de
forma obrigatoria (Sweden. SALAR, 2005; Grayson et al., 2006; Sousa et al., 2006).
Em Portugal a adesdo ao RNCI faz-se de forma voluntaria. Talvez por isso, e tendo em
conta o forte pendor assistencial que caracteriza as nossas institui¢des de saude, seja por
vezes dificil aos servigos proceder a recolha e envio de dados do registo. Acresce o
facto de isso significar, em muitos casos, a duplicacdo da informagao clinica ja inscrita

no processo dos doentes (Flynn et al., 2005; Gil, 2007; Radford et al., 2007).

Decorrente disso, verifica-se alguma inconsisténcia no envio regular dos dados,
principalmente, os que dizem respeito ao periodo de seguimento a 30 dias, facto a que

voltaremos mais adiante.

Urge pois a necessidade de criar condigdes para que os registos clinicos sejam
considerados parte integrante e fundamental da prestagdo de cuidados de saude. Para tal
sera importante fomentar a participagdo em estudos multicéntricos (realgando, desta
forma, a vertente de investigagdo); valorizar a participagdo em registos enquanto
indicador de desempenho individual e global dos servigos; e reorganizar estes em
termos de recursos humanos e técnicos (com particular énfase para os sistemas de

informacdo e tecnologia) de forma a responder aos desafios que se colocam a esse nivel.
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A este respeito, consideramos que as sociedades cientificas e as entidades com
responsabilidades na governacdo da satde, devem ter um papel crucial na criagdo (ou
promogao) das condigdes necessarias para que a adesdo e manutengdo nos registo seja
efectiva e sustentavel, com beneficios evidentes para os doentes, para os servigos de
saude e para a sociedade em geral (Sweden. SALAR, 2005; Grayson et al., 2006;
Radford et al., 2007; Kunadian et al., 2008a; Pereira et al., 2008).

O RNCI vive entretanto um periodo de reflexdo e mudanga. A SPC, através do Grupo
de Estudos de Hemodinamica e Cardiologia de Intervencdo, tem desenvolvido,
principalmente no ultimo ano, diligéncias no sentido de adaptar a informagdo contida
em bases de dados locais (dos diversos servigos) ao sistema CARDS. Dessa forma
tornar-se-ia possivel importar, para a base de dados do RNCI, toda a informacao

recolhida até entdo e que se encontra eventualmente dispersa.

Outro aspecto que importa destacar prende-se com a possibilidade de cruzar informacdo
clinica (actualmente recolhida pelo registo) com informag¢do administrativa (por
exemplo o numero hospitalar ou o respectivo codigo dos grupos de diagndstico
homogéneo - GDH) o que permitiria analisar a eficiéncia, que é outra dimensdo da
qualidade, extremamente importante. Neste momento, em Portugal, tal facto ndo se
afigura possivel uma vez que existem algumas restricoes ao cruzamento desses
diferentes tipos de informacao (Portugal. Lei n® 67/98 de 26 Outubro - Lei de proteccao

de dados pessoais).

4.1.2 — Outcomes em analise

Shaw e colaboradores (2002) referem que, outro factor que condiciona fortemente o
desempenho dos modelos, relaciona-se com a incidéncia do outcome em analise,

mencionando a esse proposito que:

“Models are dependent on the quality and accuracy of the data and the
relative rate of the outcome even being studied. If the quality of the data is
suspect, the modelling process is unpredictable. Likewise, when the outcome
assessed occurs infrequently, as in PCI mortality, the modelling process is
even more challenging. ” (Shaw et al., 2002 .1111).
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E em torno da dialéctica entre a incidéncia do outcome analisado e a sua clara definigao

e objectividade que iremos centrar esta parte da discussao.

Cada modelo de ajustamento pelo risco tem implicito na sua constru¢do uma
determinada defini¢do de risco. Esse risco reflecte o outcome para o qual o modelo faz o
ajustamento. Essencialmente existem trés grandes grupos de outcomes; os clinicos; os
economicos (ligados aos custos e recursos consumidos) e os que dizem respeito as
expectativas, preferéncia e grau de satisfagdo dos doentes (Iezzoni, 2003c; Costa, 2005;
Gonella; Louis, 2005; Ferraris et al., 2008). Grande parte dos modelos de ajustamento
do risco, especificos para determinadas patologias ou intervencdes terapéuticas, como ¢
o caso da cirurgia de revascularizagdo miocdrdica (CRM) e mais recentemente da ICP,

foram desenvolvidos para analisar outcomes clinicos.

De entre os outcomes clinicos, o evento morte tem sido o mais utilizado, quer na area da
CRM quer na ICP. Tal opgao deve-se, para além do seu impacto nos resultados de
saude, ao facto da morte ser uma entidade objectiva e de facil recolha e codificacdao
(Moscucci et al., 1999; O’Connor et al., 1999; Shaw et al., 2003; Anderson et al., 2007,
Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2008).

Nao obstante tais caracteristicas, o evento morte decorrente de ICP, apresenta uma taxa
de incidéncia muito baixa, com valores de cerca de 1% (Moscucci et al., 1999;
O’Connor et al., 1999; Shaw et al., 2002; Shaw et al., 2003; Anderson et al., 2007;
Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2008), o que determina o estudo de populagdes de

grandes dimensdes para a obtencao de resultados mais robustos.

Como forma de contornar aquela situagdo, varios autores, tém vindo a desenvolver
modelos de ajustamento pelo risco para a ocorréncia de eventos cardiacos e
cerebrovasculares adversos major (ECCAM). A escolha desse outcome composto (que
integra as entidades morte; enfarte agudo do miocardio; necessidade urgente/emergente
de nova revascularizacdo por CRM e o acidente vascular cerebral), para além de obviar
a questdo da baixa incidéncia do evento morte, tem em conta (ou contempla) o conjunto
de eventos adversos que ¢ amplamente utilizado em estudos na area da cardiologia e,

em particular, da cardiologia de intervengao.

207



Varios autores referem que o principal dbice, a propdsito da utilizagdo de um evento
composto neste tipo de andlises, ¢ a possibilidade de haver varidveis que podem ter
comportamentos diferentes para entidades distintas. Por exemplo no estudo de Block e
colaboradores (1998), cujo objectivo foi identificar as variaveis que contribuiam para a
ocorréncia de eventos cardiacos adversos major (ECAM), verificou-se que a variavel
fraccdo de ejeccdo deprimida estava associada a um aumento da mortalidade intra-
hospitalar mas ndo tinha qualquer relacdo com a necessidade urgente de nova

revasculariza¢do por CRM na fase intra-hospitalar.

No presente estudo optou-se por construir dois modelos de ajustamento pelo risco. Um
que tinha como outcome a morte (evento Unico) e o outro a ocorréncia de ECCAM
(evento composto). Do ponto de vista metodologico ndo se verificaram diferencas

significativas.

Apesar de ambos os modelos apresentarem um bom poder de discriminago, no caso do
evento Unico, a semelhanca do referido noutros estudos, os resultados foram mais
robustos. Outro aspecto igualmente referido em outros trabalhos (Fortescue; Kahni;
Bates, 2001; Singh et al., 2003; Kunadian; et al., 2008b; Madan et al., 2008) relaciona-
se com o facto de algumas das entidades que integram o evento composto serem
susceptiveis de dualidade, em termos conceptuais ou da forma como sdo medidas. Ou
seja, a sua definicdo e/ou consequente medicdo ndo sdo completamente objectivas, por
exemplo o caso do EAM nao Q (Shaw et al., 2002; Friis; Sellers, 2004). No estudo
actual consideramos que essa questdo foi minimizada uma vez que utilizdmos

informagao padronizada que teve por base o sistema CARDS.

4.1.3 — Janela de observacao

A janela de observagdo mais utilizada, em estudos idénticos, tem sido a fase intra-
hospitalar (Moscucci et al., 1999; Holmes et al., 2003; Singh et al., 2003; Grayson et al.,
2006 Anderson et al.,, 2007; Kunadian et al., 2008b). No entanto, por razdes que se
relacionam com a baixa incidéncia dos eventos em andlise, quer seja Unico quer
composto, no periodo intra-hospitalar, associado ao facto de se saber que muitas das

ocorréncias adversas acontecem numa fase precoce do pos alta, tém sido desenvolvidos
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alguns estudos cujo periodo de observacdo se reporta aos 30 dias de seguimento
(Lindsay; Pinnow; Pichard, 2001; Kini et al., 2003; Dubois et al., 2008).

Essa janela de observagdo, no caso particular da ICP, corresponde ao periodo de
estabilizagio da lesdo residual, ou seja ao fim da endotelizagdo. E, por essa razio,
considerado o tempo “ideal” para a avaliacdo do sucesso do procedimento, sendo por
isso amplamente utilizado em diversos estudos nesta area clinica. Acresce a
circunstancia desse periodo ser precoce para hipotéticas intercorréncias a longo prazo,

de que ¢ exemplo paradigmatico a reestenose.

Nao obstante o periodo de seguimento aos 30 dias apresentar algumas vantagens,
nomeadamente associadas ao facto de se conseguirem obter taxas de incidéncia, do (s)
evento (s) em estudo, mais elevadas e por consequéncia, resultados mais robustos, as
suas principais limitagdes sdo, como referido, econdomicas e logisticas. Na populagao
aqui estudada, apenas, cerca de 40% apresentava registos relativos ao seguimento aos

30 dias.

Neste estudo, o periodo para analise da ocorréncia dos outcomes, foi a fase intra-

hospitalar, considerada desde o dia da admissao até a data da alta hospitalar.

Apesar de ndo ser nosso objectivo, no inicio deste projecto, ainda equacionamos
desenvolver analises que contemplassem esse periodo de observacao, mas tal facto foi
inviavel pela razdo acima apresentada. Tentdmos contornar essa situagdo recorrendo a
analise de curvas de sobrevivéncia (a data da alta estava acessivel), no entanto ¢ uma
vez que nao era conhecida a data da ocorréncia de hipotéticos eventos, nao nos foi

possivel obter esses resultados, pelo menos com o rigor que pretendiamos.

4.1.4 — Populacao do estudo

A implementacdo e generalizacdo de registos clinicos, prospectivos e continuos, t€m
vindo a permitir obter informagdes, acerca da populacio, aproximadas do “mundo real”
na medida em que ndo possuem critérios de exclusdo (Flynn et al., 2005; Hordijk-Trion
et al., 2006; Anderson et al., 2007; Srinivas et al., 2007; Apolito et al., 2008). Varios
autores t€m defendido que a populagdo incluida nesses registos, quando comparada com

a populacdo dos ensaios clinicos, reflecte de forma mais proxima o “mundo real”
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(Sharpe, 2002; Lenzen et al., 2005; Hordijk-Trion et al., 2006). Dessa forma, esses
registos constituem um repositorio de informagdo extremamente importante, quer para a

pratica clinica, quer para a investiga¢cdo em saude.

A populacdo analisada neste estudo, quer na fase de constru¢do do modelo, quer na
parte da aplicagdo do mesmo, representa todos os doentes que, consecutivamente, foram
submetidos a ICP nos 19 (de um total de 21) Centros participantes do RNCI num
periodo, sensivelmente, de quatro anos (populagdo para construcao do modelo, entre o
dia 30 de Junho de 2003 a 30 de Junho de 2006 e populagdo onde se aplicou o modelo
de 01 de Julho de 2006 a 23 de Junho de 2007).

Pelo exposto destacamos dois aspectos, que nos parecem fundamentais, relativos a
populacdo em estudo: i) o facto desta reflectir a actual pratica clinica, tendo em conta o
periodo de recolha da informacdo; e ii) a circunstancia de ser representativa da
populacdo que diariamente ¢ submetida a este tipo de intervengdo em Portugal, uma vez
que a informagdo foi recolhida a partir da base de dados de um registo multicéntrico,

prospectivo, continuo e sem critérios de exclusao.

A populagdo, a partir da qual se construiu o modelo, era constituida por 10.399 doentes.
Pese embora aquele nimero, a obtencao de resultados mais potentes e a possibilidade de
realizar analises mais pormenorizadas foi condicionada pelo facto dos eventos em
analise terem uma taxa de incidéncia muito baixa, quer para o caso do evento Unico,
quer do evento composto. Este aspecto tem sido, alias, referido por outros autores
(Shaw et al., 2002; Maynard et al., 2003; Arca et al., 2006; Grayson et al., 2006; Wu et
al., 2006; Kunadian et al., 2008b).

Essa questdo foi observada, de forma mais evidente, na populagao externa (constituida
por 1.594 doentes) em que foi aplicado (e validado) apenas o modelo para ocorréncia de
evento adverso composto. A dimensao da populagdo externa ndo foi superior devido ao
facto de, a partir de Junho de 2007, a estrutura responsavel pelo EHS-PCI ter deixado de
enviar a informacdo do RNCI para o Centro Nacional de Colec¢do de Dados em
Cardiologia, em Portugal. Tal ac¢do deveu-se ao facto dessa estrutura da Sociedade

Europeia de Cardiologia se encontrar numa fase de reestruturagao.
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O facto da populagdo externa resultar da base de dados a partir da qual foi construido o
modelo obviou questdes que se associam com possiveis viéses de informacdo, na
medida em que as variaveis em analise tinham a mesma definigdo, forma de
codifica¢do, medicdo e recolha. Concomitantemente, de acordo com varios autores esse
facto contribuiu para tornar os resultados mais robustos (Moscucci et al., 1999; Singh et
al., 2003; Shaw et al., 2003; Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2005; Anderson et al.,
2007; Singh et al., 2007; Kunadian et al., 2008a).
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4.2 — Consideracoes acerca dos resultados

Tendo como principal objectivo, a construcao e validacdo de um modelo de ajustamento
pelo risco para a ocorréncia de um evento adverso composto (Eventos Cardiacos e
Cerebrovasculares Adversos Major - ECCAM) e para um evento inico (morte), na fase
intra-hospitalar, decorrentes de ICP, o presente estudo desenvolveu-se em duas fases
sequenciais. Uma primeira fase que correspondeu a construcdo dos dois modelos ¢ a

segunda a sua aplicagdo e validacdo externa.

Essencialmente, existem trés tipos de estratégias para definir o conjunto de variaveis
independentes (aquelas que apresentam maior associacdo com a variavel dependente em
estudo) que deverdo integrar um modelo de ajustamento para o risco. Uma forma ¢
recorrer a painéis de peritos clinicos, habitualmente através de métodos de consenso, de
que ¢ exemplo a técnica de Delphi (Justo, 1995; Daley; Iezzoni, Shwartz, 2003; Powell,
2003; Kennedy, 2004). A outra op¢do ¢ proceder a construcdo do modelo, seguindo
uma estratégia metodologica, previamente definida e assente em critérios
epidemioldgicos e estatisticos (também conhecida como modelizagdo empirica), tendo
por base informacao de tipo clinico e¢/ou administrativo (Carneiro, 1994; Daley; lezzoni,
Shwartz, 2003; Shwartz; Ash, 2003; Krumholz et al., 2006). E uma terceira e ultima
alternativa, mista, que resulta da aplicacdo de ambas (Knaus et al., 1991; Knaus et al.,

1993; Costa, 2005).

De acordo com Daley, Iezzoni e Shwartz (2003) e Krumholz (2006), na modelizacdo
empirica, ¢ fundamental garantir a credibilidade e fiabilidade da informag¢@o, bem como
assegurar que as variaveis de “risco” (risk adjusters) tém aceitabilidade do ponto de
vista clinico, ou dito de outra forma, que essas variaveis sejam plausiveis numa

perspectiva clinica e/ou epidemiologica.

Nao obstante haver na bibliografia a descri¢do de varios modelos de ajustamento do
risco para a ocorréncia de eventos adversos major decorrentes de ICP, a opcdo pela
construcdo de um modelo baseou-se no facto de termos disponibilidade em aceder a um

repositorio de informagdo de elevada qualidade, que contém dados da realidade
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Portuguesa, a par com a vantagem de estar integrado na plataforma Euro Heart Survey
e, decorrente disso, utilizar o sistema Cardiology Audit and Registration Data
Standards (CARDS). Tal facto possibilitara, no futuro, a comparacdo de resultados e a
aplicacdo destes modelos a outras populacdes de diferentes paises que usem o mesmo
sistema de informacdo, com as vantagens que dai advém, nomeadamente ao nivel da
dimensdo da populacdo e, consequentemente, da robustez dos resultados (Block et al.,
1998; Reed; Olenchock, 2003; Flynn et al., 2005; Singh et al., 2007; Kunadian et al.,
2008a).

Neste estudo, a quantidade de informag¢ao nao valida, por ndo resposta ou por auséncia
de dados, foi diminuta ou mesmo negligenciavel (variando entre os 0,4%, nas variaveis
do grupo das doencas concomitantes e das caracteristicas toponimicas e os 9,0%,
apenas, na varidvel que caracteriza a fraccdo de ejec¢@o), sendo nula na maioria das
variaveis em estudo. Tal facto reforca a robustez dos resultados finais e,
simultaneamente, realca a qualidade da informacdo e da sua sistematizagdo na base de
dados (Greenland; Brumback, 2002; Iezzoni, 2003a, Pestana; Gageiro, 2003; Shaw et
al., 2003; Krumbholz et al., 2006; Anderson et al., 2007).

A medida de associacdo utilizada nas analises bivariada e multivariada, tendo em conta
que se recorreu a andlises de regressao logistica multipla, foi o odds ratio (razdo das
probabilidades). De acordo com Lee (1994), a regressdo logistica multipla tem como
objectivo apurar de que forma é que diversas variaveis independentes (variaveis de
exposi¢oes) influenciam, em simultdneo, a variavel dependente (variavel resultado),

quando esta ¢ dicotomica.

Uma vez que se tratou de um estudo de tipo coorte € sendo o outcome em analise um
evento raro, o valor do risco relativo (medida de associagdo tipica dos estudos
observacionais de coortes) ¢ muito semelhante ao do odds ratio (OR), podendo ambos
serem utilizados como medida de associagdo neste tipo de estudos (Lee, 1994; Zhang;
Yu, 1998; Hosmer; Lemeshow, 2000; Bophal, 2002). Esta tem sido, alids, a medida de
associagdo utilizada por diversos autores em estudos equivalentes (Block et al., 1998;
Shaw et al., 2002; Maynard et al., 20003; Wu et al., 2006; Grayson et al., 2006; Hannan
et al., 2006; Anderson et al., 2007; Singh et al., 2007; Ferraris et al., 2008).
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Como forma de ultrapassar uma possivel interpretacdo imprecisa da estimativa do efeito
que mede as diferengas entre os grupos (neste caso a estimativa do OR), devem ser
determinados intervalos de elevada confianga sendo, para isso, habitualmente utilizado
o valor de 95% (Rothman; Greenland, 1998; Bophal, 2002; Haynes et al., 2006).
Paralelamente, o valor da probabilidade de p (que corresponde a probabilidade do efeito
encontrado na populacdo em estudo se dever ao acaso) mais usual neste tipo de
investigacdo epidemioldgica tem sido de 0,05, o que indica um nivel de significancia de
5% que corresponde exactamente ao complemento do intervalo de confianca de 95%
(Block et al., 1998; Maynard et al., 2003; Arca et al., 2006; Wu et al., 2006; Hannan et
al., 2006; Anderson et al., 2007; Ferraris et al., 2008).

No entanto, outros niveis de significancia podem ser adoptados. Por exemplo, Lindsay e
colaboradores (2001), num estudo onde se pretendeu construir um modelo de
ajustamento pelo risco para comparar resultados entre operadores de um mesmo Centro,
adoptaram um nivel de significancia de 0,2. Apesar desse facto ter sido sinalizado pelos
autores, como uma condicionante da robustez dos resultados, a sua utilizagdo teve por
base a pequena dimensdo da populagdo em estudo ¢ a baixa incidéncia do evento em
analise. Num outro estudo, mais recente, Grayson e colaboradores (2006) utilizaram um
nivel de significancia de 0,1 para identificar as variaveis que integraram o seu modelo

multivariado.

De acordo com diversos autores (Hosmer; Lemeshow 2000; Shwartz; Ash, 2003; Daley;
lezzoni; Shwartz, 2003; Pestana; Gageiro, 2003; Arca et al., 2006; Krumholz et al.,
2006; Aguiar, 2007) a escolha das varidveis a integrar um modelo multivariado deve
basear-se em critérios que reflictam, por um lado a razoabilidade e interesse estatistico
(traduzida por valores de p relativamente baixos, por exemplo p < 0,05) e, por outro,
pela plausibilidade clinica ou epidemioldgica das mesmas, ou seja, cuja evidéncia

disponivel demonstre o seu interesse epidemiologico e/ou clinico.

No presente estudo todas as analises estatisticas foram realizadas para um intervalo de
confianga de 95% (e um nivel de significancia de 0,05) e o interesse clinico e
epidemioldgico das variaveis, incluidas na analise multivariada, foi evidenciado.
Consideramos, desta forma, ter optado por critérios consistentes, suportados pela

bibliografia disponivel e que apresentam maior garantia para a obtencdo de resultados
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mais robustos (Greenland; Brumback, 2002; Daley; Iezzoni; Shwartz, 2003;
Vandenbroucke, 2004; Arca et al., 2006; Krumholz et al., 2006).

Nos dois modelos aqui construidos, para o evento unico € para o evento composto, o
conjunto de variaveis, que na andlise bivariada tinham valores de OR inferiores ou
superiores a 1 e apresentavam os critérios acima enunciados, foi muito semelhante (num
total de 23 e 22 varidveis, respectivamente, diferindo apenas no facto da variavel

ser estatisticamente significativa para o modelo do evento unico), verificando-se,
também, algumas diferencas na magnitude da associacdo e na amplitude dos intervalos

de confianca.

As varidveis (na categoria mais de 80 anos) e apresentam
associagdo positiva, em ambos os modelos, sendo que, no modelo para o evento Unico,
o valor de OR ¢ ligeiramente superior, ou seja tém um contributo maior para a
ocorréncia do evento morte. O mesmo se verificou com as variaveis ;

; e (baldo intra-adrtico), sendo que,
neste casos, a diferenca ¢ mais expressiva. Relativamente a este ultimo grupo de
varidveis convém referir que um dos principais factores que condicionam o progndstico
dos doentes coronarios ¢ o estado da funcdo ventricular esquerda (Holper et al., 2006;
Phillips; O’Connor; Rogers, 2007). A sua estreita ligacdo com a insuficiéncia cardiaca,
a sua predisposicdo para desencadear quadro de baixo débito e hipoperfusao periférica
fazem, da variavel , um indicador de risco, cuja presenca requer a
adopcao de alguns cuidados especiais aquando da intervencdo, nomeadamente a
utilizacdo de quantidades minimas de contraste e a preparagdo para colocagao de balao
intra-adrtico durante (ou previamente) ao procedimento (Holper et al., 2006; Phillips;

O’Connor; Rogers, 2007; Ryan et al., 1999; Stone et al., 2003; Apolito et al., 2008).

No que respeita a variavel existem varios trabalhos que se
debrucaram sobre os resultados obtidos, neste subgrupo de doentes, apds intervengdo
coronaria percutdnea (Dzavik et al., 2003; Webb et al., 2003; Klein et al., 2005;
Kunadian et al., 2007; Apolito et al., 2008). Em todos eles foi encontrada uma elevada
taxa de mortalidade realgando-se, no entanto, a comparacdo favoravel face a outras
estratégias terapéuticas, como seja a cirurgia de revascularizagdo miocardica (Dzavik et

al., 2003; Klein et al., 2005; Kunadian et al., 2007; Apolito et al., 2008). Acresce referir
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que, em varios estudos em que se pretendeu identificar as variaveis com maior valor
preditivo para a ocorréncia de morte decorrente de ICP, as variaveis

, e , surgem sempre com um valor de OR elevado e
estatisticamente significativo (Kimmel et al., 1995; Block et al., 1998; Moscucci et al.,

1999; Resnic et al., 2001; Shaw et al., 2003; Grayson et al., 2006; Madan et al., 2008).

De realcar que aquelas trés variaveis a par com a (na categoria mais de 80 anos) e
0 apresentam, em ambos os modelos, intervalos de
confianca de grande amplitude, podendo tal facto ser justificado pela baixa frequéncia
da caracteristica (exposicdo) em questdo, associado a diminuta incidéncia do evento
resultado (Greenland; Brumback, 2002; Pestana; Gageiro, 2003; Vandenbroucke, 2004;
Arca et al., 20006).

Por outro lado as variaveis ea tém valores de OR
ligeiramente superiores no modelo do evento composto, ou seja apresentam maior
importancia para a ocorréncia de uma das entidades que integram o evento adverso

composto.

As restantes variaveis que apresentavam OR superior a 1 e eram estatisticamente
significativas, de que sdo exemplo o ; ;
> , > > >
e , tém valores de OR muito
idénticos em ambos os modelos. De igual forma, as variaveis que apontavam no sentido
de uma associacdo negativa (com OR inferior a 1) e nivel de significancia inferior a
0,05, como sejam os ; 0S ; as ;0 € o

apresentam valores de OR muito idénticos em ambos os modelos.

Importa aqui destacar que a totalidade das variaveis atras referidas, e que foram
incluidas na constru¢do dos modelos (na analise multivariada), apresentam, a par da
credibilidade e interesse clinico, uma boa robustez estatistica. Paralelamente, real¢a-se
que todas as variaveis mantiveram, na analise multivariada, o mesmo sentido que
tinham na analise bivariada, embora nalguns casos tenham perdido o significado

estatistico para o intervalo de confian¢a considerado.
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Hosmer e Lemeshow (2000) e Ferraris e colaboradores (2008) referem que o recurso a
andlise multivariada permite compreender como ¢ que as diversas varidveis
independentes influenciam, em simultaneo e ajustadas entre si, a variavel dependente
possibilitando, igualmente, o apuramento dos respectivos odds ratio estimados em

funcdo dos coeficientes de regressao.

Varios autores consideram aconselhavel o estudo de eventuais efeitos de confundimento
e de interac¢do (ou modificagdo de efeito) sempre que se recorre a analises de regressao
logistica (Rothman; Greenland, 1998; Hosmer; Lemeshow, 2000; Bophal, 2002; Haynes
et al., 2006; Aguiar, 2007).

No que diz respeito aos potenciais efeitos de confundimento, estes sdo “controlados”
aquando da andlise multivariada, quando se recorre a regressao logistica multipla, na
medida em que se faz o ajustamento, em simultaneo, entre todas as variaveis do modelo
(Rothman; Greenland, 1998; Selvin, 1998; Bophal, 2002; Arca et al., 2006; Aguiar,
2007).

Em relacdo ao estudo de eventuais efeitos modificadores, varios autores salientam que
tal analise deve partir, sempre que possivel, de uma base que sustente a sua pertinéncia
(Rothman; Greenland, 1998; Selvin, 1998; Shwartz; Ash, 2003; Aguiar, 2007). Na
bibliografia consultada ndo detectdmos nenhuma indica¢do que apontasse no sentido de
justificar tais andlises. No entanto, consideramos importante estudar o eventual efeito
modificador das variaveis demograficas, nomeadamente, o sexo e¢ a idade. Os
resultados, que apresentamos em apéndice (ap€ndice 1), demonstraram que ndo havia

indicios de interac¢do uma vez que o efeito nao ¢ diferente entre os varios estratos.

O grupo de variaveis estatisticamente significativas (para um nivel de significancia de
0,05) que resultou da analise multivariada de ambos os modelos (tabela 34 e 35)
contempla a (categoria mais de 80 anos); ;
; ; ; (categoria deprimida

grave); ; ; e
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Algumas dessas varidveis apresentam grande amplitude dos valores, inferior e superior,
do intervalo de confianga, sendo esse facto mais evidente no modelo para o evento
unico. Tal questdo parece dever-se a baixa frequéncia da caracteristica (variavel
exposicdo) em questdo, associada a diminuta incidéncia do evento resultado, na
populacdo agora analisada (Greenland; Brumback, 2002; Daley; lezzoni; Shwartz,
2003; Pestana; Gageiro, 2003; Shwartz; Ash, 2003; Vandenbroucke, 2004; Arca et al.,
2006; Ferraris et al., 2008).

Importa destacar que este grupo de dez varidveis, cujos coeficientes de regressdo irdo
integrar a equacdo dos modelos, para além do interesse clinico que apresentam, sdo
semelhantes aos resultados obtidos por outros autores em diversos estudos equivalentes
(Kimmel et al., 1995; Block et al., 1998; O’Connor et al., 1999; Moscucci et al., 2001;
Resnic et al., 2001; Singh et al., 2002; Holmes et al., 2003; Maynard et al., 2003;
Qureshi et al., 2003; Singh et al., 2003; Shwan et al., 2003; Grayson et al., 2006; Smith
et al., 2006; Anderson et al., 2007; King et al., 2007; Singh et al., 2007; Malenka et al.,
2008).

Paralelamente, outra questdo importante relaciona-se com a avaliagdo do desempenho
dos modelos construidos e, por consequéncia, da sua capacidade preditiva. Shwartz Ash
(2003) e Krumholz e colaboradores (2006) referem a esse proposito que o desempenho
de um modelo deve ser medido em fun¢do de dois aspectos essenciais: o poder de

discriminacgao e a calibragao.

Ainda de acordo com aqueles autores, o poder de discriminagdo de um modelo reflecte
a capacidade que esse modelo tem para distinguir quem tem o evento em estudo, de
quem nao o tem. Por outro lado a calibracdo indica-nos em que medida as médias de

eventos adversos, entre os valores previstos € observados, sao idénticas.

Existem descritas na bibliografia varias formas de apurar o poder de discriminagao de
um modelo preditivo (Iezzoni, 1995b; Hosmer; Lemeshow, 2000; Shwartz; Ash, 2003;
Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2005). Tendo em conta que a variavel dependente ¢
dicotémica, optamos por utilizar o calculo da area abaixo da curva ROC (Receiver
Operating Characteristics), cujo valor ¢ idéntico ao do C-statistic (concordancia

estatistica) apenas diferindo, ligeiramente, na forma como se obtém. Paralelamente,
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varios autores referem que quando estamos perante um evento raro, como ¢ o presente
caso, se deve privilegiar o calculo da curva ROC, uma vez que o valor de C-statistic, ao
contrario da curva ROC, ¢ dependente da incidéncia do evento em andlise (Hosmer;

Lemeshow, 2000; Ohman et al., 2000; Shwartz; Ash, 2003; Arca et al., 2006).

A curva ROC deriva da relag@o entre a sensibilidade e a especificidade do modelo. A
sensibilidade corresponde, neste caso, a percentagem de doentes que tiveram o evento
adverso (Unico ou composto, dependendo do modelo) e que foram correctamente
classificados. A especificidade refere-se a percentagem de doentes que ndo tiveram o
evento adverso ¢ foram correctamente classificados (Shwartz; Ash, 2003; Arca et al.,

2006; Fletcher; Fletcher, 2006).

Em termos de representagdo grafica, as curvas ROC, apresentam-se sob a forma de um
quadro de eixos, onde a taxa de verdadeiros positivos (sensibilidade) surge em
ordenadas ¢ a taxa de falsos positivos (representada por, I - especificidade) em abcissas.
Os valores nos eixos variam entre as probabilidades 0 e 1 ou, dito de outra forma, entre

0 e 100%.

De acordo com Ohman e colaboradores (2000) e com Shwartz e Ash (2003) em termos
de interpretagdo, considera-se que um modelo que apresente um valor da area abaixo da
curva ROC inferior a 0.60 (o que significa que em 60% dos casos o modelo explica bem
a realidade) ndo tem valor clinico. Entre 0.60 e 0.70 o seu valor ¢ limitado, de 0.70 a
0.80 diz-se que ¢ moderado (modest). Quando o valor ¢ superior a 0.80 pode-se afirmar
que o modelo tem discrimina¢do adequada para uma genuina utilidade clinica ou, dito

de outra forma, que o modelo tem um excelente poder de discriminagao.

No presente estudo os modelos construidos para a ocorréncia do evento composto, €
para a ocorréncia do evento Unico, apresentam um valor da area abaixo da curva ROC
de 0.83 ¢ de 0.93, respectivamente, pelo que se pode afirmar que t€m um excelente
poder de discriminagdo. Estes resultados sao semelhantes aos obtidos em outros estudos
equivalentes verificando-se, igualmente, a tendéncia para a obtengdo de niveis de
discriminacao ligeiramente superiores para os modelos de ajustamento para a ocorréncia
de morte (evento Unico), com 0.93 (Block et al., 1998); 0.88 (Moscussi et al., 1999);
0.90 (Moscucci et al., 2001); 0.87 (Maynard et al., 2003); 0.89 (Shaw et al., 2003) ¢
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0.89 (Singh et al., 2007), quando comparados com os modelos de ajustamento para a
ocorréncia de eventos adversos cardiacos e cerebrovasculares major (evento composto),
com valores de 0.79 (Singh et al., 2002); 0.76 (Grayson et al., 2006) e 0.74 (Singh et al.,
2007). Tais resultados parecem corroborar a ideia de que, neste tipo de analises, quando
0 outcome ¢ um evento unico, obtém-se modelos com melhor capacidade de
discriminacdo. Esta questdo parece dever-se ao facto de, nas situagdes em que o
outcome € um evento composto por varias entidades, poder haver varidveis que
contribuam mais para uma entidade e tenham menor influéncia para outra (Grayson et

al., 2006; Weintraub, 2006; Singh et al., 2007).

Nao obstante o poder de discriminagdo ser excelente, quando analisamos em pormenor
a taxa de sensibilidade e de especificidade verificamos que, para um cut-off (valor da
estimativa a partir do qual o modelo vai considerar como tendo ocorrido o evento em
analise) de 0,50 (assumido por defeito pelo programa SPSS), apresentam valores de
20,1% e 99,9%, respectivamente, com uma taxa de correcta detec¢do de 98,7%.
Hosmer e Lemeshow (2000) e Shwartz e Ash (2003) mencionam a esse respeito que ¢
aconselhavel procurar um valor de cut-off aceitavel, que permita a obtencdo de um
ponto de equilibrio entre um méaximo de sensibilidade e de especificidade para os dados
em analise. Nesse sentido o cut-off apurado para o modelo do evento composto foi de
0.30 (apresentando uma taxa de sensibilidade de 50,4%, de especificidade de 89,5% ¢

uma correcta taxa de deteccao de 91,2%).

Hosmer e Lemeshow (2000) e Zou e colaboradores (2005) referem que a determinagao
da calibracdio de um modelo ¢ importante porque permite avaliar o grau de
correspondéncia entre a probabilidade do evento, apurada pelo modelo, ¢ a ocorréncia
verificada na realidade. Em ambos os modelos, aqui construidos, a significancia
estatistica (valor de p) foi superior a 0,05, o que traduz um bom ajustamento do modelo
aos dados (goodness-of-fit), na medida em que os eventos observados parecem ndo

diferir dos estimados.

De acordo com Shwartz e Ash (2003), ndo obstante alguns modelos de ajustamento para
o risco apresentarem excelentes niveis de desempenho aquando da sua construcédo,
importa proceder a sua aplicagdo e consequente validacdo afim de verificar na pratica o

seu comportamento. Essencialmente existem duas formas de validagdo, a cruzada ou
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interna (cross-validation) e a externa ou independente. A validagdo interna, consiste em
dividir uma populacdo em dois grupos, sendo que a partir de um grupo (habitualmente
constituido por metade ou dois tergos da populagdo) se constréi o modelo € no outro se
procede a sua validagdo (Shwartz; Ash, 2003; Shaw et al., 2003; Singh et al., 2003). A
validagdo externa abrange a aplicagdo e validacdo de um modelo numa populacio
independente daquela que esteve na base da sua constru¢do (Reed; Olenchock, 2003;
Shwartz; Ash, 2003; Singh et al., 2003; Matheny; Ohno-Machado; Resnic, 2005;
Kunadian et al., 2008a).

Kunadian e colaboradores (2008a) identificaram trés factores principais que
condicionam a realizagdo de validacdo externa de um modelo: i) o acesso a informagao
sistematizada em bases de dados; ii) a comparabilidade da informacgdo (da que esteve
subjacente a constru¢do do modelo e aquela onde se vai validar); e iii) a relagdo entre a

dimensdo da populacdo onde se vai validar e a incidéncia do evento em analise.

No presente estudo ndo foi possivel proceder a validacdo do modelo para ocorréncia de
evento unico devido a reduzida dimensdo da populacdo externa, acrescido da

circunstancia daquele apresentar uma taxa de incidéncia diminuta.

Nao obstante, tivemos a possibilidade de validar o modelo, de ajustamento para a
ocorréncia de ECCAM, na populagdo que realizou ICP no ano seguinte a construcao do
mesmo. Considerando que utilizdmos informa¢ao da mesma base de dados, recolhida,
classificada ¢ medida de acordo com os mesmos critérios, reduziram-se eventuais

situacdes de viéses de informacao.

Relativamente ao desempenho do modelo, traduzido pela area abaixo da curva ROC,
apurou-se o valor de 0.71, pelo que se considera uma capacidade de discrimina¢do com
valor moderado. Esse valor ¢ ligeiramente inferior ao de outros estudos semelhantes,
nomeadamente 0.85 (Moscucci et al., 1999); 0.76 (Singh et al., 2003); ¢ 0.86 ¢ 0.87
(Kunadian et al., 2008). Vérias explica¢cdes podem suportar essa diferenga de resultados,
bem como os modestos valores das taxas de sensibilidade (30%), de especificidade
(84,2%) e de correcta deteccdo (85,7%) do modelo, designadamente a dimensdo da

populacdo, tendo em conta a baixa incidéncia do evento.
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A dimensdo da populagdo, na qual foi validado o modelo, foi a possivel tendo em conta
que, a partir de meados de Junho de 2007, o Centro Nacional de Colecgdo de Dados em
Cardiologia (CNCDC) deixou de receber informagdo por parte da Sociedade Europeia
de Cardiologia (SEC). Tal facto parece resultar da necessidade de reorganizacdo
sentida, quer pela estrutura que ¢ responsavel pelos registos na SEC, quer pelas

institui¢des portuguesas (Centros onde se realizam ICP e o CNCDC).

De realcar que o modelo aqui validado encontra-se calibrado, o que traduz um bom
ajustamento do modelo aos dados. Este resultado reforca a questdo de que o valor
moderado do poder de discriminacdo do modelo se dever, essencialmente, & dimensao
da populacdo (Justice; Covinsky; Berlin, 1999; Shwartz; Ash, 2003; Costa, 2005;
Aujesky et al., 2006; Kunadian et al., 2008b).

Paralelamente, tendo em conta que a informacdo sistematizada na base de dados do
RNCI e aqui analisada se baseou no sistema Cardiology Audit and Registration Data
Standards (CARDS), existe a possibilidade de aplicar e validar o modelo noutras
populagoes, de maiores dimensdes, podendo desta forma obter resultados mais robustos

(Flynn et al., 2005; Peterson et al., 2005; Hordijk-Trion et al., 2006).

Em meados da década de 90, do século passado, este tipo de metodologia foi
desenvolvida para possibilitar o ajustamento pelo risco para a ocorréncia de morte
decorrente de ICP (Moscucci et al., 1999; O’Connor et al., 1999; William et al., 2000;
Resnic et al., 2001; Klein et al., 2002; Holmes et al., 2003; Shaw et al., 2003). Para
além da experiéncia acumulada na area da cirurgia cardiaca (Higgins et al., 1992;
Hammermeister et al., 1994; Hannan et al., 1994; Jones et al., 1996; Weightman et al.,
1997; Eagle et al., 2004), a opgao pelo evento morte residia no facto desse ser um
outcome objectivo, facil de classificar e recolher, ¢ com impacto substancial nos
resultados da prestagdo de cuidados de satde (Iezzoni, 1997; Moscucci et al., 2001;

Cutlip et al., 2003; Shaw et al., 2003; Siota; Gunn, 2006; Weintraub, 2006).

No entanto, de acordo com varios autores (Block et al., 1998; Shaw et al., 2002;
Shwartz; Ash, 2003; Weintraub, 2006), o facto do evento morte apresentar uma
incidéncia muito baixa requeria, para se obterem resultados minimamente aceitaveis, o

estudo de populacdes de grandes dimensdes. Paralelamente, a crescente importancia, em
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termos de impacto clinico e econdmico, de outros eventos adversos considerados major,
como a ocorréncia de enfarte agudo do miocardio ou de acidente vascular cerebral ou a
necessidade de nova revascularizagdo por cirurgia de bypass em contexto de
emergéncia, a par com o desenvolvimento e implementagdo de registos prospectivos
nesta area, contribuiu para que se realizassem estudos tendo como oufcome de analise
um evento composto pelas quatro entidades que constituem os eventos cardiacos e
cerebrovasculares major (Belder et al., 2001; Cowper et al., 2001; Weitraub et al., 2001;
Moscucci et al., 2003; Singh et al., 2003; Grayson et al., 2006; Siota; Gunn, 2006;
Jacobson et al., 2007).

De entre as razdes que tornaram premente a utilizagdo, de uma forma mais generalizada,
deste tipo de metodologia destacam-se: i) o desenvolvimento de novas orientagdes
politicas, centradas na exigéncia de responsabilidade perante a sociedade -
accountability; ii) a crescente importancia e valorizacdo da componente da qualidade e
da seguranca dos doentes; e iii) o enfoque na divulgagdo de resultados em saude -
disclosure information (Topol; Califf, 1994; Topol et al., 1995; Schneider; Epstein,
1996; Bentley; Nash, 1998; Burack et al., 1999; Marshal et al., 2000; Dranove., et al
2003; Keogh et al., 2004; Moscucci et al., 2005a; Narins et al., 2005; Werner; Ash,
2005; Drozda et al., 2008; Kunadian et al., 2008a).

Em Portugal, ao contrario do que se passa por exemplo nos Estados Unidos da América
e no Reino Unido, a questdo da divulgacdo de informacao acerca do desempenho e dos
resultados das institui¢des de satde ainda ndo se coloca de forma premente. No entanto,
tendo em conta o peso econdmico ¢ social que a area da saude em geral, e a cardiologia
de intervencao em particular, t€m este assunto, seguramente, vira a ser uma realidade,

num futuro proximo.

No que diz respeito a exigéncia de responsabilidade perante a sociedade, por parte das
institui¢des de satde, ¢ ao enfoque da componente da qualidade e da seguranga dos
doentes, verifica-se, em Portugal, um interesse crescente que decorre, designadamente:
i) da preocupacdo com as questdes economicas e de eficiéncia; ii) do surgimento de
novas formas de financiamento centradas na produtividade; iii) do aumento da
concorréncia entre as instituigdes de saude, fruto da alteracdo juridica de alguns

hospitais; iv) da “pressao” por parte dos doentes/utentes, cada vez mais informados e
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exigentes; e v) a par com o peso dos “media”, que tém vindo a dedicar particular
atencdo as questdes da seguranca dos doentes e da ocorréncia de eventos adversos
(Costa, 2005; Sousa, 2006; Reis, 2007; Campos, 2008; Pereira et al., 2008; Simoes,
2008).

A metodologia de ajustamento para o risco tem hoje, bem estabelecido, um vasto
conjunto de situacdes em que a sua aplicacdo e utilidade sdo notorias (Daley; lezzoni;
Shwartz, 2003; Arca et al., 2006; Brush et al., 2006; Siota; Gunn, 2006; Smith et al.,
2006; Weintraub, 2006; King et al., 2007; Singh et al., 2007; Doran; Fullwood; Reeves,
2008; Drozda et al., 2008; Kunadian et al., 2008a). Ao nivel da avaliagdo da qualidade
em cardiologia de intervengdo tal metodologia tem constituido um contributo
importante permitindo, nomeadamente: i) realizar comparacdes, de forma mais justa,
entre cardiologistas de intervencdo, instituigdes ou populacdes; ii) estabelecer valores de
benchmarking de uma forma mais credivel; iii) aferir niveis de qualidade nas situagdes
em que existem mecanismos de incentivos financeiros baseados na produtividade; iv)
detectar potenciais praticas de selec¢@o adversa; e v) apoiar ao nivel do planeamento em
saude e na afectacao de recursos (Block et al., 1998; Malenka et al., 1998; Shaw et al.,
2002; Ash; Shwartz; Pekoz, 2003; Maynard et al., 2003; Moscucci et al., 2005; Grayson
et al., 2006; Smith et al., 2006; Kunadian et al., 2008a; Kunadian et al., 2008b).

Os modelos de ajustamento pelo risco aqui apresentados, pelo rigor com que foram
construidos, pelo interesse clinico das varidveis incluidas no modelo e pelos resultados
robustos que alcangaram, constituem um contributo importante para a prossecucao das

accOes/actividades acima descritas.
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5 — Conclusoes

A tese que aqui se apresenta enquadra-se no ambito da Saude Publica essencialmente
por trés ordens de razdes, designadamente: i) pela problematica analisada
(necessidade de aferir as diferentes caracteristicas clinicas e angiograficas dos doentes,
aquando da analise de resultados na perspectiva da qualidade e da seguranca do doente,
numa area de intervengdo terapéutica cuja patologia de base apresenta elevados niveis
de mortalidade e morbilidade com custos sociais € econdmicos bastante consideraveis);
ii) pela metodologia desenvolvida (o método de abordagem foi o outcome research,
com um desenho assente num estudo epidemioldgico, observacional, analitico de tipo
coorte e consequentes analises estatisticas); iii) pelas possiveis implicacdes ao nivel da
prestacio de cuidados e das proprias politicas de satide, nomeadamente por: a)
permitir que as avaliagdes/comparacdes (transversais e longitudinais) entre prestadores
ou diferentes populagdes se facam de forma mais justa; b) detectar potenciais praticas
de seleccdo adversa c¢) identificar e definir, de forma mais rigorosa, indicadores de
qualidade; d) definir valores de capitacdo e aferir niveis de qualidade nas situagdoes em
que existem mecanismos de incentivos financeiros baseados na produtividade; e)
estabelecer valores de benchmarking de uma forma mais credivel; f) contribuir para o
planeamento em saude, tendo por base o solido conhecimento das caracteristicas da

populagdo, do perfil dos cuidados de saude a prestar e dos resultados expectaveis.

Os resultados obtidos permitem o seguinte conjunto de conclusdes:

i) O trabalho de campo tornou patente que € possivel identificar, com rigor, as variaveis
que apresentam maior associagdo para a ocorréncia de eventos adversos na fase intra-
hospitalar, quer se trate de um evento Uinico (morte), quer de um evento composto

(ECCAM), decorrentes de intervenc¢ao coronaria percutanea (ICP).
ii) A abordagem metodolégica utilizada para a constru¢do dos dois modelos de

ajustamento pelo risco, para o evento Uunico e para o evento composto, foi em tudo

semelhante.
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iii) O conjunto de varidveis, um total de dez, a incluir na equacdo de regressdo ¢
idéntico para ambos os modelos. No entanto a maioria dessas varidveis apresentaram
valores de coeficientes de regressdo (e de OR ajustados) superiores para o modelo do
evento unico, quando comparados com os do modelo para o evento composto. Tais
diferencas, que traduzem associa¢des mais fortes, parecem resultar da especificidade do

outcome em analise.

iv) No que diz respeito ao desempenho dos modelos, verifica-se que o poder de
discriminacdo (traduzido pela area abaixo da curva ROC) do modelo para o evento
unico apresenta maior robustez em relagdo ao evento composto. Este resultado deve-se,
muito provavelmente, ao facto da maioria das varidveis apresentar uma associagao mais

forte com o evento unico.

v) Os intervalos de confianca, de determinadas variaveis, apresentam maior amplitude
entre o seu valor minimo e maximo, sendo este fendmeno mais evidenciado no modelo
para o evento unico. Tal facto podera dever-se, eventualmente, a baixa frequéncia da

caracteristica em questdo, associada a diminuta incidéncia do evento em analise.

vi) A validacao externa do modelo para ocorréncia de evento Unico ndo foi possivel
realizar pelas razdes anteriormente referidas. Nao obstante, a validacdo externa para a
ocorréncia de evento adverso composto (ECCAM), foi desenvolvida com sucesso numa
populagdo que realizou ICP num periodo posterior ¢ que derivou da mesma base de
dados. Tal facto obviou possiveis viéses de informacgao, questdo que tem sido referida
por varios autores como uma limitacdo a esse tipo de analises (Moscucci et al., 1999;
Reed; Olenchock, 2003; Singh et al., 2003; Kunadian et al., 2008a). O modelo, quando
aplicado a uma populagao externa apresentou um valor da area abaixo da curva ROC de
0.71 ( com intervalo de confianga a variar entre 0.65 ¢ 0.78), o que representa um poder
de discriminagdo moderado. A amplitude do intervalo de confianca indica-nos que as
estimativas ndo sdo tdo precisas quanto seria desejavel. No entanto, tais valores podem
estar relacionados com a dimensdo da populacio estudada (1.594 procedimentos), pelo
que poderao ser melhorados, no futuro préximo, quando aplicados a uma populagdo de

maior dimensao.
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Importa realcar que a validagdo externa de um modelo é fundamental para se perceber o
seu comportamento no “mundo real”. Paralelamente, o desenvolvimento e validagdo de
um modelo de ajustamento pelo risco para a ocorréncia de eventos adversos cardiacos e
cerebrovasculares major, pelo impacto econémico e social que representam, a par das
implicagdes ao nivel da tomada de decisdo clinica (desde a definicdo da melhor
estratégia terapéutica a descrigdo da abordagem e delineamento da mesma) ¢
fundamental para a melhoria dos resultados, independentemente da sua natureza clinica,
economica ou de outras relacionadas com a perspectiva do doente, nomeadamente o

nivel de satisfacdo e a qualidade de vida.

O conhecimento dos eventos adversos e das principais caracteristicas dos doentes, que
mais influenciam a sua ocorréncia, permitem compreender e interpretar melhor os
resultados em satde e, fundamentalmente, possibilitam a introdugdo de melhorias ao
nivel da qualidade dos cuidados prestados e da seguranca dos doentes.
Concomitantemente, tais acgdes representam uma abordagem inovadora em saude, na
medida em que lhe acrescenta valor, quer ao nivel de ganhos em saude, quer em termos

econodmicos € sociais.

A exceléncia da prestagao de cuidados de saude constitui um dos principais desafios que
hoje se colocam aos decisores politicos, as institui¢des e aos profissionais de satide. A
utilizacdo da metodologia de ajustamento do risco, ao aferir o calculo das diferentes
caracteristicas dos doentes e inclui-los na avaliagao de resultados em saude, ¢ inadiavel,
na era moderna da Cardiologia de Intervencdo. De facto, tal abordagem constitui uma
“ferramenta” essencial para a melhoria da qualidade nas suas diversas dimensoes,

designadamente: a segurancga; a efectividade; a eficiéncia; a acessibilidade e a equidade.
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6 — Limitacoes e perspectivas futuras

No presente trabalho as principais limitagdes, tendo em conta os objectivos inicialmente
estabelecidos, relacionaram-se essencialmente com dois factores: a qualidade da
informagdo que esteve na base da investigagdo; e a quantidade dessa informagdo, tendo

em conta que a taxa de incidéncia do (s) outcome (s) em analise ¢ muito baixa.

De facto, Weintraub (2006), por exemplo refere a esse respeito que “the model is only
as good as the data on which it is based’ (p.669). Essa questdo tem sido, alids, uma

constatacdo em varios estudos similares.

Dessa forma, as limitagdes mais relevantes decorreram, por um lado, do facto de ndo
haver um processo de auditoria aos registos e a informacao que ¢ enviada pelos Centros
participantes e, por outro, a dimensao da populagao que esteve na base da construgao

dos modelos e, principalmente, daquela onde se procedeu a validagdo externa.

Relativamente a questdo de ndo haver nenhum processo sistematico de auditoria a
informagdo contida no RNCI, ndo obstante esse facto ndo ter, aparentemente, influéncia
directa nos resultados obtidos, a sua existéncia daria maior consisténcia a esses dados.
Paralelamente, tal processo constituiria um indicador indirecto da qualidade dos
modelos, podendo facilitar a sua aplicacdo noutras realidades e com outros fins. Por
exemplo, o modelo desenvolvido por Grayson e colaboradores (2006) ¢ baseado em
informacao contida na Central Cardiac Audit Database (CCAD) que ¢ submetida a
auditorias regulares. Essa foi uma das razdes que levou a que esse modelo de
ajustamento pelo risco fosse o proposto para avaliar os hospitais, na area da ICP, no
processo de auditoria e consequente divulgacao publica da informagdo, actualmente,
vigente no Reino Unido (Narins et al., 2005; Kunadian et al., 2008a; UK.British

Cardiovascular Intervention Society, 2008).

Em relagdo a informacdo do RNCI tal questdo seria minimizada se fosse claramente

evidenciada e assumida a importancia das auditorias na melhoria e garantia da qualidade
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da informagao e, paralelamente, fosse implementado, de forma sistematica, um processo

de auditoria.

No que diz respeito a populagdo utilizada para constru¢do dos modelos, pese embora a
sua dimensao ser razoavel, a grande questdo decorre da baixa incidéncia dos eventos em
analise, no periodo intra-hospitalar. Tal facto manifestou-se na amplitude dos intervalos
de confianca de algumas variaveis. No entanto destaca-se que o sentido e intensidade
das associagdes encontradas convergiam com os resultados de outros estudos similares
realizados com populagdes de maiores dimensdes, designadamente o de Block e
colaboradores com 158.273 procedimentos (Block et al, 1998); de Shaw e
colaboradores com 100.292 procedimentos (Shaw et al., 2003) e de Wu e colaboradores

com 46.090 procedimentos (Wu et al., 2006).

Outro aspecto que decorre da diminuta taxa de incidéncia dos eventos em analise
relaciona-se com as taxas de especificidade e, principalmente, de sensibilidade que os
modelos apresentam. Nao obstante tal facto, ambos os modelos apresentam excelente
poder de discriminacdo traduzido pelo valor da area abaixo da curva ROC superior a

0.80.

Relativamente a populacdo externa, onde foi validado o modelo para a ocorréncia de
ECCAM, a dimensao da populagao reflectiu-se em dois aspectos essenciais: no poder de
discrimina¢do do modelo (traduzido pela area abaixo da curva ROC) que apresenta um
valor moderado (0.71); e na amplitude do intervalo de confianga (0.65 e 0.78) que
traduz estimativas ndo tdo fidveis como seria desejavel (Hosmer; Lemeshow, 2000;
Arca et al., 2006; Singh et al., 2007; Kunadian et al., 2008a). Esse aspecto foi mais
evidenciado no caso do modelo para a ocorréncia do evento Unico na medida em que

impossibilitou a sua validacao.

Nao obstante tais limitagdes, a construgao ¢ validagdo de modelos de ajustamento do
risco para a ocorréncia de eventos adversos (Gnico ou composto) associados a ICP
apresentam inimeras oportunidades com implicagdes, directas e indirectas, na qualidade
dos cuidados prestados, no estabelecimento de prioridades, na tomada de decisdo, na
afectacdo de recursos ¢ no planeamento em saude. Nesse sentido considera-se

importante mencionar alguns aspectos que se poderdo perspectivar no futuro e que
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deverdo, ndo so ir no sentido de obviar as limitagdes descritas mas, principalmente,
destacar areas onde a aplicac¢do de tais metodologias possam contribuir para a melhoria

da qualidade dos cuidados prestados.

Considera-se, portanto, importante destacar os seguintes aspectos:

» A possibilidade de, no futuro, se proceder a validacao externa destes modelos
numa populagdo de maior dimensdo, tendo em conta que o RNCI utiliza o

sistema CARDS que também foi adoptado por outros paises europeus.

» A necessidade de se realizarem auditorias sistematicas a informacédo recolhida e
de se implementarem mecanismos para incentivar a adesdo e fomentar a
participagdo dos Centros. Dessa forma seria possivel congregar um repositorio
significativo de informagdo e representativo de um maior niimero de Centros

possiveis.

» O interesse em construir modelos similares para uma janela de observacdo que
contemple o seguimento aos 30 dias. De facto, existem diferentes politicas de
“alta” entre os diversos Centros. Habitualmente o periodo de internamento (em
situagoes electivas) € de 24 horas. Por vezes poderdo ocorrer eventos adversos,
numa fase precoce pds-alta, decorrentes da intervencdo. Ao optar pelo periodo

de seguimento de 30 dias obviar-se-ia essa questao.

» Na fase de mudangca em que se encontra o RNCI, independentemente da
estrutura ou modelo de registo que venha a ser adoptada, ¢ fundamental que se
baseie no sistema CARDS (o sistema actualmente vigente nalguns Centros,
Cardiobase, ja contempla esse aspecto). Nao ¢ demais reforcar a ideia, da
necessidade de incentivar os varios Centros, para a importancia em integrar este
tipo de registo. Para tal ¢ determinante que se criem condigdes para que se
considerem tais ac¢des como parte integrante da prestacdo de cuidados de satide

de elevada qualidade.

» Nesta investigacdo, o ajustamento fez-se para um outcome clinico (a ocorréncia

de evento morte ¢ de ECCAM). Seria interessante analisar outros tipos de
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resultados, por exemplo, econdémicos (custos ou dias de internamento) ou
outcomes relacionados com a perspectiva dos doentes (nivel de satisfacdo,
expectativas ou qualidade de vida). Em relagdo aos primeiros as dificuldades
resultam da insuficiente informacdo credivel e sistematizada que reflicta tais
indicadores. No que diz respeito aos segundos os obstaculos derivam, da

escassez de analises metodologicas que abordem essa perspectiva.

» Tendo em conta, por um lado, as questdes econdmicas relacionadas com a ICP
e, por outro, o interesse em analisar outra dimensdo relevante da qualidade
(eficiéncia) seria util relacionar informacdo clinica com outro tipo de
informagdo, designadamente, administrativa ou relativa aos custos associados.
Nesse contexto o cruzamento, ou inclusdo no RNCI, de informacido do
Stockscan (sistema de informagdo que alguns Centros utilizagdo para gerir o
material da Cardiologia de Interven¢@o) poderia ser uma forma de atingir tais

objectivos, ainda que de forma parcial.

Importa ainda referir que, de entre as iniimeras areas em que a metodologia de
ajustamento pelo risco tem crescente interesse e impacto ao nivel da qualidade em satde
se destacar, para o efeito, as seguintes: i) a andlise da relagdo volume/outcomes; ii) a
monitorizagdo e garantia de elevados padrdes de qualidade aquando da utilizacdo de
mecanismos ou esquemas de incentivos financeiros indexados & produtividade; iii) a
divulgacdo publica de informagdo acerca dos resultados de saude (disclosure

information) obtidos por diferentes prestadores, em termos individuais ou institucionais.

Relativamente ao primeiro ponto (i), esse facto tem-se vindo a acentuar um pouco por
toda a Europa e nos Estados Unidos da América, com a proliferacao de Centros ¢ de
cardiologistas de interven¢do que realizam um niimero diminuto de procedimentos. Este
¢ um tema que tem sido alvo de acesas discussoes, havendo na bibliografia resultados
contraditorios. De um lado os que defendem uma relacao, inversamente proporcional,
entre o volume de procedimentos realizados e a taxa de eventos adversos, e, do outro, os
que referem ndo haver relacdo directa entre esses aspectos. A metodologia de
ajustamento pelo risco, nestas circunstancias pode ter um papel fundamental, na medida
em que possibilita que a avaliagdo e comparacdo entre resultados de diferentes

prestadores e/ou populacdes se faca de forma mais credivel e justa. Nao obstante tal
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aspecto, a sua aplicacdo nesse contexto apresenta algumas limitagdes que derivam da

pouco expressiva dimensao das populagdes.

No que se refere ao segundo aspecto (ii), a utilizacdo de mecanismos de incentivos
financeiros indexados a produtividade (por exemplo o pay-for-performance), a
aplicacdo da metodologia de ajustamento pelo risco tem por objectivo assegurar que sao
acautelados os padroes de qualidade nas suas diferentes dimensdes como sejam, entre

outras, a acessibilidade, a efectividade e a seguranca.

Em relacdo ao ultimo ponto (iii) tem-se assistido, quer na area da cirurgia cardiaca quer,
mais recentemente, na cardiologia de intervencdo, a divulgacdo publica dos resultados
obtidos por diferentes prestadores (principalmente nos EUA e no Reino Unido). A
divulgacdo de resultados, nem sempre ajustados ao risco, a0 ndo contemplarem as
diferentes caracteristicas dos doentes, podem criar arbitrariedades, podendo vir a
desencadear praticas de selec¢ao adversa (a seleccdo de doentes com menos factores de
risco e comorbilidades associadas, e a exclusdo de doentes com maior gravidade, que

normalmente sdo os que mais beneficiariam da intervencao).

Tendo em consideragao os aspectos atras referidos, estamos convictos que as questoes
relacionadas com a construgdo, validacdo e aplicacdo da metodologia de ajustamento
pelo risco constituirdo, no futuro proximo, uma das principais areas/linhas de
intervengdo, reflexdo e de investigacdo no campo da Saiude Publica em geral e da

Cardiologia de Intervencdo em particular.
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